T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Agri Ili Saghk Miidirliigii
Tasheay Devlet Hastanesi

SAYT| :2021/10 0:/02/2021
KONU : Teklife Davet

Teklife Davet

Saghk Tesisimizde kullanmak {izere [htiyag duyulan agagida cinsi ve miktar yazili ve
Teknik Sartnamede Ozelikleri belirtilen Hizmet alimu igi 4734 sayili kamu ihale kanunun 22/d
maddesi kapsaminda alinacak olup; Séz Konusu isin KDV hari¢ birim ve Toplam fiyatimn
10.02.2021  tarih  saat  10:00°a kadar (04725513307 numarali  bel zegecere,

tdhsatinalma@gmail.com mail adresine, posta yolu ile ve ya elden) belirtilen adreslerden
birine géndermenizi rica ederim.

Ek: Teknik Sartname (4 Sayfa)

‘ S.NO |ALINACAK MALMHIZMETIN BIRIM |MIKTAR [BIRIM FIYATI TOPLAM TUTAR
ADI

|1 |lidrar Stribi Adet 1000

Toplam

ldarenizce dogrudan temin usulii ile 10.02.2021 tarihi saat 10:00 de alimu yapilacak olan Mal Al
isine ait |dokiimani olusturan biitin belgeler tarafimizdan incelenmis, okunmus ve herhangi bir ayrm ve
sinirlama|yapmadan biitiin kosullariyla kabul edilmistir, Dogrudan temin usulii ile yapilacak alhma ilis <in olarak
asafidaki hususlart iceren teklifimizin kabuliinil arz ederiz.

}- Taahhlidiin yerine getirilmesine iliskin olarak, teklif fiyata dahil olmasi ongérillen biitin masraflar
teklifimize dahildir,

2- Teklifimiz agagida belirtilen tarihten itibaren 30(Otuz) takvim glinii gegerlidir.

3- 4734 Sayih Kanunun 22/d maddesi gerefince, ahma konu is igin kendimiz veya bagkalar adma
dogrudan veya dolayl olarak, asaleten veya vekaleten birden fazla teklif vermedigimizi beyan ediyouz.

4- Aldiginiz herhangi bir teklifi veya en distik teklifi segmek zorunda olmadigimizi kabul ediyaruz.

5+ Alma konu isle ilgili olmak tizere idarenizce yapilacak/yaptirilacak diger islerde, darenizin
gikarlarma aykir diisecek highir eylem ve olusum iginde olmayacagimiz: taahhiit ediyoruz,

Adi Soyadi / Ticar:t Unvam
Kase ve Imza

Transit Cad.| Yavuz Selim Hkégretim Okulu Kargist TASLI CAY  Ayninuli Bilgi icin. frtibat: Erdogan YILDIRIM Telefon :
0472 551 3305 Faks: (0472 551 33 07) e-postatdhzatinalma@gmail.com
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AGRI VALILICG]
IL SAGLIK MUDURLUIGT
_ . TASLICAY DEVLET HASTANES]
IDRAR CiHAZ] KULLANIMI TEKNiK SARTNAMES]

KONU: Taslicay Devlet Hastanesi Tibbj Biyokimya Laboratuvar® nin ihtiyac igin temin

edilecek stripler ve birlikte verilecek strip  okuyucu idrar analizoriiniin alimn;, iliskin
hususlan kapsamaktadr,

B. KULLANILACAK STRIP ve CIHAZIN OZELLIKLER]

Alm yapilacak olan kitlerin ismi, istenilen miktarlari ve agagida gdsterilmistir.

| Test Miktar; (Adet)
| 1000(Bin)

2. Cihazla beraber kullanilacak stripler ayn1 marka olmahdur, Stripler orjinal ambalajinda

E

10.
34 B

12.

13.

olmali ve tizerinde barkod bulunmalidir, Striplerin orijinal kutular; lizerinde isim, marka,
ambalaj, tretildigi iilke, ot umarasi, ral’ 6mril ve saklama kosullar agikea belirtilmelidir.
Idrar tripleri Dansite, pH, Glikog, Protein, Keton, Bilirubin, Nitrit, Lékosit, Eri rosit /
Hemoglobin, Urobilinojen parametrelerinin (10 parametre) hepsini otomatik olara} tayin
edebilmelidir,

r, hasta sonucu ¢ikmasing beklemeden ardigik olarak cihaza yiklenebilmelidir
Cihaz saatte en az 20 test calisabilmelidir,

Teklif ledilen cihaz, sizlesme stiresince yiiklenicinin ticretsiz garantisi altinda olmaldyr.
Striplerin kullanildig: siire boyunca her tiirli bakim, onarim ve yedek parca ihtiyaglar
yiiklenjci firma tarafindan licretsiz olarak gergeklestirilecektir,

ili barkod okuvucusuna sahip olmali veya barkod okuyucu baglanmalidur.
stripler verlestirildikten sonra sonuglar ¢ikincaya kadar bir mildahaleye jerek
lidar.

nuglari, cihazdan mg/dL, mmol/L. ve +/- olarak bir rapor halinde alinabilec :ktir,
Referans degerlerinin disina ¢ikan sonuglarin karsilarinda uyari igareti bulunaciktir,

tarafindan baglantilar yapulip teslim edilecek olan harici yazie vasitasiyla rapor sek inde
alinabilmelidir.

Cihazda hasta hafizas; olmalidir. Firma cihazin hasta bazinda saklayabilecegi hifiza
kapasitesini bildirecektir,

Cihaz 24 saat siire ile ¢aligabilme &zelligine sahip olmalidr.

Cihaz sistemde bir ariza veya calismasinda bir anormallik oldugunda ekrandan hata mq 'saj1
vererek kullaniciyr uyarmalidur.,

Cihaz 220 voltluk sehir cerevam ile calismali, voltaj degisikliklerinden etkilenmemel dir,
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asraflar firmaya ait olmak kayd: ile laboratuvarin kullanimina birakilacakiir. Ayrica
yeterli miktarda vidah kapakli idrar santrifiij tiipii, pastdr pipeti, lam ve lamel yiiklenici
firma tarafindan licretsiz olarak verilecektir,

est sayisiin %o 20 fazlasi olacak miktarda laboratuvar sorumlusunun on:y verdigi
nopsteril 100-150 mL kapakl idrar toplama kaplari, yazici kagitlari, yazici kaitusu veya
tomeri ve cihazin kalite standartlarina uygun ve giivenilir calisabilmesi i¢in gerekli her
tirld sarf malzemeleri kitlerin kullamldig stire boyunca viiklenici tarafindan bedelsiz

saglanacaktir ve siparis edilen kit miktarina yetecek kadar sarf malzemesi ayn zamanda
teslim edilecektir.

Yilklenici firma, sbzlesme yapildiktan sonra en ge¢ 7 (vedi) takvim giinii igerisinde
cihazin laboratuvar kurulumunu gergeklestirip, tiim kontrollerini yaptiktan sonra aktif
arak caligir sekilde teslim edecektir. Yiiklenici tarafindan cihazin kurulumunu miiteakip
arece muayene kabul islemi yapilacaktir, Muayene Kabul islemleri sirasinda firma adina

olmamak fizere, raf omriinii tamamlamasina az siire kalan stripler ilgili yiiklenici
tarafindan daha uzun miyadh olanlarla iicretsiz olarak degistirilecektir. Striplerin hatali
sonug vermesi durumunda, bu stripler yiiklenici tarafindan ticretsiz olarak 7 (yecli) takvim
glinii iginde yenileri ile degistirilecektir. Yiiklenici miyadi gegmis malzemeleri 1astaneye
teslim etmemelidir. Teslim ettigi tespit edildigi takdirde malzeme teslim edilmerais olarak
degerlendirilecektir,

. Laboratuvar, kitlerin teslim alinmadan onceki transport, kotil kosullarda saklinma, kit

igeriklerinde fiziksel hasar dahil olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili higbir scrumluluk
tagimaz. Kullanim sirasinda fark edilecek olan bu tiir sorunlarda 7 (yedi) takvim giinil
igerisinde ytiklenici kitleri ticretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir, Benzer bigimde kit
igeriklerinin bildirilenden eksik gikmasi durumunda yiiklenici tiim eksiklikleri, iingdriilen
test ¢alisma kosullarina uygun bigimde gidermekle yiikiimltidiir.

Kullamim sirasinda teknik ariza, bakim-onarim gibi nedenlerden dolay: yapilan strip
arcamalar yilklenici tarafindan ticretsiz olarak temin edilecektir.

edilmek zorundadir. Yiiklenici, cihaz ve testlerin ¢alisilmas: igin gerekli olan tim sarf
malzemelerini standartlara uygun kosllllqrda saglayacaktir.
Teklif veren firma en az iki seviyeli “I¢ Kalite Kontrol™ materyallerini ticret:iz olarak

kansilayacaktir. e
L/f 2/4




24. Imjernal kalite kontrol calismas: her test igin her giin en az 2 seviyede calisilacaktir.
Kantrol materyalleri striplerle tam uyumlu calisabilmeli, kapali orijinal amb:lajlarinda
olinahidir. Etiketleri tizerinde, lot numaralari, son kullanma tarihleri ve saklams kosullari
bulunmalidir. Yiiklenici tutanak ile uygunsuzlugu tespit edilen materyalleri geri alarak,
laboratuvar sorumlusunun uygun gérdiigii yenileri ile degistirmek zorundadir.

25. Cihaz kontrol sonuglarim hafizasinda tutabilmeli ve bu sonuglar disket. CD/L'VD veya
bagka bir sekilde diger bir elektronik ortama aktarilabilmelidir.

26. Kurulacak cihazin hastanemizin kullanmakta oldugu otomasyon sistemine uyum u ve LIS’
¢ baZlanabilir olmasi gerekmektedir. Bu baglant: ylklenici firma tarafindan iicretsiz
saglanmalidir. Cihazin otomasyon sistemine entegrasyonu igin gerekli tlim bilgisayarlar,
aksesuarlar, veri aktarimi yapabilmek icin gerekli olan ara yazilimlar ile donamimlar
yiiklenici tarafindan ficretsiz olarak saglanacaktir, Cihazin otomasyon sistemine
entegrasyonu slirecinde yasanacak sorunlarda firma teknik servis eleman: il: hastane
otomasyon yetkilileri sorunun giderilmesinde birlikte calisacaktir.

27. Kitler ve sarf malzemeler “Vilcut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar: Yénet neligi”ne
uygun sekilde iiretilmis veya ithal edilmis olmalidir.

28. Kit ve kit ile birlikte teklif edilen cihaz T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Iiankasina
(TITUBB) kaytli olmalidir ve gegerli UTS numaralar bulunmalidr.

29. Teklif edilecek cihazin tiretimi devam ediyor ve is bitim tarihi itibariyle 0 yasimu
gegmemis olmasi gerekmektedir. Bu durum cihazin imalat tarihi ve seri numarasini
gosteren cihaz t(retim belgesi ile muayene esnasinda belgelendirilecektir. Ayrica
kurulacak olan cihazin {izerinde cihazin tiretim tarihi (glin/ay/y1l), tiretim yeri, kalibrasyon
tarihi (glin/ay/y1l) ve kalibrasyon gecerlilik siiresini belirten bir etiket bulunmalidir.
Kalibrasyon gegerlilik siiresi dolan cihazin kalibrasyonu yiiklenici firma tirafindan

tsiz yapilacaktir.

thimer firma, kitlere ait Malzeme Giivenlik Bilgi Formlarini (MSDS), ihale dosyasinda

mak zorundadirlar.

ulan kit ve gahgilan sistemde iiretilecek her tiirlii kimyasal atigin tahliye edilmesi,
laboratuvar ¢alismasini engel teskil edecek sorunlar igin gerekli tiim hukuki analitik
ihtiyaglar ve tedbirler yiiklenici firma tarafindan alinmalidir.

32. Sarinameye cevap metni teklif edilecek cihaz ve kite ait orijinal kataloglar esas alinarak
her| maddeye tek tek cevap verecek sekilde hazirlanmali ve ilgili belgeler dosyaya
eklenmelidir.

C. EGIiTIiM

itleri kullanacak personellerin e@itimi firma tarafindan saglanacaktir Egitim
sirasinda harcanan kit, sarf malzemeleri yiiklenici tarafindan saglanacaktir. Egitin alacak
eleman| sayisiun belitlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar
sorumlysu karar verecektir. Yapilan egitimler sertifikalandirilacak ve birer kopyasi
laboratyvara teslim edilecektir. Cihaz igin birer cihaz takip defteri/dosyasi hazirlanacak; bu
defterde cihaza iliskin kimlik bilgileri, ¢alisan teknik elemanlarmn isimleri, éngoriilen bakim
donemleri ve igerikleri, teknik servis telefonlar1 gibi bilgiler ver alacak; bakim v onarm
kayitlam diizenli olarak takip edilecektir.

ihazin Tiirkge ve/veya Ingilizee kullanim kilavuzlar, periyodik bakim gi:zelgeleri,
ihi ve seri numaras ile cihaz yasinin belgesi cihazin teknik 6zellikleri ile kullamlan
f malzemelerinin listesi laboratuvara teslim edilecektir,

kit ve s
¥ael

{iretim
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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 £e¢ 24 saat iginde miidahale edilecek, 48 saat iginde cihaza ait sorunun
giderilememesi durumunda teklif edilen cihazin aymst ya da bir iist modeli jle
degistirilecektir.

E. KABUL VE MUAYENE

alar tarafindan teklif edilecek cihazin Mmuayene ve kabulu hastane tirafindan
belirlenecek komisyon tarafindan vapilacaktir,

2. Muayene ve kabul sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene ke misyonu
eye uygunlufu ve sonuglarin gtivenilirligi hakkinda onay verene kadar deneme
kullanimi yapilacakiir.

ene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yikimliligii firnaya ajt

4. Muayene kabul sirasinda komisyona asagidaki belgeler sunulmak zorundadir.
- Cihazin orijinal operatér kullanim kilavuzu
- Cihazin orijinal bakim onarim ve servis kitapgig
- Periyodik bakim ¢izelgesi
- Cihaz tizerinde tiretim tarihini gdsteren orijinal fabrika ¢ikis etiketi
. Teklif edilen biitiin tirlinlere ajt MSDS (malzeme giivenlik bilgi formu) form lan

3. Kalite standartlar geregi; cihaz kullanicilarinin sertifikasi, cihazin kalibrasyon sestifikasi,
cihazin bakim arahiklar ve bakim formu, cihazin adi, markasi, modeli, tiretildigi ve 1izmete
girdigi tarih, seri numarasi, kullamm kilavuzu, teknik bakim verecek elemanlarin listesi, by
elemanlarn egitim sertifikalar ve ariza durumunda bildirim yapilacak telefon vefve ya faks
numaralgrim igeren belgeler her bir cihaz i¢in ayr1 bir dosya halinde iki kopya nlfak
laboratuyar sorumlusuna teslim edilecektir, a1 bedit  BILSIA
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