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Agn ili hastaneleri (Agrn Egitim ve Araghrma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi,
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Fizik Tedavi Ve Rehabilitasyon (FTR) Hastanesi) Biyokimya Laboratuvarlannin  2028-2028

yillarim

kapsayan 24 (yirmi dirt) aylik Sedimantasyon ihtiyaci igin temin edilecek kitler ve birlikle

kurulacak sedimantasyon analizbrlerin puana dayal sonug karsiigr hizmet alimi gergevesindea
testlerin calisiimasina iliskin hususlan kapsamaktadir.

2.
1.

GENEL SARTLAR

ihalede istenilen testlerin birimlere gore ayrintili ve toplu listesi sartnamenin sonundaki
test tablolarinda gosterilmistir. Firmalar sartnamede adi ve miktan belirtilen Kitlerin
tamamina teklif verecektir. Kismi teklif verilemez.

Belitilen malzeme miktarannin sozlesme sdresi sonuna  kadar tlketilememesi
durumunda, kurumun bu sayilarin %20'si oraninda daha az lest alma hakki sakhdir.
Ihtiyag halinde ise %20 artinm da yapilabilir. Artirim yapiimasi durumunda firma gerekli
olan cihaz ve ekipmanlar laboratuvarda bulundurmaya devam edecek ve kitlerle ilgili
iicretsiz verilecek sarflan da ayni oranda artiracakhir.

Kurulacak analitik cihazlar, ihalenin bitis tarihi itiban ile 13 (on Ug) yasim gegmemelidir.
Bu durum ilgili tedarikgi tarafindan belgelendirilecektir,

Gerekli gorildigiinde analitik sistemler igin kurumun resmi demo talebi firmaya yazil
olarak bildirildikten sonra 20 (yirmi) giin iginde, talep yerine getirilecek ve sistemlerin
uygun performansina uzman Gye(ler) karar wverecektir. Uygunluk  alamayaniz
dederlendirmeye alinmayacaklir.

Yiiklenici firmaya yapilacak ddemelerde hastane otomasyon sisteminde onaylanmis tesl
sonug sayilan dikkate alinacaktir. Hesaplamal paramelreler icin tcret cdenmeyecexlir
Gerekli durumlarda her bir hastane hem kendi biinyesinde, hem de hastaneler arasinda
test puanlari baz alinarak testler arasi degigim yapabilmelidir.

Kitlerle ilgili teknik dokiman, ihale dosyasina konulacaktir. Teklif edilecek kitler ve sarflar
il laboratuvar birimleri arasinda kit ve sarf dedisimine ve ihtiyac durumuna gore malzeme
kaydirlabilecektir.

il genelinde ihtiyag halinde sistemlere 7/24 servis temin edilebileceklir

Tedarikgiler tim kisimlar igin kat'i sbzlesmeyi miteakip en geg bir ay iginde sistemler
kurularak hasta sonucu verecek agamaya getireceklerdir.

. Kurulacak analitik sistemler, mevcut HIS (Hospital Information Systemn) ve LIS

{Labaoratuary Information System) ile ve barkod sistemi ile uyum saglamahidir. Cihazlann
olomasyon sistemine entegrasyonu igin gerekli tim bilgisayarlar, aksesuarlar. veri
aktarimi yapabilmek igin gerekli olan ara yazilimlar ile donarumlar yoklenici tarafindan
Ucretsiz olarak saglanacaktir. Cihazlann otomasyon sistemine entegrasyonu surecinde
yasanacak sorunlarda firma leknik servis elemani ile hastane otomasyon yetkililern
sorunun giderilmesinde birlikte galisacaktir. Otomasyon entegrasyonu igin gerekli tim
masraflar yliklenici firmaya aittir.

. Cihazlann ana bilgisayan disinda bilgisayar, bilgisayar masasi, sandalye, barkod

okuyucu firma tarafindan Gcretsiz karsilanacak ve laboratuvarlara kurulumu yapilacaktir.
Cihazlann hasta sonuglarinin kadit ciktisini alabilecek sekilde sislemleri yok ise ayrica
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yazici verilmelidir. Kagit, kartug, toner gibi her gesit sarf malzemesi, yazicilarin bakim ve
onarimlar yiiklenici tarafindan Gcretsiz olarak saglanmalidir.

Yiiklenici cihazlann ve sistemlerinin eleklrik kesintilerinden ve voltaj dedisikliklerinden
etkilenmemesi igin cihazlar ile birlikte cihazin ¢alismasini en az 30 dakika sure ile devam
ettirecek regiilator dzelligi de olan kesintisiz glic kaynagini ticretsiz olarak kuracak ve
bakimi igin Gcret talep etmeyeceklir.

Cihazlarin yer degigtirmesi gerektiginde demontaj, tasima ve montaj ylklenici firma
tarafindan iicretsiz gergeklestirilecekdir.

Cihazlann calistinlmas: igin cihaza ozel gerekli all yapilar firmalar tarafindan Gcretsiz
vapilmahdir,

Tiim cihazlann saghkh ¢ahsabilmesi icin gerakli topraklama olgiimleri cihaz kurulumiar
oncesinde yapimal, topraklama hatlarimin uygun olmarmasi durumunda topraklama
hastane idarelerinin koordinasyonu ile tedarikgi tarafindan Ucrelsiz olarak yapimahdir.

Cihazlardan ¢ikan sivi tibbi  atiklann genel kanalizasyona karigmadan once
nbtralizasyonu yapilmalidir. Bunun igin gerekli sistemin kuruimasi ve tiim masraflar ilgili
yilkleniciye aittir. Cihazlardan cikan sivi tibbi atiklarin kanalizasyona karnsmasinda
herhangi bir risk yok ise bu riskin olmadidina dair iiretici veya distrib(tor firmaya ait belge
laboratuvara sunulmalidir. Cihazlara ait atik durumunu (saatte litredeki sivt atik miktar,
atik sekli ve atiktaki kimyasal maddeler) gosterir belge laboratuvara teslim edilmelidir.

Merkez ve ilce laboratuvarlaninda kullanilmak (izere tedarikginin temin  edecedi
sistemlerine 6zel sarf malzemelerinin dokimii cihazlann sartnamesi iginde belirtilmistir.

Tedarikgi firma sozlesme slresi boyunca sistemlerini 7i24 temelinde c¢aligir ve hasta
sonucu Uretir halde idame ettirmekle ylkOmiudirler.

Cihazlarin teknik bakimi ile ilgili asadidaki sartlar gecerlidir:

a. Firmalar teklifleri ile; aplikasyon uzmani ve teknik bakim verecek elemanlann
listesi ile bu elemanlarin adresi, cep ve ig telefonlar, faks ve ¢agn numaralarini,
bu elemanlarin sirket binyesinde oldugunu gdsteren belgey (Uretici firma veya
distribiitor firma veya teklif veren firma), bu elemanlara ait Uretici firmanin verdigi
editim belgesini vermelidirler.

a. Cihazlann teknik bakim programlar detayl olarak bir belge ile laboratuvar
sorumlusuna bildiriimelidi. Bakimlar kalite standartlan gergevesinde ve 7/24
temelinde yapimalidir.

b. Anza bildiriminden sonra en geg 6 saat iginde cihaza midahale edilecek ve buna
ragmen cihaz onarllamiyorsa 48 saat iginde yiklenici tarafindan benzer dzelliklc
yedek bir cihaz sadlanacaktir. Bu garanti hem temsilci firma hem de distrib(tdr
firma tarafindan verilmeli ve taahhit edilmelidir. Yiklenicinin yukumitllklerini
yering getirmemesi sebebi ile tetkiklerin yapillamamasi ve arizanin
giderilememesi durumunda, bu durumun sebep oldugu her tarll hasta haklan ile
ilgili sorusturma sonucu olusacak maddi ve manevi kayip ylklenici tarafindan
karsilanacaktir. Belitilen siireler iginde arnza giderilemez veya yeni cihaz
kurulamazsa ihale yikiumlilikleri yerine getiriimemis sayilacak ve sozlesme
feshedilecektir.

c. Anza bildirim siresi, yikleniciye telefon, e-mail veya faks ile durumun iletimes
ile baslar. Teknik servis yetkilisi, yaptid@ her anza mudahalesi icin teknik servis
raporu hazirlamali ve bu raporun bir kopyasi laboratuvar sorumlusuna teslim
etmelidir.

d. Cihazlar 30 (gin) igerisinde ayni sorun nedeniyle 3 (Ug) veya daha fazla ya da
1(bir) yil iginde aynI anza nedeniyle 5 (beg) veya daha fazla olacak sekilde anza
verirse, yeni bir anza beklenmeksizin, firma tarafindan ayni &zellikte yeni bir
cihazla dedistirilecektir.

e. Giig kaynaklan vb. istenen Wim yardimect ekipmanlann anza durumiar, anzalann
giderimesi, parca temini ve benzeri sorunlann giderilmesi konusunda da
ylklenici firma sorumludur.

f.  Periyodik bakimlann laboratuvarlar tarafindan talep edilmeksizin zamaninda ve
eksiksiz yapilmasi yiklenici firmamin  sorumlulugundadir. Yapilan periyodik
bakimlarin zamaninda yapildigi bakimi yapan teknik servis yetkilisinin imzas ile
belgelenmelidir. ligili firma teknik servis yetkilisi, yaptig1 her bakim igin bakim
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raporu hazirlamal ve bu raporun bir kopyas! laboratuvar sorumlusuna teslim
edilmelidir,

Laboratuvarlara en az 2 ay yetecek miktarda ve uygun miatta kit ve diger sarf malzemesi
stoku bulundurmak zorundadir. Her tirl malzeme girigi laboratuvar tarafindan lutanakla
teslim alinacaklir,

Tedarikcinin beyan edecedi siparig takvimi dikkate alinarak ayhk siparisler verilecek, acil
durumlar disinda en geg 15 giin igerisinde teslimat yapilacaktir. Kit veya sarf malzeme
teslimatinin eksik yapiimasi veya en fazla 10 gln gecikmesi durumunda idari sartnamede
belirtilen cezai mueyyide hilkimleri uygulanacaktir.

Tedarikgi tim kitlerin analitik protokollerini (ingilizce orijinali ve Torkge tercomesi ile
birlikte veya elektronik ortamda) ihale dosyasina eklemelidir.  YUklenici sozlesme
asamasinda, Uriinlerine ait malzeme givenlik bilgi formunu {msds) laboratuvar idaresine
teslim edecektir.

Tedarikgiler, ihalesi kendilerine kalan bitin testler icin laboratuvar uzmaninin uygun
gordigu en az iki seviyeli ig kalite kontral materyallerini dcretsiz olarak karsilayacaklardir.
Uzman Uyenin gerekli gormesi halinde bazi ozel testler igin Gguncl bir seviye konlrol
materyali de talep edebilir. Laboratuvar sorumlusu gerekli gordugl durumlarda kalite
kontral islemleri tekrarlatabilecektir. Her lest parametresi icin gerekli olan kalibrator ve
kontroller eksiksiz olarak teslim edilecektir.

Cihazlarda kullanilan her bir test igin kalibrasyon sorunlari, internal ve eksternal kalite
kontrol sonuglanindaki problemler ve kesinlik (precision) ve dogruluk (accuracy) sorunlari
icin diizeltici galigmalar firmamin aplikasyon personelleri tarafindan kalite standartlar
gercevesinde ylriitlleceklir ve laboratuvar sorumlusu konu ile ilgili bilgilendirlecektir.
Laboratuvar uzmanminin gerekli gordigi testlerin; dogruluk, tekrarlanabilirik, vb. gibi
analitik performans degerlendirme galigmalarn (verifikasyonfvalidasyon) velveya yine
laboratuvar uzmamimin  uygun gordUgl  saglhk  bakanhginca ruhsatlandinimis
laboratuvarlaria karsilastirma galismalan isteyebilir. Bu galismalarda kullarlan kit ve sarf
malzemeleri tedarikgi tarafindan kargilanmalidir. Laboratuvar sorumliulari tarafindan
herhangi bir parametrede givenilir sonug alinamadigina karar verilirse {dodru ve tutarl
olmayan sonuglar, yuksek %CV wvb.) soz konusu parametrenin  devamlihd igin
laboratuvarnin uygunluk verecedi bir bagka cihaz velveya kit ve her tirlil sarf malzeme ile
yedek parga tedarikgi tarafindan temin edilmelidir.

Sel baskini, deprem, yangin, terdr, elektrik/su tesisati ve benzeri sebepler ile cihaz ve
kitlerde olusabilecek hasarlar yiiklenici firma tarafindan kargilanacaktir.

Tim kitler orijinal ambalajinda clmal ve ambalajlann Uzerinde Gretici firma, marka, test
miktari, son kullanma tarihi vb. degerleri agikga belirtiliyor olmalidir. Teklif veren firmalar
kitlerin hangi prensiple galigacagini belirtmelidir.

Cihazlarla ilgili egitim, yiiklenicinin egitim sertifikali yetkili gorevlileri tarafindan verilecektir.

Egitim sirasinda harcanan kit, sarf malzemeleri yiiklenici tarafindan saglanacaktir. Egitim,

hastane rutin hizmetini aksatmayacak sekilde, laboratuvar sorumlulari denetiminde, ilgili

uzmanin belideyecedi sayida elemana, istenilen sirede lcretsiz olarak verileceklir.

Hastane laboratuvar sorumlulanimin uygun gordugu belidi arahklarla bu  egitimler

tekrarlanacaktir, Bu sart teklif dosyasinda firma tarafindan taahhit edilerek

belgelendirilecektir.

Killer 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayih Resmi Gazetede yayinlanarak yururluge giren

“Viicut Disinda Kullamilan Tibbi Tam Cihazlan Yénetmeligi® ne uygun sekilde retilmis

veya ithal edilmis olmalidir. Kurulacak cihazlar ile kitlerin lamaminin UTS (Oriin Takip

Sistemi) kaydi bulunmalidir. UTS kaydimi gdsteren belgeler teklifle birlikie inale

dosyasinda verilmelidir; aksi durumda yapilan teklif degerlendirme disi birakilacaktir,

Bu sartnamede belirtilmeyen hilkiimler konusunda idari sartname hilkumleri gecerlidir.

Her cihaz igin ayn ayn olmak {izere giincel olarak Cihaz Yonetim Dosyasi oluglurulmali

ve asgari asagida belirtilen bilgi ve belgeleri igermelidir.

a. Cihaz bilgileri: Cihazin adi, markasi, modeli, seri numarasi, tretim tarihi, mensei,
tibbi laboratuvarda hizmete giris tarihi ve tedarikgi firma bilgileri,

a. Tehlikeli atik yazisi,

b. Kullamm kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlan igeren dokiman (Dosya
veya CD halinde, Tirkce veya Ingilizce olarak.),
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c. Kitlerin driin giivenlik bilgi formlar (MSDS) (Dosya veya CD halinde, Tirkge veya
Ingilizce olarak.),

d. Kit insertleri (Gahgma metodu bilgileri, olgim simiflar, gapraz reaksiyon/

interferans bilgileri vb bilgileri igermelidir.),

Kalibrasyon yazisi,

Cihaz bakim formlan (Kullanici dizeyinde ve firma diizeyinde clmak uzere},

Firma iletisim bilgileri: Servis ve teknik destek igin giincel iletisim bilgileri,

Kullamici egitim sertifikalar: Cihazi kullanan personele ait editim katihm belgeler

veya sertifikalar.

i. Bu dosya, cihazin bulundugu laboratuvarda erigilebilir bir yerde bulundurulmall ve
gerektiginde denetim veya kontrol amaciyla ibraz edilebilir durumda olmahdir.

To ™o

C. KURULACAK CIHAZLAR

SEDIMANTASYON CIHAZLARININ TEKNIK OZELLIKLERI

1. Teklif edilen cihaz tiplerle tam uyumlu olmal ve Westergren yontemi ile uyumlu, mm/saal
birimin ile sonug vermelidir. Kurulumda bu uyum laboratuvarda gosterilmelidir,

2. Tam otomatik eritrosit sedimantasyon analizori olmahdir. Ornek verilmesinden rapor
alimina kadar hichir ek islem gerektirmemelidir.

3. Cihaz numunenin ¢ahsilmasi igin herhangi bir tin islem gerektirmeyecekltir, Cihazlarda
harkod okuyucu bulunmahdir.

4, Cihazin kendi i kalite kontrol sonuglanini grafiksel ve istatistiksel olarak izieyebimesine
olanak sadlayan bir yazihmi bulunmalidir.

5 Firma cihazlann HIS/LIS it yonli baglant! cretini otomasyon tedarikgisine ddemeli ve
baglanti igin cihazi galigtirabilecek ozelliklere sahip bir adet bilgisayar donanimi
getirmelidir.

6. Cihaz numune miktari yetersiz veya sitrat/kan orani yanhs tiplerde uyar vermeli veya o
numune icin sonug vermemelidir. Hata durumunda kullaniciya uyan mesaji vermelidir.

7. Cihazlar 30 dk /60 dk/120 dk zamanlara ait sonucu verebilmelidir.

8. Cihazlara numune barked numarasi girerek sonug bulunabilmelidir.

9. Cihazlar sonuclan bir printer araciligi ile verebilmelidir.

10. Numuneler herhangi bir zamanda ve tek tek cihazlara verilebilmelidir.

11. Firma, cihazlar igin gerekli tim sarflan temin edecektir.

12 .Cihaz kizilotesi bariyer yontemi ile olglim yapmahdir

13.Siirekli ve rastgele drmek yikleme miimkan olmahdir.

14.Yaklasik 18 °C dereceye gore sicaklhk duzeltme segenegi bulunmalidir.

15.Genis, renkli, dokunmatik bir LCD ekrani olmalidir.

16.Cihazla birlikte test sayisi + %10 fazlasi kadar vakumlu sitrath kan tipl temin edilecektir,
Verilecek vaculainer tlplerin ozellikleri:

a) Westergren yontemi ile uyumiu

b} Uygun Sodyum sitrat igerikli

c) Yaklasik 9x120 mm élgilerinde ve yaklasik 1.6 ml kan hacimli
d) Uygun ve kararli vakum seviyeleri

e} Kinlmaya dayanikh cam

17.Sedimantasyon igin talep edilen cihazlanin laboratuvarlara gére dagiimi ve cihaz sayisi
asadidaki tabloda verilmistir:

Laboratuvar __Cihaz h|z1.l';ayls|
AEAH _80 test/saal/1Ad
Dofjubeyazit DH 40 testisaall 1AL |
Patnos DH 40 west/saat/1Ad !
Diyadin OH 40 tesUsaat/1Ad
Eleskirt DH 40 test'saat/ 1 Ad |
Tazligay DH 40 testisaal1Ad
Fitak DH 40 testisaati1Ad
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i_Agn Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Hastanesi (AFTRH)

40 test'saal/1Ad

18. Birimlere gore test dagilim listesi

FAT | DOGU | oiva | ELE | TasU FIR ]
uT u
KoD TEST 2u T | aEan | wos | Bavaz | i | WIRT | gav L”;: T:H HASTAN | TOPLAM | oo :
OH IT DH DH DOH DH ESi TEST |
0
L106650 | 1.SEDIMANTASYON | 18383 3':' o gm ¢ 1 12000 E'“ 2so0 | 1000 | 8o | o E.000 89,300 1 GBA.B77.00
TOPLAM 39.30 1.686.877,0:0
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