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IL SAGLIK MUDURLUGU

Agr1 Dogubayazit Dr. Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi

Say1 : E-68917221-949
Konu : Teklife Davet

Saglik tesisimizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktar1 yazili Hastanemiz igin gerekli olan 4500 ADET TAM
IDRAR ANALIZi(STRIP+MIKROSKOP)ALIM ISI 4734 sayili ihale Kanununun 22/D maddesi kapsaminda alinacak
olup; s6z konusu igin KDV harig birim ve toplam fiyatinin 09.02.2021 tarih ve saat 10:00°a kadar 0472 312 54
47 numarali belgegecere veya ddhsatinalma@gmail.com adresinize géndermenizi rica ederim.

e-imzahdir
Nazan ALTUNTAS GOKTURK
Idari Mali Isler Miidiirii
SIRANO |MALZEME ADI BIRIM MIKTAR BIRIM FIYAT TOPLAM TUTAR
1 TAM IDRAR 4500
ANALIZi(STRIP+MIKROSKOPI) ADET
GENEL TOPLAM (KDV HARIC):
Firma Yetkilisi
imza/Kase
e-imzahdir.
Uzm Dr Demet OKKE
Bashekim
NOTLAR

1) Tekliflerin en geg son teklif verme tarihi ve saatine kadar Satinalma Birimine veya gorevlilere vermesi
gerekmektedir.

2) Teklifler (rakam yazi ile) KDV harig TL olarak diizenlenecektir.
3) Odemeler 180 giin igerisinde yapilacaktir.

4) Alimlar http://www.agriihale.gov.tr e-posta adresli Agr1 Valiligi ihale ydnetim sisteminde de ilan
edilmektedir.

5) Alim konusu cihaz ise egitimi hastanemizde iicretsiz yapilacaktir.

6) E-posta adresiniz satin almaya verilirse, tiim alimlar eg zamanli olarak e-posta iizerinden de ilan
edilmektedir.

7) Alinacak malzemelerin 2 TK1 y1l garantili olmas:
8) Vereceginiz fiyat tekliflerinde firmanizin kasesi ve yetkili imzas1 olmak zorundadir.

9) Teklif sonucu siparisi ¢ekilen mal veya hizmetin gegerli bir mazeret olmaksizin verilen siire igerisinde
teslim edilmemesi veya yapilmamas: durumunda 1 y1l igerisinde yapilan diger alimlarda verilen
teklifler hastane idaresince degerlendirilmeye alinmayacaktir.

Adres: Agri yolu iizeri 5.km Dogubayazit/AGRI
Telefon:0472 312 60 47 Belgegecer: 0472 312 54 47 e-posta:ddhsatinalma@gmail.com

Agn Yolu Uzeri 5.km Dogubayazit/AGRI Bilgi igin: Serra KIRAC
Telefon: Faks No: 04723125447/312 60 30 TIBBI SEKRETER
e-Posta: - Internet Adresi: ddhsatinalma@gmail.com Telefon No: (0 472) 312 60 47

Evrakin elektronik imzal1 suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 841380f3-aaaf-427e-a8ba-4c78fac65e92 kodu ile erisebilirsiniz.
Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gore giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.



T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI VALILIiGi
IL SAGLIK MUDURLUGT
DOGUBAYAZIT DR. YASAR ERYILMAZ DEVLET HASTANES]
IDRAR CIHAZI KULLANIMI TEKNIiK SARTNAMES]

A. KONU: Dogubayazit Dr. Yasar Eryilmaz Devlet Hastanes; Tibbi Biyokimya
Laboratuvar’ min ihtiyac: i¢in temin edilecek kit ve birlikte verilecek idrar analizéri cihazinin
alimina iligkin hususlar1 kapsamaktadir.

B. KULLANILACAK REAKTIFLERIN ve CIHAZIN OZELLIKLERI

1. Almmi yapilacak olan kitlerin ismi, istenilen miktarlar ve agagida gosterilmistir,

[ No SUT Kodu Tetkik Adi Test Miktar1 (Adet)
1 L107010 Tam idrar analizi | 4.500 (dortbinbegyiiz)
(Strip+Mikroskopi)

2. Kimyasal ve mikroskobik analiz tek bir cihaz veya baglanmig iki ayr cihazla
yapilabilmelidir. Cihazin kimyasal ve mikroskobi modiilleri gerektiginde birbirinden
bagimsiz olarak calisabilmelidir. Kimyasal ve mikroskobi iiniteleri ayn1 marka ve
birbiriyle tam uyumlu olmalidir. Numuneler homojen dagilimi saglamak amaciyla cihaz
tarafindan otomatik olarak karigtirilmalidir. Cihaza numune yiklendikten sonra kimyasal
ve sediment-mikroskobi analizi sonuglart  ¢ikana kadar kullanic: miidahalesi
gerektirmemelidir. Sistem sediment-mikroskobi sonuglarim kimyasal 6lgiim yapan strip
sonuglari ile birlestirerek tek bir rapor halinde verebilmelidir.

. Cihaz en az agagidaki parametreleri ¢aligmall ve sonuglari tek bir rapor halinde vermelidir.

* Kimyasal analiz parametreleri: glikoz, bilirubin, keton, dansite, eritrosit, pH,
protein, {irobilinojen, nitrit ve 15kosit.

e Idrar sediment analiz parametreleri: epitel, eritrosit, 16kosit, silendir, kristal,
bakteri.

4. Cihaz saatte en az 60 test calisabilmelidir ve cihaz siirekli ¢alisir durumda olmalidir.

5. Teklif edilen cihaz, s6zlesme siiresince yiiklenicinin {icretsiz garantisi altinda olmalidir,

Kitlerin kullanildig: siire boyunca her tiirlii bakim, onarim ve yedek parca ihtiyaclar
yiiklenici firma tarafindan ticretsiz olarak gergeklestirilecektir.

6. Numuneler herhangi bir &n islemden gegirilmeden cihaza verilebilmeli, santrifij
gerekmemelidir.

7. Cihazda dansite tayini stripten bagimsiz olarak refraktometrik yontem ile yapilmalidir.
Numune idrar striplerinin tizerindeki reaktif pedlerine pipetlenmelidir (cihaz stripleri
numune igine daldirmamalidir), numune uygulandiginda ped tizerindeki renklenme diger
pedleri etkilememelidir. Cihaz renk, bulamklik tayini yapabilmelidir.

8. Kimyasal analizin ¢alisma prensibi reflektans fotometri; mikroskobik analizin galisma
prensibi  flow-cell  dijital gorlintilleme veya dijital mikroskopi  gériintiileme
yontemlerinden biri olmalidir. Flow-cel] dijital goriintiileme kullanan cihazlar her
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10.

11.

12,

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

lizerinden en az 15 saha goriintiisi almalidir,
Flow-cell dijital gortintiileme kullanan cihazlarda Srnekler arasinda kontaminasyony

tammlama imkanina sahip olmalidir,
Sediment analizj sonuglari her bir biyik biiyiitme sahas bagina adet olarak rapor

Ve giivenilir ¢alisabilmesij icin gerekli her tiirlii sarf malzemeleri kitlerin kullanildig; siire
boyunca yiiklenici tarafindan bedelsiz saglanacaktir ve siparis edilen kit miktarina yetecek
kadar sarf malzemesi ayni zamanda teslim edilecektir.

Yiiklenici firma, sOzlesme yapildiktan sonra en geg 10 takvim giinii igerisinde cihazin
laboratuvar kurulumuny gergeklestirip, tiim kontrollerini yaptiktan sonra aktif olarak
calisir sekilde teslim edecektir. Yiiklenici tarafindan cihazn kurulumuny miiteakip idarece
muayene kabul islemi yapilacaktir, Muayene Kabul islemleri sirasinda firma adina yetkili
biri mutlaka hazir bulunmalidir,

Thalede istenen her gesit kit, tlip, idrar toplama kabu, kontrol, kalibrator ve diger her tiirlii
sarf malzemesi teslimat stiresi siparis tarihinden itibaren 10 (on) takvim giiniidiir.
Siparislerin teslimat: mesai saatleri igerisinde yapilmalidar.,

Soguk zincir gerektiren kit ve sarf malzemeleri teslim edilirken sevkiyat kolilerinin i¢inde

etmemelidir. Teslim ettigi tespit edildigi takdirde malzeme teslim edilmemis olarak
degerlendirilecektir.
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igerisinde yiiklenici kitleri ticretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bi¢imde kit
igeriklerinin bildirilenden eksik ¢itkmasi durumunda yiiklenici tiim eksiklikleri, 6ngbriilen
test ¢alisma kosullarina uygun bigimde gidermekle yikiimliidiir.

Kitler ve stripler orjinal ambalajinda olmali ve tizerinde barkod bulunmalidir. Kitlerin ve
striplerin orijinal kutular tizerinde isim, marka, ambalaj, tretildigi tilke, lot numarasi, raf
Omrd ve saklama kosullar: agik¢a belirtilmelidir.

Reaktiflerden herhangi biri digerlerinden &nce bitecek olursa test sayis1 tamamlanana
kadar eksik olan reaktif ticretsiz verilecektir.

Kullamim sirasinda teknik ariza, bakim-onarim gibi nedenlerden dolay: yapilan kit
harcamalari yiiklenici tarafindan Ucretsiz olarak temin edilecektir.

Yiiklenici, kitlerin hangi prensiple galistigini, ambalaj sekillerini, kag testlik ambalajlarda
oldugunu ve iiretici firma isimlerin; agik olarak belirtecektir. Reaktiflerin ambalaj
segenekleri tiiketime gore tercih edilecektir. Idrar stripleri ve sediment analiz kiti cihazin
orijinal strip ve kitleri olacaktir. Kit prospektiis dosyas: Ingilizce orijjinali ve Tiirkge
terclimesi ile birlikte laboratuvara teslim edilecektir.

Teklif edilecek cihaz kalite kontro] bilgilerini verebilmeli, giinliik, aylik analiz ve kontrol
istatistikleri alabilmeli ve kontrol sonuglarmi LIS e gonderebilmelidir. Cihaz kontrol

goriilebilmelidir.

Satin alinacak kitlerin tamam kullanilincaya kadar, cihaz licretsiz olarak laboratuvara
kurulacak ve bu siirede firmanin aidiyetinde kalacaktir. Kitlerin tamamu kullamldiktan
sonra cihaz firmaya iade edilecektir,

Laboratuvar uzmani gerekli gordiigli takdirde firmalarin demonstrasyon yapmalar
gerekmektedir.

Zamaninda bitirilemeyen kitlerden olusacak zararin en aza indirilebilmesi icin kitler
laboratuvarin ihtiyaci do grultusunda en kiigiik ambalajinda olmalidir,

Laboratuvar tarafindan test parametresinde giivenilir sonu¢ alinamadiginda (dogru ve
tutarli olmayan sonuglar, yiiksek %CV, tekrarlanabilirlik hatas: gibi) ve/veya internal ya
da eksternal kalite kontrol sonuglarinda veya kalibrasyon degerlerinde uygunsuzluk tespit
edildiginde, o parametrenin devamlilig: igin laboratuvarn uygunluk verecegi bir baska
cihaz ve/veya kit ve her tiirlii sarf malzemesi ile yedek parca yiiklenici tarafindan temin
edilmek zorundadir. Yiiklenici, cihaz ve testlerin calisilmast igin gerekli olan tiim sarf
malzemelerini standartlara uygun kosullarda saglayacaktir.

Teklif veren firmalar en az iki seviyeli “I¢ Kalite Kontrol” materyallerini {icretsiz olarak
karsilayacaktir.

Internal kalite kontrol ¢alismasi her test igin her gin en az 2 seviyede galisilacaktir.
Kontrol materyalleri, cihaz ve kitlerle tam uyumlu calisabilmeli, kapali orijinal
ambalajlarinda olmalidir. Etiketleri lizerinde, lot numaralari, son kullanma tarihleri ve
saklama kosullari bulunmalidir. Yiiklenici tutanak ile uygunsuzlugu tespit edilen

licretsiz olarak karsilamalidir.
Kurulacak cihazin hastanemizin kullanmakta oldugu otomasyon sistemine uyumlu ve LIS’
e baglanabilir olmasi gerekmektedir. By baglant1 yiiklenici firma tarafindan licretsiz

saglanmalidir. Cihazin otomasyon sistemine entegrasyonu igin gerekli fiim bilgisayarlar
g (il 3af rifigi
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aksesuarlar, veri aktarimi yapabilmek i¢in gerekli olan ara yazilimlar ile donanimlar
yiklenici tarafindan iicretsiz olarak saglanacaktir. Cihazn otomasyon sistemine
entegrasyonu siirecinde yasanacak sorunlarda firma teknik servis eleman: ile hastane
otomasyon yetkilileri sorunun giderilmesinde birlikte calisacaktir.

33. Cihazda calisilan testlerin kalibrasyonlari, cihaz ve kitlerin ¢alisma prosediirlerinde
belirtilen araliklarda ve sartlarda mutlaka yapilacaktir. Ayrica laboratuvar uzman; gerekli
gordiigii durumlarda kalibrasyon tekrari yaptirabilir. Kalibratérler cihaz ve kitlerle tam
uyumlu, kapali orijinal ambalajlarinda olmalidir. Etiketleri lizerinde, lot numaralari, son
kullanma tarihleri ve saklama kosullar1 bulunmalidr.

34. Kitler ve sarf malzemeler “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar; Yonetmeligi™ne
uygun gekilde tiretilmis veya ithal edilmis olmalidur.

35. Kit ve kit ile birlikte teklif edilen cihaz T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
(TITUBB) kayithi olmalidir ve Saglik Bakanligi tarafindan onayli olduguna dair belgeler,
gecerli UBB barkod numaralari bulunmalidir.

36. Cihaz program arsivleme, QC, istatistik verme ozellifinde olmalidir ve hastalarin daha
onceki sonuglari takip edilebilmelidir.

37. Teklif edilecek cihazin iiretimi devam ediyor ve is bitim tarihj itibariyle 10 yagim
gegmemis olmast gerekmektedir. Bu durum cihazin imalat tarihi ve seri numarasini
gosteren cihaz tiretim belgesi ile muayene esnasinda belgelendirilecektir. Ayrica
kurulacak olan cihazmn tizerinde cihazin Giretim tarihi (gtin/ay/y1l), tiretim yeri, kalibrasyon
tarihi (giin/ay/yil) ve kalibrasyon gecerlilik stiresinj belirten bir etiket bulunmalidir.,
Kalibrasyon gegerlilik siiresi dolan cihazin kalibrasyonu yiiklenici firma tarafindan
licretsiz yapilacaktir.

38. Katihmer firmalar, kitlere ait Malzeme Giivenlik Bilgi Formlarim (MSDS), ihale
dosyasinda sunmak zorundadirlar.

39. Sunulan kit ve ¢aligilan sistemde tretilecek her tiirlii kimyasal atigin tahliye edilmesi,
laboratuvar ¢alismasini engel teskil edecek sorunlar igin gerekli tiim hukuki, analitik
ihtiyaglar ve tedbirler yiiklenici firma tarafindan almmalidir.

40. Sartnameye cevap metni teklif edilecek cihaz ve kite ait orijinal kataloglar1 esas alinarak
her maddeye tek tek cevap verecek sekilde hazirlanmali ve ilgili belgeler dosyaya
cklenmelidir.

C. EGITIM

Kitleri kullanacak personellerin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Egitim
sirasinda harcanan kit, sarf malzemeleri yiklenici 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 icin birer cihaz takip defteri/dosyas: hazirlanacak: bu
defterde cihaza iliskin kimlik bilgileri, ¢alisan teknik elemanlarin isimleri, &ngériilen bakim
dénemleri ve igerikleri, teknik servis telefonlar1 gibi bilgiler yer alacak; bakim ve onarim
kayitlar1 diizenli olarak takip edilecektir.

Cihazin Tiirkge ve/veya Ingilizce kullanim kilavuzlari, periyodik bakim cizelgeleri,
tretim tarihi ve seri numaras ile cihaz yasmun 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 i¢inde miidahale edilecek, 48 saat i¢inde cihaza ait sorunun
giderilememesi durumunda teklif edilen cihazin aymis; ya da bir st 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 vetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu
sartnameye uygunlugu ve sonuclarin gtvenilirlifi hakkinda onay verene kadar deneme
kullanimi yapilacaktir,
3. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin ykimliiligi firmaya ait
olacaktir,
4. Muayene kabul sirasinda komisyona asagidaki belgeler sunulmak zorundadr.

a. Cihazin orijinal operator kullanim kilavuzu

b. Cihazin orijinal bakim onarim ve servis kitapgigi

¢. Periyodik bakim cizelgesi

d. Cihaz iizerinde iiretim tarihini g0steren orijinal fabrika cikis etiketi

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

5. Kalite standartlar geregi; cihaz kullanicilarinin sertifikasi, cihazin kalibrasyon sertifikasi,
cihazin bakim araliklar1 ve bakim formu, cihazin ad;, markasi, modeli tiretildigi ve hizmete
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