T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI VALILiGI iL SAGLIK MUDURLUGU
PUANA DAYALI SONUG KARSILIGI 24 AYLIK HiZMET ALIMI
CERGEVESINDE iL BIYOKIMYA LABORATUVARLARINA KURULACAK
SEDIMANTASYON CIHAZ IHALESiI TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU

Agri ili hastaneleri (Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi,
Dogubayazit Dr. Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi, Taslicay Devlet
Hastanesi, Eleskirt Devlet Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi, Hamur Devlet Hastanesi ve Agri
Fizik Tedavi Ve Rehabilitasyon (FTR) Hastanesi) Biyokimya Laboratuvarlarinin 2026-2028 yillarini
kapsayan 24 (yirmi doért) ayllk Sedimantasyon ihtiyaci igin temin edilecek kitler ve birlikte
kurulacak sedimantasyon analizorlerin puana dayali sonug karsilidi hizmet alimi gergevesinde
testlerin galisiimasina iliskin hususlari kapsamaktadir.

‘ 2. GENEL SARTLAR

1. Ihalede istenilen testlerin birimlere gére ayrintili ve toplu listesi sartnamenin sonundaki
test tablolarinda gdsterilmistir. Firmalar sartnamede adi ve miktari belirtilen kitlerin
tamamina teklif verecektir. Kismi teklif verilemez.

2. Belirtilen malzeme miktarlarinin sézlesme slresi sonuna kadar tuketilememesi
durumunda, kurumun bu sayilarin %20’si oraninda daha az test alma hakki sakhdir.
ihtiyag halinde ise %20 artirim da yapilabilir. Artirim yapilmasi durumunda firma gerekli
olan cihaz ve ekipmanlari laboratuvarda bulundurmaya devam edecek ve kitlerle ilgili
Ucretsiz verilecek sarflari da ayni oranda artiracaktir.

3. Kurulacak analitik cihazlar, ihalenin bitis tarihi itibari ile 13 (on Ug) yasini gegcmemelidir.
Bu durum ilgili tedarikgi tarafindan belgelendirilecektir.

4. Gerekli gortldiginde 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 verecektir. Uygunluk alamayanlar
degerlendirmeye alinmayacaktir.

5. Yuklenici firmaya yapilacak 6demelerde hastane otomasyon sisteminde onaylanmis test
sonug¢ sayllari dikkate alinacaktir. Hesaplamali parametreler icin Ucret 6denmeyecektir.

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

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

8. Il genelinde ihtiyag halinde sistemlere 7/24 servis temin edilebilecektir

9. Tedarikgiler tim kisimlar igin kat'i sdzlesmeyi muiteakip en ge¢ bir ay icinde sistemler
kurularak hasta sonucu verecek agsamaya getireceklerdir.

10. Kurulacak analitik sistemler, mevcut HIS (Hospital Information System) ve LIS
(Laboratuary Information System) ile ve barkod sistemi ile uyum saglamalidir. Cihazlarin
otomasyon sistemine entegrasyonu icin gerekli tim bilgisayarlar, aksesuarlar, veri
aktarimi yapabilmek igin gerekli olan ara yazilimlar ile donanimlar yuklenici tarafindan
Ucretsiz olarak saglanacaktir. Cihazlarin otomasyon sistemine entegrasyonu surecinde
yasanacak sorunlarda firma teknik servis elemani ile hastane otomasyon vyetkililer
sorunun giderilmesinde birlikte calisacaktir. Otomasyon entegrasyonu igin gerekli tim
masraflar yuklenici firmaya aittir.

11. Cihazlarin ana bilgisayari disinda bilgisayar, bilgisayar masasi, sandalye, barkod
okuyucu firma tarafindan (licretsiz karsilanacak ve laboratuvarlara kurulumu yapilacaktir.
Cihazlarin hasta sonuglarinin kagit ¢iktisini alabilecek sekilde sistemleri yok ise ayrica
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yazici verilmelidir. Kagit, kartus, toner gibi her ¢esit sarf malzemesi, yazicilarin bakim ve
onarimlari yuklenici tarafindan Ucretsiz olarak saglanmalidir.

YUklenici cihazlarin ve sistemlerinin elektrik kesintilerinden ve voltaj degisikliklerinden
etkilenmemesi icin cihazlar ile birlikte cihazin galigmasini en az 30 dakika slre ile devam
ettirecek regulator 6zelligi de olan kesintisiz glic kaynagini Ucretsiz olarak kuracak ve
bakimi igin Ucret talep etmeyecektir.

Cihazlarin yer degistirmesi gerektiginde demontaj, tasima ve montaj yiklenici firma
tarafindan Ucretsiz gergeklestirilecektir.

Cihazlarin calistinimasi igin cihaza 6zel gerekli alt yapilar firmalar tarafindan Ucretsiz
yapilimalidir.

Tum cihazlarin saglikh calisabilmesi igin gerekli topraklama olgtimleri cihaz kurulumlari
oncesinde yapilmali, topraklama hatlarinin uygun olmamasi durumunda topraklama
hastane idarelerinin koordinasyonu ile tedarikgi tarafindan Ucretsiz olarak yapiimalidir.

Cihazlardan c¢ikan sivi tibbi atiklarin  genel kanalizasyona karismadan once
notralizasyonu yapilmalidir. Bunun igin gerekli sistemin kurulmasi ve tim masraflar ilgili
yukleniciye aittir. Cihazlardan c¢ikan sivi tibbi atiklarin kanalizasyona karismasinda
herhangi bir risk yok ise bu riskin olmadidina dair Uretici veya distribitor firmaya ait belge
laboratuvara sunulmalidir. Cihazlara ait atik durumunu (saatte litredeki sivi atik miktari,
atik sekli ve atiktaki kimyasal maddeler) gosterir belge laboratuvara teslim edilmelidir.

Merkez ve ilge laboratuvarlarinda kullaniimak Uzere tedarikginin temin edecegdi
sistemlerine 6zel sarf malzemelerinin dékiimu cihazlarin sartnamesi icinde belirtiimistir.

Tedarikgi firma sozlesme stiresi boyunca sistemlerini 7/24 temelinde c¢alisir ve hasta
sonucu uretir halde idame ettirmekle ylkimlidtrler.

Cihazlarin teknik bakimi ile ilgili asagidaki sartlar gegerlidir:

a. Firmalar teklifleri ile; aplikasyon uzmani ve teknik bakim verecek elemanlarin
listesi ile bu elemanlarin adresi, cep ve is telefonlari, faks ve ¢agri numaralarini,
bu elemanlarin sirket blnyesinde oldugunu gosteren belgeyi (Uretici firma veya
distribGtor firma veya teklif veren firma), bu elemanlara ait tretici firmanin verdigi
egitim belgesini vermelidirler.

a. Cihazlarin teknik bakim programlari detayli olarak bir belge ile laboratuvar
sorumlusuna bildirilmelidir. Bakimlar kalite standartlari cercevesinde ve 7/24
temelinde yapilmahdir.

b. Ariza bildiriminden sonra en ge¢ 6 saat iginde cihaza mudahale edilecek ve buna
ragmen cihaz onarilamiyorsa 48 saat iginde yuklenici tarafindan benzer 6zellikte
yedek bir cihaz saglanacaktir. Bu garanti hem temsilci firma hem de distrib(tor
firma tarafindan verilmeli ve taahhit edilmelidir. Yiklenicinin ytkidmlultklerini
yerine getirmemesi sebebi ile tetkiklerin yapillamamasi ve arizanin
giderilememesi durumunda, bu durumun sebep oldugu her tirlt hasta haklari ile
ilgili sorusturma sonucu olusacak maddi ve manevi kayip ylklenici tarafindan
karsilanacaktir. Belirtilen sireler icinde ariza giderilemez veya yeni cihaz
kurulamazsa ihale yukumlilikleri yerine getiriimemis sayilacak ve sozlesme
feshedilecektir.

c. Ariza bildirim sUresi, ylkleniciye telefon, e-mail veya faks ile durumun iletiimesi
ile baslar. Teknik servis yetkilisi, yaptigi her ariza mudahalesi icin teknik servis
raporu hazirlamal ve bu raporun bir kopyasi laboratuvar sorumlusuna teslim
etmelidir.

d. Cihazlar 30 (glin) igerisinde ayni sorun nedeniyle 3 (l¢) veya daha fazla ya da
1(bir) yil iginde ayni ariza nedeniyle 5 (bes) veya daha fazla olacak sekilde ariza
verirse, yeni bir ariza beklenmeksizin, firma tarafindan ayni 6zellikte yeni bir
cihazla degistirilecektir.

e. Glg kaynaklari vb. istenen tim yardimci ekipmanlarin ariza durumlari, arizalarin
gideriimesi, parga temini ve benzeri sorunlarin giderilmesi konusunda da
yuklenici firma sorumludur.

f.  Periyodik bakimlarin laboratuvarlar tarafindan talep edilmeksizin zamaninda ve
eksiksiz yapilmasi yiklenici firmanin sorumlulugundadir. Yapilan periyodik
bakimlarin zamaninda yapildigi bakimi yapan teknik servis yetkilisinin imzasi ile
belgelenmelidir. ilgili firma teknjk servis yetkilisi, yaptigi her bakim igin bakim
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raporu hazirlamali 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 turli malzeme girisi laboratuvar tarafindan tutanakla
teslim alinacaktir.

Tedarikginin beyan edecegi siparis takvimi dikkate alinarak aylik siparisler verilecek, acil
durumlar disinda en gec¢ 15 gln igerisinde teslimat yapilacaktir. Kit veya sarf malzeme
teslimatinin eksik yapilmasi veya en fazla 10 gun gecikmesi durumunda idari sartnamede
belirtilen cezai mueyyide hukumleri uygulanacaktir.

Tedarikgi tiim kitlerin analitik protokollerini (ingilizce orijinali ve Tlrkge tercimesi ile
birlikte veya elektronik ortamda) ihale dosyasina eklemelidir. Yuklenici sozlesme
asamasinda, Urlnlerine ait malzeme glvenlik bilgi formunu (msds) laboratuvar idaresine
teslim edecektir.

Tedarikgiler, ihalesi kendilerine kalan butln testler i¢in laboratuvar uzmaninin uygun
gordigu en az iki seviyeli i¢ kalite kontrol materyallerini Ucretsiz olarak karsilayacaklardir.
Uzman (yenin gerekli gormesi halinde bazi 6zel testler icin UGglncl bir seviye kontrol
materyali de talep edebilir. Laboratuvar sorumlusu gerekli gordiigl durumlarda kalite
kontrol islemleri tekrarlatabilecektir. Her test parametresi igin gerekli olan kalibrator ve
kontroller eksiksiz olarak teslim edilecektir.

Cihazlarda kullanilan her bir test icin kalibrasyon sorunlari, internal ve eksternal kalite
kontrol sonuglarindaki problemler ve kesinlik (precision) ve dogruluk (accuracy) sorunlari
igin dulzeltici galismalar firmanin aplikasyon personelleri tarafindan kalite standartlari
cergevesinde ylrGtllecektir ve laboratuvar sorumlusu konu ile ilgili bilgilendirilecektir.
Laboratuvar uzmaninin gerekli goérdigt testlerin; dogruluk, tekrarlanabilirlik, vb. gibi
analitik performans degderlendirme g¢alismalari (verifikasyon/validasyon) ve/veya vyine
laboratuvar uzmaninin  uygun gordigiu saghk bakanliinca ruhsatlandiriimis
laboratuvarlarla karsilastirma calismalari isteyebilir. Bu calismalarda kullanilan kit ve sarf
malzemeleri tedarikgi tarafindan karsilanmalidir. Laboratuvar sorumlulari tarafindan
herhangi bir parametrede glvenilir sonug alinamadidina karar verilirse (dogru ve tutarh
olmayan sonuglar, ylksek %CV vb.) s6z konusu parametrenin devamhhgr igin
laboratuvarin uygunluk verecegi bir baska cihaz ve/veya kit ve her tirli sarf malzeme ile
yedek parca tedarikgi tarafindan temin edilmelidir.

Sel baskini, deprem, yangin, teror, elektrik/su tesisati ve benzeri sebepler ile cihaz ve
kitlerde olusabilecek hasarlar yuklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

TUm kitler orijinal ambalajinda olmali ve ambalajlarin Uzerinde uretici firma, marka, test
miktari, son kullanma tarihi vb. deg@erleri agikga belirtiliyor olmalidir. Teklif veren firmalar
kitlerin hangi prensiple galisacagini belirtmelidir.

Cihazlarla ilgili egitim, yliklenicinin egditim sertifikali yetkili gorevlileri tarafindan verilecektir.
Egitim sirasinda harcanan kit, sarf malzemeleri yliklenici tarafindan saglanacaktir. Egitim,
hastane rutin hizmetini aksatmayacak sekilde, laboratuvar sorumlulari denetiminde, ilgili
uzmanin belirleyecedi sayida elemana, istenilen slirede Ucretsiz olarak verilecektir.
Hastane laboratuvar sorumlularinin uygun goérdigu belirli araliklarla bu egitimler
tekrarlanacaktir. Bu sart teklif dosyasinda firma tarafindan taahhit edilerek
belgelendirilecektir.

Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayinlanarak yurtrlige giren
“Vicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi” ne uygun sekilde Gretilmis
veya ithal edilmis olmalidir. Kurulacak cihazlar ile kitlerin tamaminin UTS (Urin Takip
Sistemi) kaydi bulunmalidir. UTS kaydini gosteren belgeler teklifle birlikte ihale
dosyasinda verilmelidir; aksi durumda yapilan teklif degerlendirme digi birakilacaktir.

Bu sarthamede belirtiimeyen hikimler konusunda idari sartname huktumleri gegerlidir.

Her cihaz icin ayri ayri olmak lzere glncel olarak Cihaz Yonetim Dosyasi olusturulmali
ve asgari asagida belirtilen bilgi ve belgeleri icermelidir.
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. Kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlari iceren dokiiman (Dosya
veya CD halinde, Turkge vey?/'ngilizce olarak.),
)
N
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c. Kitlerin Uran guvenlik bilgi formlari (MSDS) (Dosya veya CD halinde, Tlrkge veya
ingilizce olarak.),

d. Kit insertleri (Calisma metodu bilgileri, 6lgim sinirlari, ¢apraz reaksiyon/

interferans bilgileri vb bilgileri icermelidir.),

Kalibrasyon yazisi,

Cihaz bakim formlari (Kullanici diizeyinde ve firma dlizeyinde olmak Uzere),

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

Kullanici egitim sertifikalari: Cihazi kullanan personele ait egitim katihm belgeleri

veya sertifikalar.

Bu dosya, cihazin bulundugu laboratuvarda erisilebilir bir yerde bulundurulmali ve

gerektiginde denetim veya kontrol amaciyla ibraz edilebilir durumda olmalidir.

TQ o

KURULACAK CIHAZLAR

SEDIMANTASYON CIHAZLARININ TEKNIK OZELLIKLERI

1.

7.

8.

9.

Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit Dr. Yasar
Eryilmaz Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi, Eleskirt Devlet Hastanesi, Agri
Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Hastanesi igin asagidaki ozellikleri igeren birer cihaz ismi
gecen hastanelere kurulacaktir, tip ve sarf malzeme tedarikleri yUklenici firma tarafindan
karsilanacaktir. Tutak Devlet Hastanesi, Tasligay Devlet Hastanesi igin ise manuel
calismak icin uygun sedimantasyon sehpasi, tlip ve sarf malzeme tedarikleri ylklenici
firma tarafindan karsilanacaktir.

Teklif edilen cihaz tlplerle tam uyumlu olmali ve Westergren yontemi ile uyumlu, mm/saat
birimin ile sonu¢ vermelidir. Kurulumda bu uyum laboratuvarda gosterilmelidir.

. Tam otomatik eritrosit sedimantasyon analizérii olmalidir. Ornek verilmesinden rapor

alimina kadar higbir ek islem gerektirmemelidir.

Cihaz numunenin galisiimasi igin herhangi bir 6n islem gerektirmeyecektir. Cihazlarda
barkod okuyucu bulunmaldir.

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

Firma cihazlarin HIS/LIS gift yonlG baglanti (icretini otomasyon tedarikgisine 6demeli ve
baglanti igin cihazi calistirabilecek 0Ozelliklere sahip bir adet bilgisayar donanimi
getirmelidir.

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

Cihazlara numune barkod numarasi girerek sonug bulunabilmelidir.

10. Cihazlar sonuglari bir printer aracihgi ile verebilmelidir.

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

12. Firma, cihazlar igin gerekli tim sarflari temin edecektir.

13.Cihaz kizil6tesi bariyer yontemi ile 6lgim yapmalhdir

14.Surekli ve rastgele ornek yukleme mumkun olmalidir.

15.Yaklasik 18 °C dereceye gore sicaklik dizeltme segenegdi bulunmahdir.

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

17.Cihazla birlikte test sayisi + %10 fazlasi kadar vakumlu sitratli kan tlpl temin edilecektir.

Verilecek vacutainer tuplerin 6zellikleri:
a) Westergren yéntemi ile uyumlu
b) Uygun Sodyum sitrat igerikli
c) Yaklasik 9x120 mm Olgllerinde ve yaklasik 1.6 ml kan hacimli
d) Uygun ve kararl vakum seviyeleri
e) Kirllmaya dayanikli cam

18.Sedimantasyon igin talep edilen cihazlarin laboratuvarlara gére dagihmi ve cihaz sayisi
asagidaki tabloda verilmistir:
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Laboratuvar Cihaz hizi/sayisi
AEAH 80 test/saat/1Ad
Dogubeyazit DH 40 test/saat/1Ad
Patnos DH 40 test/saat/1Ad
Diyadin DH 40 test/saat/1Ad
Eleskirt DH 40 test/saat/1Ad
Agri Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Hastanesi (AFTRH) 40 test/saat/1Ad
19. Birimlere gore test dagilim listesi
PAT DOGU DiYA ELES TASLI FTR
KOD TEST :&T\N' AEAH NDoHs al;nlr):z :l;i: Kél:'T %zv LUJ: "":g: :sAISTAN ;(E);:_.AM BT AR AR
L106650 | 1.SEDIMANTASYON | 18,89 go.oo ;g,o 12.000 (7)'00 2.500 1.000 800 0 6.000 89.300 1.686.877,00
TOPLAM 89.300 1.686.877,00

l{zm. Dr. Bglgin SARA
Adr Egitim veZfsma Hastanes;
dximya
es, No: 176557







