T.C.
AGRI VALILIGI
Agri il Saghk Mudirlagi
Patnos Devlet Hastanesi

16.02.2021
Sayi: N 3
Konu: Fiyat Teklifi

Mudurlagimiz bagh Patnos Devlet Hastanesi Laboratuvar birimlerde kullaniimak (zere asagidaki listede
miktari ve birimi belirtilen 1 Kalem hizmet alimi isi 4734 Sayill K.i.K 'nun 22/d maddesine gére alimi yapilacaktir.
ilgili alima iliskin KDV haric birim fiyatinizi yazili ve tasdikli olarak 22.02.2021 giinii saat 10:00’e kadar Hastanemiz
Satin alma birimine génderilmesi/teslim edilmesi hususunda;

Son Teklif Verme Tarihi: 22.02.2021 glinu saat 10:00’e Teklif Verme gun ve saatine gore fax/mail ile génderilebilecek asillar
elden yada kargo/posta yolu ile teslim edilmelidir.

1-Teklif edilen Fiyat KDV hari¢ olacaktir.

2- Mal/ Hizmet ve Yapim islerinde gerekli tim nakliye islemleri yiklenici firma tarafmdan karsilanacaktir.

3- Alima Hile, desise, vait, tehdit, niiftiz kullanma suretiyle fesat karistiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayil KiK
Kanununun ilgili hikimleri uygulanacakta-

4- Bu mektupla birden fazla malzeme igin telif gonderilmis ise her kalem malzeme igin teklif fiyati yazilacak, eksik teklifler
degerlendirilmeyecek, degerlendirme tim malzemenin toplam bedeli lizerinde veya ayri ayri yapilacaktir.

5-Verilen siire icerisinde teslim edilmeye teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

6-Teklif veren firma yukarida yazili tim sartlan aynen kabul etmis sayilacaktir.

7-Tedarikgi firma alimma iliskin olarak diizenleyecegi faturada malzemenin barkot numarasi ile Sut kodunun belirtecektir.
8-Tedarikgi firma bunlarm Sut hikimleri dogrultusunda dogru eslestirilmis olmasmdan sorumludur. Geri 6deme kurumu barkot
ve Sut kodlarinin eslestirilmesi ile ilgili olarak TITUBB kayitlarinin esas almadigindan, hastanemiz idaresi de bu kayitlari esas
almayacaktir, anilan kurumun herhangi bir surette malzeme barkot ve Sut kodunun dogru eslesmedigini tespit ederek geri 6deme
yapmamasl halinde olusan zarar nedeniyle idare tarafmdan tedarikci firmaya rik( edilecektir.

9-idaremiz en disiik fiyat kabul etme zorunda olmayip malzeme segiminde verimlilik kalite malzemenin nevine gére satig sonrasi
hizmet ile ilgili kraterleri degerlendirir.

10-Teknik sartname ekte olup sartname uygun olmayan teklifler degerlendirme disi tutulacaktir.

FIRMA-KASE
iMZA

T.C. SAGLIK BAKANLIGI PATNOS DEVLET HASTANESI TIf: Fax: e_mail: HizMEHMET SENA ULAS Dahili:
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI VALILIGI
IL SAGLIK MUDURLUGU
PATNOS DEVLET HASTANESI
IDRAR CIHAZI KULLANIMI TEKNIK SARTNAMESI

A. KONU: Patnos Devlet Hastanesi Tibbi Biyokimya Laboratuvari’nin ihtiyaci icin temin

edilecek kit ve birlikte wverilecek idrar analizéri cihazinin alimina iliskin hususlari
kapsamaktadir.

B. KULLANILACAK REAKTIFLERIN ve CIHAZIN OZELLIKLERI

1 Alimi yapilacak olan kitlerin ismi, istenilen miktarlari ve asagida gosterilmistir.

No SUT Kodu Tetkik Adi Test Miktari (Adet)
L107010 Tam idrar analizi 5000 (besbin)
(Strip+Mikroskopi)

2. Kimyasal ve mikroskobik analiz tek bir cihaz veya baglanmis iki ayri cihazla

yapilabilmelidir. Cihazin kimyasal ve mikroskobi modulleri gerektiginde birbirinden
bagimsiz olarak calisabilmelidir. Kimyasal ve mikroskobi (Uniteleri ayni marka ve
birbiriyle tam uyumlu olmalidir. Numuneler homojen dagilimi saglamak amaciyla cihaz
tarafindan otomatik olarak karistiriimalidir. Cihaza numune yiklendikten sonra kimyasal
ve sediment-mikroskobi analizi sonuclari c¢ikana kadar kullanici  mudahalesi
gerektirmemelidir. Sistem sediment-mikroskobi sonuclarini kimyasal dlciim yapan strip
sonuclari ile birlestirerek tek bir rapor halinde verebilmelidir.

. Cihaz en az asa§idaki parametreleri calismali ve sonuclari tek bir rapor halinde vermelidir.
. Kimyasal analiz parametreleri: glikoz, bilirubin, keton, dansite, eritrosit, pH,

protein, Urobilinojen, nitrit ve 16kosit.

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

Cihaz saatte en az 60 test calisabilmelidir ve cihaz sirekli ¢calisir durumda olmahdir.
Teklif edilen cihaz, sézlesme siresince yuklenicinin Ucretsiz garantisi altinda olmahdir.
Kitlerin kullanildi§i slre boyunca her turli bakim, onarim ve yedek parca ihtiyaclari
yuklenici firma tarafindan lcretsiz olarak gerceklestirilecektir.

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

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

Kimyasal analizin calisma prensibi reflektans fotometri; mikroskobik analizin calisma
prensibi  flow-cell dijital gorintileme veya dijital mikroskopi go6rintileme
yontemlerinden biri olmahldir. Flow-cell dijital géruntileme kullanan cihazlar her
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Ornekten en az 480 fotograf alabilmelidir. Dijital mikroskopi goriuntileme kullanan
cihazlar tek kullanimhk kilivet veya vyikanabilir flow-cell kullanmali ve sediment
Uzerinden en az 15 saha goruntisu almahidir.

Flow-cell dijital goruntileme kullanan cihazlarda 6rnekler arasinda kontaminasyonu
onlemek i¢cin her drnekten sonra 0Ozel solisyonlar kullanilarak flow-cell kanal
temizlenmeli ve bu sollsyonlarin TITUBB kaydi bulunmalidir.

Kullanici idrar 6rnegindeki sekilli elemanlari ekranda gorebilmeli ve gerektiginde
tanimlama imkanina sahip olmalidir.

Sediment analizi sonuclari her bir blyik blyitme sahasi basina adet olarak rapor
edebilmelidir.

Cihaz 24 saat kesintisiz calisabilmek, herhangi bir ariza ve aksama oldugunda kullaniciya
sesli veya 151kl bir sistemle hata mesajlari vererek kullaniciyr uyarmalidir.

Sonuglar direkt cihazdan ya da cihaza harici olarak baglanacak yazici vasitasiyla rapor
halinde alinabilmelidir. Firma cihazi hasta bazinda saklayabilecedi hafiza kapasitesini
bildirecektir.

Cihaz, dahili barkod okuyuculu olmalidir. Numune barkodunu otomatik olarak okuyarak
calisabilmelidir.

Cihaz 220 voltluk sehir cereyani ile calismali, voltaj degisikliklerinden etkilenmemelidir.
Cihaz ile birlikte yeterli enerjiyi saglayacak 6zellikte kesintisiz glic kaynagi verilmelidir.
Cihazda kullanilacak tim sollisyonlar, orjinal kalibratorler ve kontroller, diluentler, her
biri test sayisinin % 20 fazlasi olacak miktarda laboratuvar sorumlusunun onay verdigi ve
cihazin ¢alismasina uygun disposible idrar tipleri ve nonsteril 100-150 mL kapakli idrar
toplama kaplari, yazici kagitlari, kartusu veya toneri ve cihazin kalite standartlarina uygun
ve guvenilir calisabilmesi icin gerekli her tirll sarf malzemeleri kitlerin kullanildigi sire
boyunca yuklenici tarafindan bedelsiz saglanacaktir ve siparis edilen kit miktarina yetecek
kadar sarf malzemesi ayni zamanda teslim edilecektir.

Yiklenici firma, s6zlesme yapildiktan sonra en ge¢ 10 takvim glnl icerisinde cihazin
laboratuvar kurulumunu gerceklestirip, tim kontrollerini yaptiktan sonra aktif olarak
cahisir sekilde teslim edecektir. Y Uklenici tarafindan cihazin kurulumunu mdteakip idarece
muayene kabul islemi yapilacaktir. Muayene Kabul islemleri sirasinda firma adina yetkili
biri mutlaka hazir bulunmalidir.

ihalede istenen her cesit Kit, tiip, idrar toplama kabi, kontrol, kalibratér ve diger her tirli
sarf malzemesi teslimat siresi siparis tarihinden itibaren 10 (on) takvim glnudir.
Siparislerin teslimati mesai saatleri icerisinde yapilmalidir.

Soguk zincir gerektiren kit ve sarf malzemeleri teslim edilirken sevkiyat kolilerinin icinde
sicaklik indikatdri bulunmalidir. indikatérii bulunmayan ve uygun isida teslim edilmeyen
malzemeler kabul edilmeyecektir. Kitler teslim tarihinden itibaren en az 3 (lic) ay miyadl
olmalidir. 1 (bir) aydan az olmamak uzere, raf 6mrinii tamamlamasina az sure kalan kitler
ilgili ylklenici tarafindan daha uzun miyadl olanlarla Ulcretsiz olarak degistirilecektir.
Kitler ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda, bu kitler
yuklenici tarafindan (cretsiz olarak 7 (yedi) takvim ginl( icinde vyenileri ile
degistirilecektir. Yuklenici miyadi ge¢cmis kit ve sarf malzemeleri hastaneye teslim
etmemelidir. Teslim ettigi tespit edildigi takdirde malzeme teslim edilmemis olarak
degerlendirilecektir.

Laboratuvar, kitlerin teslim alinmadan onceki transport, kotlii kosullarda saklanma, kit
iceriklerinde fiziksel hasar dahil olusabilecek her tiirli sorun ile ilgili higbir sorumluluk
tasimaz. Kullanim sirasinda fark edilecek olan bu tir sorunlarda 7 (yedi) takvim gini
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yuklenici tarafindan Ucretsiz olarak saglanacaktir. Cihazin otomasyon sistemine
entegrasyonu slrecinde yasanacak sorunlarda firma teknik servis elemani ile hastane
otomasyon yetkilileri sorunun giderilmesinde birlikte calisacaktir.

33. Cihazda calisilan testlerin kalibrasyonlari, cihaz ve Kkitlerin calisma prosedurlerinde
belirtilen araliklarda ve sartlarda mutlaka yapilacaktir. Ayrica laboratuvar uzmani gerekli
gordigl durumlarda kalibrasyon tekrari yaptirabilir. Kalibratérler cihaz ve Kkitlerle tam
uyumlu, kapali orijinal ambalajlarinda olmalidir. Etiketleri Gzerinde, lot numaralari, son
kullanma tarihleri ve saklama kosullari bulunmalidir.

34. Kitler ve sarf malzemeler “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeligi”ne
uygun sekilde Uretilmis veya ithal edilmis olmalidir.

35. Kit ve kit ile birlikte teklif edilen cihaz T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
(TITUBB) kayitli olmahidir ve Saglhik Bakanhgi tarafindan onayli olduguna dair belgeler,
gecerli UBB barkod numaralari bulunmalidir.

36. Cihaz program arsivleme, QC, istatistik verme 6zelliginde olmalidir ve hastalarin daha
onceki sonuglari takip edilebilmelidir.

37. Teklif edilecek cihazin Uretimi devam ediyor ve is bitim tarihi itibariyle 10 yasini
gecmemis olmasi gerekmektedir. Bu durum cihazin imalat tarihi ve seri numarasini
gosteren cihaz (lretim belgesi ile muayene esnasinda belgelendirilecektir. Ayrica
kurulacak olan cihazin lzerinde cihazin Uretim tarihi (gln/ay/yil), Uretim yeri, kalibrasyon
tarihi (gun/ay/yil) ve Kkalibrasyon gecerlilik slresini belirten bir etiket bulunmalidir.
Kalibrasyon gecerlilik sidresi dolan cihazin kalibrasyonu yiklenici firma tarafmdan
Ucretsiz yapilacaktir.

38. Katilimci1 firmalar, Kkitlere ait Malzeme Guvenlik Bilgi Formlarint (MSDS), ihale
dosyasinda sunmak zorundadirlar.

39. Sunulan kit ve calisilan sistemde Uretilecek her turlti kimyasal atigin tahliye edilmesi,
laboratuvar calismasini engel teskil edecek sorunlar icin gerekli tim hukuki, analitik
ihtiyaclar ve tedbirler yiklenici firma tarafindan alinmalidir.

40. 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.

C. EGITIM

Kitleri kullanacak personellerin egitimi firma tarafmdan saglanacaktir. Egitim
sirasinda harcanan Kkit, sarf malzemeleri yiuklenici tarafindan saglanacaktir. Egitim alacak
eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadifina laboratuvar
sorumlusu karar verecektir. Yapilan egitimler sertifikalandirilacak ve birer kopyasi
laboratuvara teslim edilecektir. Cihaz icin birer cihaz takip defteri/dosyasi hazirlanacak; bu
defterde cihaza iliskin kimlik bilgileri, ¢alisan teknik elemanlarin isimleri, 6ngoérilen bakim
donemleri ve icerikleri, teknik servis telefonlari gibi bilgiler yer alacak; bakim ve onarim
kayitlari diizenli olarak takip edilecektir.

Cihazin Tirkce ve/veya ingilizce kullanim kilavuzlari, periyodik bakim cizelgeleri,
tretim tarihi ve seri numarasi ile cihaz yasinin belgesi cihazin teknik ézellikleri ile kullanilan
kit ve sarf malzemelerinin listesi laboratuvara teslim edilecektir.
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icerisinde yiklenici kitleri lcretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigcimde kit
iceriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda yuklenici tim eksiklikleri, éngdérilen
test calisma kosullarina uygun bicimde gidermekle yikimltdur.

Kitler ve stripler orjinal ambalajinda olmali ve lizerinde barkod bulunmalidir. Kitlerin ve
striplerin orijinal kutulari tGzerinde isim, marka, ambalaj, tretildigi Glke, lot numarasi, raf
omri ve saklama kosullari agikga belirtilmelidir.

Reaktiflerden herhangi biri digerlerinden 6nce bitecek olursa test sayisi tamamlanana
kadar eksik olan reaktif ticretsiz verilecektir.

Kullanim sirasinda teknik ariza, bakim-onarim gibi nedenlerden dolayl yapilan kit
harcamalari yuklenici tarafindan Ucretsiz olarak temin edilecektir.

Y uklenici, kitlerin hangi prensiple calistigini, ambalaj sekillerini, kac testlik ambalajlarda
oldugunu ve dretici firma isimlerini acik olarak belirtecektir. Reaktiflerin ambalaj
secenekleri tiiketime gore tercih edilecektir. idrar stripleri ve sediment analiz kiti cihazin
orijinal strip ve kitleri olacaktir. Kit prospektiis dosyasi Ingilizce orijinali ve Tirkce
tercimesi ile birlikte laboratuvara teslim edilecektir.

Teklif edilecek cihaz kalite kontrol bilgilerini verebilmeli, gunlik, aylik analiz ve kontrol
istatistikleri alabilmeli ve kontrol sonuclarini LiS’ e génderebilmelidir. Cihaz kontrol
sonuclarini hafizasinda tutabilmeli ve bu sonuclar disket, CD/DVD veya baska bir sekilde
diger bir elektronik ortama aktarilabilmelidir. Ayrica, intemal kalite kontrol c¢alisma
sonuclari hem mikroskobik hem de kimyasal analiz boélimunde calisihip, mikroskopik
analize ait i¢ kalite kontrol sonuclari Levey-Jennings kontrol grafik ekraninda
gorilebilmelidir.

Satin alinacak Kkitlerin tamami kullanilincaya kadar, cihaz Ucretsiz olarak laboratuvara
kurulacak ve bu sirede firmanin aidiyetinde kalacaktir. Kitlerin tamami1 kullanildiktan
sonra cihaz firmaya iade edilecektir.

Laboratuvar uzmani gerekli goérdugiu takdirde firmalarin demonstrasyon yapmalari
gerekmektedir.

Zamaninda bitirilemeyen kitlerden olusacak zararin en aza indirilebilmesi icin Kitler
laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda en kii¢ik ambalajinda olmahdir.

Laboratuvar tarafindan test parametresinde gidvenilir sonu¢ alinamadiginda (dogru ve
tutarhi olmayan sonuclar, yiiksek %CV, tekrarlanabilirlik hatasi gibi) ve/veya intemal ya
da ekstemal kalite kontrol sonuclarinda veya kalibrasyon degerlerinde uygunsuzluk tespit
edildiginde, o parametrenin devamhhgi icin laboratuvarin uygunluk verecegi bir baska
cihaz vel/veya kit ve her turlu sarf malzemesi ile yedek parca yiklenici tarafindan temin
edilmek zorundadir. Yiklenici, cihaz ve testlerin calisiimasi igin gerekli olan tim sarf
malzemelerini standartlara uygun kosullarda saglayacaktir.

Teklif veren firmalar en az iki seviyeli “i¢ Kalite Kontrol” materyallerini iicretsiz olarak
karsilayacaktir.

internal kalite kontrol calismasi her test icin her giin en az 2 seviyede calisilacaktir.
Kontrol materyalleri, cihaz ve Kkitlerle tam uyumlu c¢alisabilmeli, kapali orijinal
ambalajlarinda olmalidir. Etiketleri lzerinde, lot numaralari, son kullanma tarihleri ve
saklama kosullari bulunmalidir. Ydklenici tutanak ile uygunsuzlugu tespit edilen
materyalleri geri alarak, laboratuvar uzmaninin uygun goérdigu yenileri ile degistirmek
zorundadir.

Kurulacak cihazin hastanemizin kullanmakta oldugu otomasyon sistemine uyumlu ve LiS’
e baglanabilir olmasi gerekmektedir. Bu baglanti yuklenici firma tarafindan Ucretsiz
saglanmalidir. Cihazin otomasyon sistemine entegrasyonu i¢in gerekli tim bilgisayarlar,
aksesuarlar, veri aktarimi yapabilmek icin gerekli olan ara yazilimlar ile donanimlar



