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AGRI VALILIGI iL SAGLIK MUDURLUGU
PUANA DAYALI SONUG KARSILIGI 24 AYLIK HIZMET ALIMI
CERCEVESINDE IL BiYOKIMYA LABORATUVARLARINA KURULACAK
SEDIMANTASYON CiHAZ iHALESI TEKNIK SARTNAMESI

KONU

Agn ili hastaneleri (Agn Egitim ve Arastrma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi.

Dogubayazit Dr. Yasar Eryiimaz Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi, Tashcay Devlet
Hastanesi, Elesgkirt Devlet Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi, Hamur Devlet Hastanesi ve Adr
Fizik Tedavi Ve Rehabilitasyon (FTR) Hastanesi) Biyokimya Laboratuvarlaninin 2026-2028
yillarini kapsayan 24 (yirmi dort) aylik Sedimantasyon ihtiyaci igin temin edilecek kitler ve hirlikte
kurulacak sedimantasyon analizirlerin puana dayall sonug karsiigi hizmet alimi gercevesinde
testlerin galisiimasina iliskin hususlan kapsamaktadir,

2. GENEL SARTLAR

L
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Ihalede istenilen testlerin birimlere gore ayrintil ve toplu listesi sartnamenin sonundaki
test tablolarinda gosteriimisti. Firmalar sartnamede adi ve miktan belirtilen kitlerin
tamamina teklif vereceklir. Kismi teklif verilemez.

Belirtilen malzeme miktarlarinin sozlesme siresi sonuna kadar tiketilememesi
durumunda, kurumun bu sayilanin %20'si oraninda daha az test alma hakk sakhdr.
Ihtiyag halinde ise %20 artinm da yapilabilir. Artinm yapilmas) durumunda firma gerekli
olan cihaz ve ekipmanlan laboratuvarda bulundurmaya devam edecek ve kitlerle ilgili
tcretsiz verilecek sarflan da ayni oranda artiracaktr,

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

Gerekli gorildiginde analitik sistemler igin kurumun resmi demo talebi firmaya yazil
clarak bildirildikten sonra 20 (yirmi) gin iginde, talep yerine getirilecek ve sistemlerin
uygun performansina uzman Oye(ler) karar verecekti. Uygunluk alamayanlar
dederlendirmeye alinmayacakhir.

Yuklenici firmaya yapilacak ddemelerde hastane otomasyon sisteminde onaylanmis test
sonug sayilan dikkate alinacaktir. Hesaplamall parametreler igin licret édenmeyecektir.

Gerekli durumlarda her bir hastane hem kendi binyesinde, hem de hastaneler arasinda
test puanlar baz alinarak lestler arasi degisim yapabilmelidir.

Kitlerle ilgili teknik dokiman, ihale dosyasina konulacaktir. Teklif edilecek kitler ve sarflar
il laboratuvar birimleri arasinda kit ve sarf degisimine ve ihtiyac durumuna gére malzemea
kaydinlabilecektir,

il genelinde ihtiyag halinde sistemlere 7/24 servis temin edilebileceklir

Tedarikgiler tim kisimlar igin kat'i sozlesmeyi muteakip en geg bir ay iginde sistemler
kurularak hasta sonucu verecek asamaya getireceklerdir.

Kurulacak analitik sistemler, mevcut HIS (Hospital Information System) wve LIS
{Laboratuary Information System) ile ve barkod sistemi ile uyum saglamahidir. Cihazlann
otomasyon sistemine entegrasyonu igin gerekli tim bilgisayarlar, aksesuarlar, ver
aktarimi yapabilmek icin gerekli olan ara yaziimlar ile donarimlar yiklenici tarafindan
Ucretsiz olarak saflanacaktir. Cihazlann otomasyon sistemine entegrasyonu sirecinde
yasanacak sorunlarda firma teknik servis elemani ile haslane otomasyon yetkilileri
sorunun giderilmesinde birlikte ¢alisacaktir. Otomasyon entegrasyonu igin gerekli thm
masraflar yiklenici firmaya aittir.

Cihazlann ana bilgisayan disinda bilgisayar, bilgisayar masasi, sandalye, barkod
okuyucu firma tarafindan Ucretsiz kargilanacak ve laboratuvarlara kurulumu yapilacaktir.
Cihazlann hasta sonuglanimin kagit ciktisini alabilecek sekilde sistemleri yok ise ayrica
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yazici veriimelidir. Kaguit, kartus, toner gibi her ¢esit sarf malzemesi, yazicilann bakim ve
onarimlan yiklenici tarafindan Gcretsiz olarak saglanmalidir.

Yiklenici cihazlann ve sistemlerinin elektrik kesintilerinden ve voltaj degisikliklerinden
etkilenmemesi igin cihazlar ile birlikte cihazin calismasini en az 30 dakika sire ile devam
ettirecek reglilatér 6zelligi de olan kesintisiz glg kaynadini Ucretsiz olarak kuracak ve
bakimi igin ucret talep elmeyecektir.

Cihazlann yer dedistirmesi gerektijinde demontaj, tasima ve montaj yiklenici firma
tarafindan Ucretsiz gergeklestirilecektir,

Cihazlann galstinimasi igin cihaza ézel gerekli alt yapilar firmalar tarafindan lcretsiz
vapiimahdir.

Tim cihazlarin saglkh galigabilmesi igin gerekli topraklama dlgOmleri cihaz kurulumlar
oncesinde yapilmal, topraklama hatlarimin uygun olmamasi durumunda topraklama
hastane idarelerinin koordinasyonu ile tedarikgi tarafindan lcretsiz olarak yapilmalidir.

Cihazlardan ¢ikan s tibbi atklann genel kanalizasyona karnsmadan once
nétralizasyonu yapilmalidir. Bunun igin gerekli sistemin kurulmasi ve tiim masraflar ilgili
yikleniciye aittir. Cihazlardan gikan siwvi tibbi atiklanin kanalizasyona kansmasinda
herhangi bir risk yok ise bu riskin clmadigina dair Grelici veya distribltar firmaya ait belge
laboratuvara sunulmahdir. Cihazlara ait atik durumunu (saatle litredeki sin atik miktan,
atik sekli ve atiktaki kimyasal maddeler) gosterir belge laboratuvara teslim edilmelidir,

Merkez ve ilge laboratuvarannda kullanilmak lzere tedarikginin temin edecedi
sistemlerine dzel sarf malzemelerinin dékimi cihazlann sartnamesi iginde belirtilmistir,

Tedarikgi firma sbzlesme siresi boyunca sistemlerini 7/24 temelinde calisir ve hasta
sonucu Uretir halde idame ettirmekle yakamlGdiirer.

Cihazlarin teknik bakimi ile ilgili asafqidaki sartlar gecerlidir:

a. Firmalar teklifleri ile; aplikasyon uzmam ve teknik bakim verecek elemanlann
listesi ile bu elemanlann adresi, cep ve is telefonlan, faks ve cadn numaralarini,
bu elemanlann sirket blinyesinde oldugunu gdsteren belgeyi (Uretici firma veya
distribiitdr firma veya teklif veren firma), bu elemanlara ait dretici firmanin verdigi
editim belgesini vermelidirler,

a. Cihazlarnn teknik bakim programlan detayl olarak bir belge ile laboratuvar
sorumlusuna bildirilmelidir. Bakimlar kalite standarilan gercevesinde ve 7/24
temelinde yapilmalidir.

b. Anza bildiriminden sonra en geg & saat iginde cihaza mudahale edilecek ve buna
ragmen cihaz onarllamiyorsa 48 saat iginde ylklenici tarafindan benzer dzellikte
yedek bir cihaz saglanacaktir. Bu garanti hem temsilci firma hem de distribulor
firma tarafindan veriimeli ve taahhit edilmelidir. Yiklenicinin yukOmitlGklerini
yerine gefirmemesi sebebi ile tetkiklerin  yapilamamasi ve anzanin
giderilememesi durumunda, bu durumun sebep oldugu her turll hasta haklar ile
ilgili sorusturma sonucu olugacak maddi ve manevi kayip ylklenici tarafindan
karsilanacaktir. Belirtilen siireler iginde anza giderilemez veya yeni cihaz
kurulamazsa ihale yikOmldlOkleri yerine getirilmemis sayillacak ve sozlesme
feshedilecektir.

c. Anza bildirim siresi, yikleniciye telefon, e-mail veya faks ile durumun iletiimesi
ile baslar. Teknik servis yetkilisi, yaptigi her anza miidahalesi igin teknik servis
raporu hazirlamall ve bu raporun bir kopyas! laboratuvar sorumlusuna leslim
etmelidir,

d. Cihazlar 30 (gin) igerisinde aym sorun nedeniyle 3 ((i¢) veya daha fazla ya da
1(bir} yil iginde aymi ariza nedeniyle 5 (bes) veya daha fazla olacak sekilde ariza
verirse, yeni bir ariza beklenmeksizin, firma tarafindan ayni ozellikte yeni bir
cihazla dedistirilecektir.

e. Gl kaynaklari vb. istenen tim yardimer ekipmanlann anza durumlar, anzalann
giderilmesi, parga temini ve benzeri sorunlann giderilmesi konusunda da
yiiklenici firma sorumludur.

f. Periyodik bakimlann laboratuvarlar tarafindan talep edilmeksizin zamanmr_;ia ve
eksiksiz yapilmasi vyiiklenici firmanmin sorumlulugundadir. Yapilan _peng,rm:_hk
bakimlarin zamaninda yapildigi bakimi yapan teknik servis yelkilisinin imzasi iles
belgelenmelidir. ligili firma teknik servis yetkilisi, yaptigi her bakim igin bakim
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raporu hazirlamal ve bu raporun bir kopyasi laboratuvar sorumlusuna teslim
edilmelidir.

Laboratuvarlara en az 2 ay yetecek miktarda ve uygun miatta kit ve diger sarf malzemesi
stoku bulundurmak zorundadir. Her tiirlii malzeme girisi laboratuvar tarafindan tutanakla
teslim alinacaktir,

Tedarikginin beyan edecedi siparis takvimi dikkate alinarak aylik siparisler verilecek, acil
durumlar diginda en geg 15 gin igerisinde teslimat yapilacaktir. Kit veya sarf malzeme
teslimatinin eksik yapilmasi veya en fazla 10 giin gecikmesi durumunda idari sarlnamede
belittilen cezai mieyyide hiikimleri uygulanacaktir.

Tedarikgi tOm kitlerin analitik protokollerini (Ingilizee orijinali ve Tiirkce tercimesi ile
birlikte veya elektronik ortamda) ihale dosyasina eklemelidir. Yiklenici sozlesme
asamasinda, lrlnlerine ail malzeme givenlik bilgi formunu (msds) laboratuvar idaresine
teslim edecektir,

Tedarikgiler, ihalesi kendilerine kalan bitin testler igin laboratuvar uzmaninin uygun
gordugl en az iki seviyeli i¢ kalite kontrol materyallerini Gicretsiz olarak karsilayacaklardir.
Uzman Oyenin gerekli gbrmesi halinde bazi ézel testler igin Gglincl bir seviye kontrol
materyali de talep edebilir. Laboratuvar sorumlusu gerekli gérdigil durumlarda kalite
kontrol islemleri tekrarlatabilecektir. Her test parametresi icin gerekli olan kalibrator ve
kontroller eksiksiz olarak teslim edilecektir,

Cihazlarda kullanilan her bir test igin kalibrasyon sorunlan, internal ve eksternal kalite
kontrol sonuglarindaki problemler ve kesinlik (precision) ve dogruluk (accuracy) sorunlan
icin diizeltici caligmalar firmanin aplikasyon personelleri tarafindan kalite standartlan
cergevesinde yiritilecektir ve laboratuvar sorumlusu konu ile ilgili bilgilendirilecektir,
Laboratuvar uzmanminin gerekli gérdigl testlerin; dodruluk, tekrarlanabilirlik, vb. gibi
analitik performans dederlendirme galismalan (verifikasyon/validasyon) velveya yine
laboratuvar uzmanimin  uygun gordigd saghk bakanhdinca ruhsatlandinimig
laboratuvarlarla karsilastirma galismalan isteyebilir. Bu galismalarda kullanilan kit ve sarf
malzemeleri tedarikgi tarafindan karsilanmalidir. Laboratuvar sorumlulan tarafindan
herhangi bir parametrede givenilir sonug alinamadigina karar verilirse (dogru ve tutarl
olmayan sonuglar, yuksek %CV vb.) soz konusu parametrenin devamlilg igin
laboratuvann uygunluk verecedi bir baska cihaz velveya kit ve her tirld sarf malzeme ile
yvedek parca tedarikgi tarafindan temin edilmelidir.

Sel baskim, deprem, yangin, teror, eleklrik/su lesisall ve benzeri sebepler ile cihaz ve
kitlerde olugabilecek hasarlar yiklenici firma tarafindan karsilanacaktir,

Tim kitler orijinal ambalajinda olmall ve ambalajlann Gzerinde Uretici firma, marka, test
miktar, son kullanma tarihi vb. degerleri agikga belirtiliyor olmahdir. Teklif veren firmalar
kitlerin hangi prensiple calisacadimi belirtmelidir.

Cihazlarla ilgili egitim, yiklenicinin egitim sertifikal yetkili gorevlileri tarafindan verileceklir.
Egitim sirasinda harcanan kit, sarf malzemeleri ylklenici tarafindan saglanacaktir. EQitim,
hastane rutin hizmetini aksatmayacak sekilde, laboratuvar sorumlulan denetiminde, ilgili
uzmanin belirleyecedi sayida elemana, islenilen sirede (cretsiz olarak verilecektir.
Hastane laboratuvar sorumlulannin uygun gordddid belii arabklarla bu egitimler
tekrarlanacaktir, Bu sart teklif dosyasinda firma tarafindan taahhit edilerek
belgelendirilecektir.
Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayil Resmi Gazetede yayinlanarak yurirlige giren
“Wicut Diginda Kullamilan Tibbi Tam Cihazlan Yonetmeligi® ne uygun sekilde Uretilmig
veya ithal edilmis olmaldir. Kurulacak cihazlar ile kitlerin tamaminin UTS (Uriin Takip
Sistemi) kaydi bulunmalidir. UTS kaydimi gdsteren belgeler teklifle birlikle ihale
dosyasinda verilmelidir; aksi durumda yapilan teklif degerlendirme digi birakilacaktir,
Bu sartnamede belirtilmeyen hikGmler konusunda idari sartname hikidmleri gegerlidir,
Her cihaz igin ayri ayr olmak (zere glncel olarak Cihaz Yonetim Dosyas| olugturulmal
ve asgari agagida belirtilen bilgi ve belgeleri icermelidir,

a. Cihaz bilgileri: Cihazin adi, markasi, modeli, seri.numaras, Uretim tarini, mensgei,

tibbi laboratuvarda hizmete girig tarihi ve tedarikgi firma bilgileri,

a. Tehlikeli atik yazisi, _ .
b. Kullamm kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlan igeren dékuman (Dosya

veya CD halinde, Tiirkge veya Ingilizce clarak.),
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C.

¢. Kitlerin Griin guvenlik bilgi formlar (MSDS) (Dosya veya CD halinde, Tirkce veya
ingilizce olarak. ),

d. Kit insertleri (Calisma metodu bilgileri, olgim simidan, capraz reaksiyon/

interferans bilgileri vb bilgiler icermelidir.),

Kalibrasyon yazisi,

Cihaz bakim formlan (Kullanici dizeyinde ve firma diizeyinde olmak Uzere),

Firma iletigim bilgileri: Servis ve teknik destek igin guncel iletisim bilgileri,

Kullamer egitim sertifikalar: Cihazi kullanan personele ait egitim katiim belgeleri

veya sertifikalar.

Bu dosya, cihazin bulundugu laboratuvarda erigilebilir bir yerde bulundurulmali ve

gerektiginde denetim veya kontrol amaciyla ibraz edilebilir durumda olmalidir.

o &S0

KURULACAK CIHAZLAR

SEDIMANTASYON CIHAZLARININ TEKNIK OZELLIKLERI

1

7.

8.

9,

. Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit Dr. Yasar

Eryilmaz Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi, Eleskit Devlet Hastanesi, Agn
Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Hastanesi igin asadidaki dzellikleri igeren birer cihaz ismi
gegen hastanelere kurulacaktir, tip ve sarf malzeme tedarikleri yiklenici firma tarafindan
kargilanacaktir. Tutak Devlet Hastanesi, Tashgay Devlet Hastanesi igin ise manuel
calismak igin uygun sedimantasyon sehpasi, tip ve sarf malzeme tedarikleri yiklenici
firma tarafindan karsilanacaktir,

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

Tam otomatik eritrosit sedimantasyon analizérii olmaldir. Ornek verilmesinden rapor
alimina kadar higbir ek islem gerektirmemelidir.

Cihaz numunenin calisilmas: igin herhangi bir &n islem gerektirmeyecektir. Cihazlarda
barkod okuyucu bulunmalidir.

Cihazin kendi i¢ kalite kontrol sonuglanm grafiksel ve istatistiksel olarak izleyebilmesine
olanak saglayan bir yazilimi bulunmalidir.

Firma cihazlann HIS/LIS cift yonlli baglanti Geretini otomasyon tedarikgisine odemeli ve
baglanti igin cihazi galistirabilecek ozelliklere sahip bir adel bilgisayar donammi
getirmelidir,

Cihaz numune miktar yetersiz veya sitrat/kan orami yanhg tiplerde uyan vermeli veya o
numune i¢in sonug vermemelidir. Hata durumunda kullaniciya uyar mesaji vermelidir,
Cihazlar 30 dk /60 dk/120 dk zamanlara ait sonucu verebilmelidir,

Cihazlara numune barkod numarasi girerek sonug bulunabilmelidir.

10. Cihazlar sonuglan bir printer aracihig ile verebilmelidir.

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

12. Firma, cihazlar icin gerekli tim sarflan temin edecektir.

13.Cihaz kizilotesi bariyer yéntemi ile dlgim yapmahdir

14 .Sirekli ve rastgele ornek ylkleme mimkdin olmahdir,

15.Yaklagik 18 *C dereceye gore sicakhik dizeltme segenedi bulunmahdir.

16.Genis, renkli, dokunmatik bir LCD ekram almahdir,

17_Cihazla birlikte test sayis| + %10 fazlas: kadar vakumlu sitrath kan tipd temin edilecektir.

Verilecek vacutainer tlplerin dzellikleri:
a) Westergren yontemi ile uyumlu
b) Uygun Sodyum sitrat igerikli
c) Yaklagik 9%120 mm élgllerinde ve yaklagik 1.6 ml kan hacimli
d) Uygun ve kararh vakum seviyeleri
e) Kinlmaya dayanikh cam

18.Sedimantasyon igin talep edilen cihazlann laboratuvarlara gére dagiimi ve cihaz sayisi
asafjidaki tabloda verilmistir:
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Laboratuvar Cihaz hizi'sayisi ]

AEAH 80 test’saati Ad

Dojubeyazit DH 40 test/zaat/1Ad

Patnos DH 40 test'saati1Ad

Diyadin DH 40 test'saat/1Ad

Elegkirt DH 40 lestsaati1Ad

Adn Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Hastanesi (AFTRH) 40 testisaat/1Ad

19. Birimlere gore test dagilim listesi
PAT DoGU Diva ELES TASLI FTR
KOD TEST iz:m AEAH uDuHs Er:;tiz gl: xI:II:I cu’: L”J; ':';"J :;ISTAM :s:l;nu -
Linsess | 1SEDIMANTASYON | 1888 :a.m ‘;g":' 12.000 ;'“':' 250 | 1000 | 800 | @ £.000 89300 1 696.877.00
TOPLAM 89.300 1.686.877,00
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI VALILIGI IL SAGLIK MUDURLUGU
PUANA DAYALI SONUG KARSILIGI 24 AYLIK HIZMET ALIMI
CERGCEVESINDE iL BiYOKIMYA LABORATUVARLARINA KURULACAK
SEDIMANTASYON CIHAZ IHALESI TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU

Agn ili hastaneleri (Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi, Painos Devlet Hastanesi,
Dojubayazit Dr. Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi, Taslicay Devlet
Hastanesi, Eleskirt Devlet Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi, Hamur Devlet Hastanesi ve Agr
Fizik Tedavi Ve Rehabilitasyon (FTR) Hastanesi) Biyokimya Laboratuvarlannin 2026-2028
yillanimi kapsayan 24 (yirmi dort) aylik Sedimantasyon ihtiyac igin temin edilecek kitler ve birlikte
kurulacak sedimantasyon analizérlerin puana dayal sonug karsih@ hizmet alimi gergevesinde
testlerin calisilmasina iliskin hususlan kapsamaktadir,

2. GENEL SARTLAR
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lhalede istenilen testlerin birimlere gére aynintili ve toplu listesi sartnamenin sonundaki
test tablolannda gosterilmistir. Firmalar sarinamede adi ve miktar belirtilen kitlerin
lamamina eklif vereceklir. Kismi teklif verilemez.

Belirtilen malzeme miktarlarinin  sdzlesme slresi sonuna  kadar tuketilemamesi
durumunda, kurumun bu sayilarin %20'si oraninda daha az test alma hakki sakhdir.
ihtiyag halinde ise %20 artinm da yapilabilir. Artinm yapilmasi durumunda firma gerekli
olan cihaz ve ekipmanlan laboratuvarda bulundurmaya devam edecek ve kitlerle ilgili
Ucretsiz verilecek sarflan da ayni oranda artiracaktir.

Kurulacak analitik cihazlar, ihalenin bitis tarihi itibar ile 13 (on g) yasim gecmemelidir.
Bu durum ilgili tedarikgi tarafindan belgelendirilecektir.

Gerekli gorildiginde analitik sistemler igin kurumun resmi demo talebi firmaya yazil
olarak bildirildikten sonra 20 (yirmi) gin iginde, talep yerine getirilecek ve sistemlerin
uygun performansina uzman Uye(ler) karar wverecekti. Uygunluk alamayanlar
degerlendirmeye alinmayacaktir.

Yiklenici firmaya yapilacak odemelerde hastane olomasyon sisteminde onaylanmig test
sonug sayilan dikkate alinacaktir. Hesaplamal parametreler igin Gcret ddenmeyeceklir.

Gerekli durumlarda her bir hastane hem kendi blinyesinde, hem de hastaneler arasinda
test puanlan baz alinarak testler arasi degisim yapabilmelidir.

Kitlerle ilgili teknik dokiiman, ihale dosyasina konulacaktir. Teklif edilecek kitler ve sarflar
il laboratuvar birimleri arasinda kit ve sarf degisimine ve ihtiyag durumuna gore malzeme
kaydirlabilecektir.

Il genelinde ihtiyag halinde sistemlere 7/24 servis temin edilebilecektir

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

Kurulacak analitik sistemler, mevcut HIS (Hospital Information System) wve LIS
(Laboratuary Information System) ile ve barkod sistemi ile uyum saglamahidir. Cihazlanin
otomasyon sistemine entegrasyonu igin gerekli tum bilgisayarlar, aksesuarlar, veri
aktanmi yapabilmek igin gerekli olan ara yaziimlar ile donanimlar yiklenici ta_r_aﬂr'!dan
licretsiz olarak saglanacaklir. Cihazlann otomasyon sistemine enlegrasyonu surecinde
yasanacak sorunlarda firma teknik servis eleman ile hastane crlumz_asymn yeu_:ilil_a_arl
sorunun giderimesinde birlikte calisacaktir. Otomasyon entegrasyonu icin gerekli tim
masraflar yiiklenici firmaya aittir,

Cihazlanin ana bilgisayarl diginda bilgisayar, bilgisayar masasi, sandalye, barked
okuyucu firma tarafindan Ucretsiz kargilanacak ve laboratuvarlara kurulur_nu yalpllacaktlr_
Cihazlann hasta sonuglannin kadit ¢iktisini alabilecek sekilde sisternleri yok ise aynica




12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

18.

yazici verl'Fn‘_l:elidir__ Kaglt, kartus, toner gibi her gesit sarf malzemesi, vazicilarin bakim ve
onarimlari yiiklenici tarafindan Ucretsiz olarak saglanmalidir.

Yiklenici cihazlann ve sistemlerinin elektrik kesintilerinden ve voltaj degisikliklerinden
etkilenmemesi igin cihazlar ile birikle cihazin calismasini en az 30 dakika siire ile devam
ettirecek regilatér dzelligi de olan kesintisiz giig kaynadini lcretsiz olarak kuracak ve
bakimi igin Ucret talep etmeyeceklir.

Cihazlanin yer degistirmesi gerektiginde demontaj, tasima ve montaj yiklenici firma
tarafindan uUcretsiz gergeklestirilecektir.

Cihazlann caligtinimas igin cihaza o6zel gerekli alt yapilar firmalar larafindan Gcretsiz
yapilmahdir.

Tam cihazlarin saghkh ¢alisabilmesi igin gerekli topraklama élgiimleri cihaz kurulumlar
oncesinde yapimal, topraklama hatlaninin uygun olmamasi durumunda topraklama
hastane idarelerinin koordinasyonu ile tedarikgi tarafindan Gcretsiz olarak yapilmahdir.

Cihazlardan g¢ikan s tbbi  atiklann  genel kanalizasyona karigsmadan  once
notralizasyonu yapilmahdir. Bunun igin gerekli sistemin kurulmasi ve tim masraflar ilgili
yiikleniciye aittir. Cihazlardan g¢ikan swi tibbi atiklann kanalizasyona karsmasinda
herhangi bir risk yok ise bu riskin olmadigina dair drelici veya distribltdr firmaya ait belge
laboratuvara sunulmalidir. Cihazlara ait atik durumunu (saatte litredeki sivi atik miktan,
atik sekli ve atiktaki kimyasal maddeler) gosterir belge laboratuvara teslim edilmelidir.

Merkez ve ilge laboratuvarlannda kullaniimak (zere tedarikginin temin edeceqi
sistemlerine 6zel sarf malzemelerinin dékiimil cihazlann sartnamesi iginde belirtilmistir.

Tedarikgi firma sdzlesme sOresi boyunca sistemlerini 7/24 temelinde calisir ve hasta
sonucu dretir halde idame etlirmekle yikGmitdirler.

Cihazlann teknik bakimi ile ilgili asagidaki sartlar gecerlidir:

a. Firmalar teklifleri ile; aplikasyon uzmam ve teknik bakim verecek elemanlarin
listesi ile bu elemanlann adresi, cep ve is telefonlan, faks ve cadn numaralarini,
bu elemanlarin sirket blnyesinde oldugunu gdsteraen belgeyi (Uretici firma veya
dislributor firma veya teklif veren firma), bu elemanlara ait lretici firmanin verdig
editim belgesini vermelidirler,

a. Cihazlann teknik bakim programlan detayll olarak bir belge ile laboratuvar
sorumlusuna bildiriimelidir. Bakimlar kalite standarilan gercevesinde ve 7/24
temelinde yapilmalidir.

b. Arnza bildiriminden sonra en geg 6 saat icinde cihaza midahale edilecek ve buna
ragmean cihaz onanlamiyorsa 48 saat icinde yiklenici tarafindan benzer Gzellikte
yedek bir cihaz saglanacaktir. Bu garanti hem temsilci firma hem de distribOtér
firma tarafindan wverilmeli ve taahhit edilmelidir. Ylklenicinin ylikGmldlOklerini
yerine getirmemesi sebebi ile tetkiklerin yapilamamasi ve anzanin
giderilememesi durumunda, bu durumun sebep oldudu her tirll hasta haklan ile
ilgili sorusturma sonucu olugacak maddi ve manevi kayip yiklenici tarafindan
karsilanacaktir. Beliftilen sireler icinde anza giderilemez wveya yeni cihaz
kurulamazsa ihale yukomlolikleri yerine geliriimemis sayilacak ve sozlesme
feshedileceklir.

¢, Anza bildinm suresi, yiklenicive telefon, e-mail veya faks ile durumun iletilmeasi
ile baslar. Teknik servis yetkilisi, yaptigi her aniza midahalesi icin teknik servis
raporu hazirlamal ve bu raporun bir kopyasi laboratuvar sorumlusuna leslim
etmelidir.

d. Cihazlar 30 (gin) igerisinde ayni sorun nedeniyle 3 (Ug) veya daha fazla ya da
1(bir) yil iginde ayni anza nedeniyle 5 (bes) veya daha fazla olacak sekilde anza
verirse, yeni bir anza beklenmeksizin, firma tarafindan ayn Gzellikte yeni bir
cihazla degistirilecektir.

e. Giig kaynaklan vb. istenen tim yardimci ekipmanlann anza durumlan, anzalann
gideriimesi, parga temini ve benzeri sorunlann gideriimesi konusunda da
yiklenici firma sorumludur.

f. Periyodik bakimlarin laboratuvarlar tarafindan talep edilmeksizin zamaninda ve
gksiksiz yapimas: yilklenici firmanin sorumiulugundadir. Yapilan periyodik
bakimlarin zamaninda yapildidi bakimi yapan teknik servis yetkilisinin imzasi ile
belgelenmelidir. ilgili firma teknik servis yetkilisi, yaptig her bakim igin bakim

Uzm. Dr. in SARA
Adri Egitim )

Wﬂ. Hastanesi
Ghiokina

ip. Tes. No: 176557



20.

21.

22,

23.

24.

25.

26.

27.
28.

raporu hazidamall 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 tirli malzeme girisi laboratuvar tarafindan tutanakla
teslim alinacaktr.

Tedarikginin beyan edeceqi siparig takvimi dikkate alinarak aylik siparisler verilecek, acil
durumlar diginda en geg 15 giin igerisinde teslimat yapilacaktir. Kit veya sarf malzeme
teslimatinin eksik yapilmasi veya en fazla 10 gin gecikmesi durumunda idari sartnamede
belirtilen cezai mieyyide hik(imleri uygulanacaktir.

Tedarikgi tim kitlerin analitik protokollerini (ingilizce orijinali ve Tirkge terciimesi ile
birlikie veya elektronik ortamda) ihale dosyasina eklemelidir. Yiiklenici sotzlesme
agamasinda, driinlerine ail malzeme glvenlik bilgi formunu (msds) laboratuvar idaresine
teslim adecektir,

Tedarikgiler, ihalesi kendilerine kalan bitiin testler igin laboratuvar uzmanimin uygun
gordigl en az iki seviyeli i¢ kalite kontrol materyallerini {icretsiz clarak karsilayacaklardir.
Uzman dyenin gerekli gérmesi halinde bazi &zel testler igin Gciincl bir seviye kontrol
materyali de talep edebilir. Laboratuvar sorumlusu gerekli gérdigi durumlarda kalite
kontrol iglemleri tekrarlatabilecektir. Her test parametresi igin gerekli olan kalibratér ve
kontroller eksiksiz olarak teslim edilecektir.

Cihazlarda kullanilan her bir test igin kalibrasyon sorunlan, internal ve eksternal kalite
kontrol sonuglarindaki problemler ve kesinlik (precision) ve dodruluk (accuracy) sorunlari
igin duzeltici ¢calismalar firmamin aplikasyon personelleri tarafindan kalite standartlarn
gergevesinde yirutilecektir ve laboratuvar sorumlusu konu ile ilgili bilgilendirilecektir,
Laboratuvar uzmanimin gerekli gérdGdl testlerin; dogruluk, tekrarlanabilirlik, vb. gibi
analitik performans dederlendirme caligmalan (verifikasyon/validasyon) velveya yine
laboratuvar  uzmamnimin uygun gorddgl  saghk  bakanhginca  rubhsatlandinimis
laboratuvarlarla karsilagtirma galismalan isteyebilin. Bu galigmalarda kullamilan kit ve sarf
malzemeleri tedarikgi tarafindan karsilanmalidir. Laboratuvar sorumlulan tarafindan
herhangi bir parametrede glvenilir sonug alinamadidina karar verilirse (dodru ve tutarh
olmayan sonuglar, yiksek %CV wb.) stz konusu parametrenin devamlild igin
laboratuvann uygunluk verecegi bir bagka cihaz vel/veya kit ve her tirli sarf malzeme ile
yedek parga tedarikgi tarafindan temin edilmelidir,

Sel baskini, deprem, yangin, terdr, eleklrik/su lesisali ve benzeri sebepler ile cihaz ve
kitlerde olugabilecek hasarlar yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir,

Tum kitler orijinal ambalajinda olmall ve ambalajlarin Gzerinde Gretici firma, marka, test
miktar, son kullanma tarihi vb. dederleri agikga belifiliyor olmalidir. Teklif veren firmalar
kitlerin hangi prensiple calisacadim belirtmelidir,
Cihazlarla ilgili egitim, yliklenicinin egitim sertifikali yetkili goreviileri tarafindan verilecektir
Egitim sirasinda harcanan kit, sarf malzemeleri ylklenici tarafindan saglanacaktir. Egitim,
hastane rutin hizmetini aksatmayacak sekilde, laboratuvar sorumlulan denetiminde, ilgili
uzmanin belirleyecedi sayida elemana, istenilen surede ucretsiz olarak wverilecektir.
Hastane laboratuvar sorumlularinin uygun gordugu beliri araliklarla bu  egitimler
tekrarlanacaktir, Bu sgart teklif dosyasinda firma tarafindan taahhiit edilerek
belgelendirilecektir.
Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayill Resmi Gazetede yayinlanarak yiirirllige giren
“Wicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlan Yénetmeligi' ne uygun sekilde Uretilmis
veya ithal edilmis olmalidir. Kurulacak cihazlar ile kitlerin tamamimin UTS (Uriin Takip
Sistemi) kaydi bulunmalidir. UTS kaydimi gbsteren belgeler teklifle birlikte ihale
dosyasinda verilmelidir; aksi durumda yapilan teklif deferlendirme digi birakilacaktir.
Bu sartnamede belitiimeyen hikimler konusunda idari gartname hikimleri gegerlidir.
Her cihaz igin ayr ayn olmak Gzere gincel clarak Cihaz Yonetim Dosyasi olusturuimall
ve asgari asagida belirtilen bilgi ve belgeleri icermelidir, _
a. Cihaz bilgileri: Cihazin adi, markasi, modeli, seri numarasi, dretim tarihi. menge,
libbi laboratuvarda hizmete giris tarihi ve tedarikgi firma bilgileri,

a. Tehlikeli atik yazis, tom
b. Kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlan iceren dokiman (Dosya

veya CD halinde, Tirkge veya Ingilizce olarak. ),
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C.

c. Kitlerin Ur(in glvenlik bilgi formlan (MSDS) (Dosya veya CD halinde, Turkge veya
Ingilizce olarak.),

d. Kit insertleri (Calisma melodu bilgileri, dlgim simirlan, ¢apraz reaksiyon/
interferans bilgileri vb bilgileri igermelidir.),

e. Kalibrasyon yazisi,

f. Cihaz bakim formlan (Kullanici dizeyinde ve firma duzeyinde olmak uzere),

g. Firma iletisim bilgileri: Servis ve teknik destek icin gincel iletisim bilgileri,

h. Kullamicr editim sertifikalan: Cihazi kullanan personele ait egitim katilim belgeleri
veya sertifikalar.

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

KURULACAK CIHAZLAR

SEDIMANTASYON CIHAZLARININ TEKNIK OZELLIKLERI

1z

7.

8.

9

Afr Editim ve Arastirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dojubayazil Dr. Yagar
Eryilmaz Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi, Elegkirt Devlet Hastlanesi, Agn
Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Hastanesi icin agagidaki ozelliklen igeren birer cihaz ismi
gecen hastanelere kurulacakur, tip ve sarf malzeme tedarikleri yiklenici firma tarafindan
karsilanacaktir. Tutak Devlet Haslanesi, Taglicay Devlet Hastanesi igin ise manuel
calismak icin uygun sedimantasyon sehpasi, tip ve sarf malzeme tedarikleri ylklenici
firma tarafindan karsilanacaktir.

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

Tam otomatik eritrosit sedimantasyon analizérii olmalidir. Ornek veriimesinden rapor
alimina kadar higbir ek islem gerektirmemelidir.

Cihaz nurmunenin calisilmas icin herhangi bir @n iglem gerektirmeyeceklir. Cihazlarda
barkod okuyucu bulunmahdir.

Cihazin kendi ig kalite kontrol sonuglarini grafiksel ve istatistiksel olarak izleyebilmesine
olanak sadlayan bir yazilimi bulunmalidir.

Firma cihazlann HIS/LIS gift yonll baglant Gcretini otomasyon tedarikgisine odemeli ve
baglanti igin cihazi galistrabilecek ozelliklere sahip bir adet bilgisayar donanimi
getirmelidir.

Cihaz numune miktan yetersiz veya sitrat/kan orani yanlis tuplerde uyari vermeli veya o
numune igin sonug vermemelidir. Hata durumunda kullaniciya uyan mesaji vermelidir.
Cihazlar 30 dk /60 dk/120 dk zamanlara ait sonucu verebilmelidir.

Cihazlara numune barkod numarasi girerek sonug bulunabilmelidir,

10. Cihazlar sonuglar bir printer aracih@ ile verebilmelidir,

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

12. Firma, cihazlar icin gerekli tOm sarflar temin edecektir,

13.Cihaz kizildtesi bariyer yontemi ile dlgim yapmalidir

14.Siirekli ve rastgele ornek ylkleme mimkdn olmaldir.

15.¥aklagik 18 °C dereceye gore sicaklik diizeltme segenedi bulunmalidir.

16.Genis, renkli, dokunmatik bir LCD ekram olmalidir,

17.Cihazla birlikte test sayisi + %10 fazlas) kadar vakumlu sitralli kan tipl temin edilecektir.

Verilecek vacutainer tiiplerin 6zellikleri:
a) Westergren ydntemi ile uyumiu
b} Uygun Sodyum sitrat igerikli
c) Yaklasik 9x120 mm &lgllerinde ve yaklagik 1.6 ml kan hacimli
d) Uygun ve kararh vakum seviyeleri
e) Kinlmaya dayanikh cam

18.Sedimantasyon igin talep edilen cihazlarin laboratuvarlara gore dagilimi ve cihaz sayisi
asad{idaki tabloda verilmigtir:
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Laboratuvar

Cihaz hiziisayis: _I_'
AEAH 80 lestisaal1Ad
Dodubeyazit DH 40 test/saabi1Ad _!
Patnas DH 40 testsaat/14d
Diyadin DH A0 testisaat/1Ad
Elzzkirt DH 40 test/saat1Ad
Agn Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Hastanesi [AFTRH) 40 test/zaat/1Ad

19. Birimlere gore test dagiim listesi
PAT | DOGU | Diva | ELes TASLI FTR
TEST ﬁﬂ:m AEAH | NOS | BAYAZ Din HIRT CAY ;l";: F:;"Hu HASTAN TOPLAM TOPLAM FLUAN
DH IT D& OH oH DH E5 TEST
it 1L FF= = |
1 SEDIMANTASYON ’ 18,89 A0 T o o0 250 I | & 85,30 | . - |
0 oo [ I . | e oot :
TOPLAM | 83300 | v.eeearron ]
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