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Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktar1 ve ozellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayili
Kamu Ihale Kanununun 22/d maddesine gére Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim icin
KDV harig birim fiyat tekliflerinizi TL tizerinden 06.01.2021 saat: 13:30'a kadar ivedi olarak géndermeniz
hususunda; Geregini rica ederim.

ILGILi FIRMALARA

Satin Alinacak Malin/ isin
S.No Malin/Isin Cinsi Sut Kodu| UBB |Miktar1| Birimi Fiyat Tutar

I | Idrar Analizi ( Strip ile) Alimi 1.500 | Adet

KDV Hari¢ Genel Toplam

Teklif Eden
/2020
Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvam - Kage/Imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanin Yapilacagi Birim: ELESKIRT ILCE DEVLET HASTANESI

* Malzemeler siparigten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri icerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.
+ Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirimesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.
* Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

« Teklifler Birim Fiyat Gizerinden degerlendirilecektir.
» Teklif edilen malzemelerin “T.C.llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas!” na kaydedilerek onaylanmis tirlin numarasi (barkod) olmalidir.

+ Teklif edilen Urtinlerin onaylanmig trtin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirimeyecektir.
* [dare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu dizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi (zerine en geg 180 giin iginde

Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.
+ Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

* Teknik Sartname ektedir.
* En ge¢ 3 (Ug) glin igerisinde faturasi kuruma ulastinimayan Mal /Hizmetin 8demesi yapilmayacaktir.

« Bu alimdan ortaya gikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve lcra Daireleri Yetkilidir.
* Teklif veren Firma/Firmalar yukandaki maddeleri kabul etmis sayilir.

AdressMOLLASULEYMAN  YOLU UZERI NO :120 ISTIKLAL MAH.04600 Igili Kisi : Suat CETIN -
canardacan@hotmail.com

ELESKIRT/AGRI
Telefon: 04727114142  Faks: 04727114963

E-Posta: satinalmaeleskirtdh@gmail.com  Web:
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AGRI VALILIGI
IL SAGLIK MUDURLUGU
ELESKIRT DEVLET HASTANESI
IDRAR CIHAZI KULLANIMI TEKNIK SARTNAMESI

KONU: Eleskirt Devlet Hastanesi Biyokimya Laboratuvar’ nin ihtiyaci igin temin

edilecek stripler ve birlikte verilecek strip okuyucu idrar analizériintin alimina iliskin
hususlar kapsamaktadir.

B. KULLANILACAK STRIiP ve CIHAZIN OZELLIKLERI

i

Alimi yapilacak olan kitlerin ismi, istenilen miktarlari ve agagida gosterilmistir.

No SUT Kodu Tetkik Adi Test Miktar:1 (Adet)

1

1103560 Idrar analizi (Strip Ile) 1500 (bin begyiiz)

2. Cihazla beraber kullamilacak stripler aym marka olmalidir. Stripler orjinal ambalajinda

e
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olmali ve {izerinde barkod bulunmalidir. Striplerin orijinal kutular {izerinde isim, marka,
ambalaj, tiretildigi iilke, lot numarasi, raf 6mrii ve saklama kosullar agikga belirtilmelidir.
idrar stripleri Dansite, pH, Glikoz, Protein, Keton, Bilirubin, Nitrit, Lékosit, Eritrosit /
Hemoglobin, Urobilinojen parametrelerinin (10 parametre) hepsini otomatik olarak tayin
edebilmelidir.

Stripler, hasta sonucu ¢ikmasini beklemeden ardisik olarak cihaza yiiklenebilmelidir.
Cihaz saatte en az 20 test ¢calisabilmelidir.

Teklif edilen cihaz, sézlesme stiresince yiiklenicinin ticretsiz garantisi altinda olmalidir.
Striplerin kullanildig: stire boyunca her tiirlii bakim, onarim ve yedek parga ihtiyaglar
yiiklenici firma tarafindan licretsiz olarak gergeklestirilecektir.

Cihaz dahili barkod okuyucusuna sahip olmali veya barkod okuyucu baglanmalidir.
Cihaza stripler yerlestirildikten sonra sonuglar ¢ikincaya kadar bir miidahaleye gerek
olmamalidir.

Analiz sonuglari, cihazdan mg/dL, mmol/L ve +/- olarak bir rapor halinde alinabilecektir.
Referans degerlerinin digina ¢ikan sonuglarin kargilarinda uyar isareti bulunacaktir.
Sonuglar cihazlarin ekranindan izlenebilecek ve cihazlarin dahili yazici ya da firma
tarafindan baglantilar1 yapilip teslim edilecek olan harici yazici vasitasiyla rapor seklinde
alinabilmelidir.

Cihazda hasta hafizasi olmalidir. Firma cihazin hasta bazinda saklayabilecegi hafiza
kapasitesini bildirecektir.

Cihaz 24 saat siire ile galisabilme 6zelligine sahip olmalidir.

Cihaz sistemde bir ariza veya ¢aligmasinda bir anormallik oldugunda ekrandan hata mesaji
vererek kullaniciyr uyarmalidir.

Cihaz 220 voltluk sehir cereyani ile ¢alismali, voltaj degisikliklerinden etkilenmemelidir.
Cihaz ile birlikte yeterli enerjiyi saglayacak 6zellikte kesintisiz gii¢ kaynag: verilmelidir.

. Uygunlugu laboratuvar sorumlusu tarafindan onaylanmak sartiyla, bir adet mikroskop ve

bir adet santrifiij (en az 8 numune kapasiteli) ¢alisir durumda, tiim kurulum ve bakim
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masraflar1 firmaya ait olmak kaydi ile laboratuvarin kullanimina birakilacaktir. Ayrica
yeterli miktarda vidali kapakli idrar santrifiij tiipli, pastdr pipeti, lam ve lamel yiiklenici
firma tarafindan ticretsiz olarak verilecektir.

Test sayisinin % 20 fazlasi olacak miktarda laboratuvar sorumlusunun onay verdigi
nonsteril 100-150 mL kapakli idrar toplama kaplari, yazic1 kagitlari, yazici kartusu veya
toneri ve cihazin kalite standartlarina uygun ve giivenilir ¢alisabilmesi igin gerekli her
tirltii sarf’ malzemeleri kitlerin kullanildigi stire boyunca yiiklenici tarafindan bedelsiz
saglanacaktir ve siparis edilen kit miktarina yetecek kadar sarf malzemesi ayn1 zamanda
teslim edilecektir.

Yiiklenici firma, stzlesme yapildiktan sonra en ge¢ 7 (yedi) takvim giinii igerisinde
cihazin laboratuvar kurulumunu gergeklestirip, tiim kontrollerini yaptiktan sonra aktif
olarak calisir sekilde teslim edecektir. Yiiklenici tarafindan cihazin kurulumunu miiteakip
idarece muayene kabul iglemi yapilacaktir. Muayene Kabul islemleri sirasinda firma adina
yetkili biri mutlaka hazir bulunmalidir.

Stripler teslim tarihinden itibaren en az 3 (iig) ay miyadli olmalidir. 1 (bir) aydan az
olmamak {lizere, raf Omrinti tamamlamasina az siire kalan stripler ilgili yiiklenici
tarafindan daha uzun miyadl olanlarla licretsiz olarak degistirilecektir. Striplerin hatali
sonug vermesi durumunda, bu stripler yiiklenici tarafindan ticretsiz olarak 7 (yedi) takvim
glinil i¢inde yenileri ile degistirilecektir. Yiiklenici miyadi gegmis malzemeleri hastaneye
teslim etmemelidir. Teslim ettigi tespit edildigi takdirde malzeme teslim edilmemis olarak
degerlendirilecektir.

Laboratuvar, kitlerin teslim alinmadan 6nceki transport, kotii kosullarda saklanma, kit
igeriklerinde fiziksel hasar dahil olusabilecek her tiirli sorun ile ilgili hi¢bir sorumluluk
tasimaz. Kullamim sirasinda fark edilecek olan bu tiir sorunlarda 7 (yedi) takvim giind
icerisinde yiiklenici kitleri iicretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde kit
iceriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda yliklenici tiim eksiklikleri, ongdriilen
test ¢alisma kosullarina uygun bigimde gidermekle yiliktimltidtir.

Kullanim sirasinda teknik ariza, bakim-onarim gibi nedenlerden dolayi yapilan strip
harcamalar: yiiklenici tarafindan {icretsiz olarak temin edilecektir.

Yiiklenici, kitlerin hangi prensiple g¢alistigini, ambalaj sekillerini, kag testlik ambalajlarda
oldugunu ve fretici firma isimlerini agik olarak belirtecektir. Reaktiflerin ambalaj
secenekleri tiiketime gore tercih edilecektir. Kit prospektiis dosyasi Ingilizce orijinali ve
Tiirkge terctimesi ile birlikte laboratuvara teslim edilecektir.

. Satin alinacak kitlerin tamami kullanilincaya kadar, cihaz {icretsiz olarak laboratuvara

kurulacak ve bu siirede firmanin aidiyetinde kalacaktir. Kitlerin tamami kullanildiktan
sonra cihaz firmaya iade edilecektir.

. Laboratuvar uzmani gerekli gorduigii takdirde firmalarin demonstrasyon yapmalari

gerekmektedir.

. Laboratuvar tarafindan test parametresinde giivenilir sonu¢ alinamadiginda (dogru ve

tutarli olmayan sonuglar, yliksek %CV, tekrarlanabilirlik hatas1 gibi) ve/veya internal ya
da eksternal kalite kontrol sonuglarinda veya kalibrasyon degerlerinde uygunsuzluk tespit
edildiginde, o parametrenin devamliligi i¢in laboratuvarin uygunluk verecegi bir bagka
cihaz ve/veya kit ve her tlrlii sarf malzemesi ile yedek parga yiiklenici tarafindan temin
edilmek zorundadir. Yiiklenici, cihaz ve testlerin ¢alisilmas: igin gerekli olan tiim sarf
malzemelerini standartlara uygun kosullarda saglayacaktir.

. Teklif veren firma en az iki seviyeli “I¢ Kalite Kontrol” materyallerini iicretsiz olarak

karsilayacaktir.

[/



24. internal kalite kontrol c¢alismasi her test i¢gin her giin en az 2 seviyede caligilacaktir.
Kontrol materyalleri striplerle tam uyumlu calisabilmeli, kapali orijinal ambalajlarinda
olmalidir. Etiketleri izerinde, lot numaralari, son kullanma tarihleri ve saklama kosullari
bulunmalidir. Yiiklenici tutanak ile uygunsuzlugu tespit edilen materyalleri geri alarak,
laboratuvar sorumlusunun uygun gordiigii yenileri ile degistirmek zorundadir.

. Cihaz kontrol sonuclarini hafizasinda tutabilmeli ve bu sonuglar disket, CD/DVD veya
baska bir sekilde diger bir elektronik ortama aktarilabilmelidir.

26. Kurulacak cihazin hastanemizin kullanmakta oldugu otomasyon sistemine uyumlu ve LIS’
¢ baglanabilir olmasi gerekmektedir. Bu baglanti yuklen1c1 firma tarafindan iicretsiz
saglanmalidir. Cihazin otomasyon sistemine entegrasyonu igin gerekli tiim bilgisayarlar,
aksesuarlar, veri aktarimi yapabilmek igin gerekli olan ara yazilimlar ile donamimlar
yiiklenici tarafindan ticretsiz olarak saglanacaktir. Cihazin otomasyon sistemine
entegrasyonu siirecinde yasanacak sorunlarda firma teknik servis elemam ile hastane
otomasyon yetkilileri sorunun giderilmesinde birlikte ¢alisacaktir.

27. Kitler ve sarf malzemeler “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi’ne
uygun sekilde tiretilmis veya ithal edilmis olmalidir.

28. Kit ve kit ile birlikte teklif edilen cihaz T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
(TITUBB) kayith olmalidir ve gegerli UTS numaralari bulunmalidir.

29. Teklif edilecek cihazin {iretimi devam ediyor ve is bitim tarihi itibariyle 10 yasim
gecmemis olmasi gerekmektedir. Bu durum cihazin imalat tarihi ve seri numarasini
gosteren cihaz tiretim belgesi ile muayene esnasinda belgelendmlecektlr Ayrica
kurulacak olan cihazin tizerinde cihazin tiretim tarihi (giin/ay/y1l), tiretim yeri, kalibrasyon
tarihi (giin/ay/yil) ve kahblasyon gecerlilik stiresini belirten bir etiket bulunmalidir.
Kalibrasyon gegerlilik siiresi dolan cihazin kalibrasyonu yiiklenici firma tarafindan
licretsiz yapilacaktir.

30. Katilime: firma, kitlere ait Malzeme Giivenlik Bilgi Formlarin1 (MSDS), ihale dosyasinda
sunmak zorundadirlar.

31. Sunulan kit ve galisilan sistemde tiretilecek her tiirlii kimyasal atifin tahliye edilmesi,
laboratuvar calismasim engel teskil edecek sorunlar igin gerekli tim hukuki, analitik
ihtiyaglar ve tedbirler yiiklenici firma tarafindan alinmalidir.

32. Sartnameye cevap metni teklif edilecek cihaz ve kite ait orijinal kataloglari esas alinarak
her maddeye tek tek cevap verecek sekilde hazirlanmali ve ilgili belgeler dosyaya
eklenmelidir.
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C.EGITIM

Kitleri kullanacak personellerin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Egitim
sirasinda harcanan kit, sarf malzemeleri yiiklenici tarafindan saglanacaktir. Egitim alacak
eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar
sorumlusu karar verecektir. Yapilan egitimler sertifikalandirilacak ve birer kopyasi
laboratuvara teslim edilecektir. Cihaz igin birer cihaz takip defteri/dosyas1 hazirlanacak; bu
defterde cihaza iligkin kimlik bilgileri, galisan teknik elemanlarin isimleri, &ngoriilen bakim
dénemleri ve igerikleri, teknik servis telefonlar1 gibi bilgiler yer alacak; bakim ve onarim
kayitlar: diizenli olarak takip edilecektir.

Cihazin Tiirkge ve/veya Ingilizce kullanim kilavuzlari, periyodik bakim ¢izelgeleri,

{iretim tarihi ve seri numarasi ile cihaz yasinin belgesi cihazin teknik 6zellikleri ile kullanilan
kit ve sarf malzemelerinin listesi laboratuvara teslim edilecektir.
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D. TEKNIK SERVIS VE BAKIM

Teknik bakim hizmeti tiim resmi tatiller dahil 7/24 devam edecektir. Olusan sorunun
bildirimini takiben en ge¢ 24 saat iginde miidahale edilecek, 48 saat i¢inde cihaza ait sorunun
giderilememesi durumunda teklif edilen cihazin aymisi ya da bir tst modeli ile
degistirilecektir.

E. KABUL VE MUAYENE

1. Firmalar tarafindan teklif edilecek cihazin muayene ve kabulu hastane tarafindan
belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir.
2. Muayene ve kabul sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu
sartnameye uygunlugu ve sonuglarin giivenilirligi hakkinda onay verene kadar deneme
kullanimu yapilacaktir.
3. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliiligii firmaya ait
olacaktir.
4. Muayene kabul sirasinda komisyona asagidaki belgeler sunulmak zorundadir.

a. Cihazin orijinal operator kullanim kilavuzu

b. Cihazin orijinal bakim onarim ve servis kitapgig

¢. Periyodik bakim ¢izelgesi

d. Cihaz tizerinde {iretim tarihini gdsteren orijinal fabrika ¢ikig etiketi

e. Teklif edilen biitiin tirtinlere ait MSDS (malzeme giivenlik bilgi formu) formlar

5. Kalite standartlari geregi; cihaz kullamecilarinin sertifikasi, cihazin kalibrasyon sertifikasi,
cihazin bakim araliklari ve bakim formu, cihazin adi, markasi, modeli, tiretildigi ve hizmete
girdigi tarih, seri numarasi, kullamim kilavuzu, teknik bakim verecek elemanlarin listesi, bu
elemanlarin egitim sertifikalari ve ariza durumunda bildirim yapilacak telefon ve/veya faks
numaralarim igeren belgeler her bir cihaz igin ayri bir dosya halinde iki kopya olarak
laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.

&
Biinyamin SAYLAN

Lab. Sor.
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