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AGRIVALILIGI ooLiEs
IL SAGLIK MUDURLUGU
Agrit Dogubayazit Dr. Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi

Say1 : E-68917221-949
Konu : Teklife Davet

Saglik tesisimizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktar: yazili Hastanemiz igin gerekli olan 2 KALEM
MALZEME ALIM 1S 4734 sayili ihale Kanununun 22/D maddesi kapsaminda alinacak olup; s¢z konusu isin KDV haric
birim ve toplam fiyatinin  27.09.2021 tarih ve saat 15:00°a kadar 0472 312 54 47 numarali belgegecere veya
ddhsatinalma@gmail.com adresinize géndermenizi rica ederim.

Nazan ALTUNTAS GOKTURK
Idari Mali Isler Miidiirii

SIRANO |MALZEME ADI BIRIM MIKTAR BIRIM FIYAT TOPLAM TUTAR
PROTROMBIN ZAMANI
1 .. ADET 3.000
(KOAGULOMETRE)
2 APTT ADET 3.000
GENEL TOPLAM (KDV HARIC):
Firma Yetkilisi
Imza/Kage
OLUR
Uzm.Dt. Nazire Esra OZER
Bashekim V.

NOTLAR

1) Tekliflerin en geg son teklif verme tarihi ve saatine kadar Satinalma Birimine veya gérevlilere vermesi
gerekmektedir.

2) Teklifler (rakam yazi ile) KDV harig TL olarak diizenlenecektir.

3) Odemeler 180 giin igerisinde yapilacaktur.

4) Alimlar http://www.agriihale.gov.tr e-posta adresli Agni Valiligi ihale y6netim sisteminde de ilan edilmektedir.
5) Alim konusu cihaz ise egitimi hastanemizde ticretsiz vapilacaktir,

6) E-posta adresiniz satin almaya verilirse, tiim alimlar es zamanl olarak e-posta lizerinden de ilan edilmektedir.
7) Almacak malzemelerin 2 IKI yil garantili olmas:

8) Vereceginiz fiyat tekliflerinde firmamzin kagesi ve yetkili imzas1 olmak zorundadir.

9) Teklif sonucu siparisi cekilen mal veya hizmetin gegerli bir mazeret olmaksizin verilen siire igerisinde teslim
edilmemesi veya yapiimamas: durumunda 1 yil igerisinde yapilan diger alimlarda verilen teklifler hastane idaresince
degerlendirilmeye alinmayacaktir.

Adres: Agr1yolu iizeri 5.km Dogubayazit/AGRI
Telefon:0472 312 60 47 Belgegecer: 0472 312 54 47 e-posta:ddhsatinalma@gmail.com

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmist,
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI VALILiGi
IL SAGLIK MUDURLUGU
DOGUBAYAZIT DR. YASAR ERYILMAZ DEVLET HASTANESI
KOAGULASYON CIiHAZI KULLANIMI TEKNiK SARTNAMESI

A. KONU: Dogubayazit Dr. Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi Tibbi Biyokimya Laboratuvari
icin temin edilecek kitler ve kitler ile birlikte verilecek koagiilasyon cihazinin alimina iligkin

hususlar1 kapsamaktadir.

B. KULLANILACAK REAKTIFLERIN ve CIHAZLARIN OZELLIKLERI

1. Alim yapilacak olan kitlerin ismi, istenilen miktarlar ve asagida gosterilmistir.
No SUT Kodu Tetkik Adi Test Miktar
1 L106430 Protrombin zamani | 3.000 (ligbin adet)
(Koagiilometre)
2 1101050 APTT 3.000 (li¢bin adet)
2. Kurulacak cihaz klot, kromojenik veya immiinolojik yéntemlerden biri ile istenilen testleri
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tam otomatik olarak ¢alismalidir. Cihazda, kontaminasyon riskini en aza indirmek i¢in en
az iki prob (en az bir numune ve bir reaktif probu) bulunmali ve kapak delme 6zelligi
bulunmalidir. Eger laboratuvarda mevcut bir sistemleri varsa ona da teklif verilebilir.
Cihaz Protrombin Zamam (PT) sonuglarim saniye, % aktivite ve INR olarak, APTT
sonucunu ise saniye olarak verebilmedir. PT kiti insan veya hayvan kaynakli olmalidir.
ISI degeri 0,9-1,3 araliginda olmalidir.

Cihaz barkodlu primer tlipten numuneyi alabilmeli, Random Access (rastgele secimli) ve
STAT ozelliginde ¢aligabilmelidir. Cihaza acil numuneler yiiklenmek istendiginde
sistemin ¢alismasi durdurulmadan girilebilmelidir.

Ornekler (numuneler) ve reaktifler cihaza rack, rackrotor veya ¢ekmece ile
yiiklenebilmeli; cihaz 6rnekleri hem primer tiiple hem de gode ile galigabilmelidir.

Teklif edilen cihaz halen {iretimde ve teklif edilen kitlere tam uyumlu olmalidir.

Satin alinacak kitlerin tamami kullamilincaya kadar, cihaz {icretsiz olarak laboratuvara
kurulacak ve bu siirede firmanin aidiyetinde kalacaktir. Kitlerin tamami kullanildiktan
sonra cihaz firmaya iade edilecektir.

Cihaz saatte en az 50 test ¢alisabilmelidir ve cihaz siirekli ¢aligir durumda olmalidir.

Cihaz numune, reaktif, kontrol ve standartlar1 barkod ile tammlayabilmelidir.

. Cihazda testlerin ¢aligabilmesi i¢in gerekli olan 3.500 (iigbinbesyiiz) adet uygun sitratli

kan alma tiipleri (steril, vakumlu, santrifiije dayanikli, 13x75 mm boyutlarinda, 1.8-2 mL
hacminde, 1/9 oraninda sodyum sitrat igeren, sitrat ve plastigin tepkimeye girmesinin
onleyecek sekilde cift cidarli, tizerindeki etikette CE ve sterilite isareti, son kullanma
tarihi ile lot numaras1 bulunan tiip) licretsiz temin edilecektir. Kan alma islemi igin gerekli
olan tiip sayis1 kadar vacutainer igne ucu ve yeterli miktarda holder istenilen tiiplerle
birlikte {icretsiz olarak gonderilecektir. Verilecek kan tiipleri, igne uglar1 ve holderlar
laboratuvarda demonstrasyonu yapilarak uygun goriiliirse kabul edilecektir. Kullanim
esnasinda bu malzemelerde goriilebilecek her tiirlii sorun, laboratuvar sorumlusu
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tarafindan yiiklenici firmaya bildirilir ve bu malzemeler, yenileri ile veya laboratuvar
sorumlusu tarafindan uygun gériilen farkli bir marka malzeme ile derhal degistirilir.
Laboratuvar uzmami gerekli gordiigli takdirde firmalarin demonstrasyon yapmalari
gerekmektedir.

Tim kitler {iretici firmaya ait orijinal etiketi tagimali, etiketin {izerinde son kullanma
tarihi, seri numarasi, barkodu ve saklama kosullari belirtilmis olmalidir. Katilimeilar
kitlerin hangi prensiple ¢alistifini ve tiretildigi firma isimlerini, kag testlik ambalajlarda
oldugunu ve ilk kullammdan itibaren ne kadar siire ile stabil kaldigini belirteceklerdir.
Zamaninda bitirilemeyen kitlerden olusacak zararm en aza indirilebilmesi igin kitler
laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda en kiigiik ambalajinda olmalidir.

Laboratuvar tarafindan test parametresinde giivenilir sonug alinamadigina (dogru ve tutarh
olmayan sonuglar, yiliksek %CV, tekrarlanabilirlik hatasi gibi) ve/veya internal ya da
eksternal kalite kontrol sonuglarinda veya kalibrasyon degerlerinde uygunsuzluk tespit
edildiginde, o parametrenin devamliliy igin laboratuvarin uygunluk verecegi bir bagka
cihaz ve/veya kit ve her tiirli sarf malzemesi ile yedek parga yiiklenici tarafindan temin
edilmek zorundadir. Yiklenici, cihaz ve testlerin ¢aligilmasi igin gerekli olan tiim sarf
malzemelerini standartlara uygun kosullarda saglayacaktir.

Internal kalite kontrol galismasi her test igin her giin en az 2 seviyede calisilacaktir.
Kontrol materyalleri, cihaz ve kitlerle tam uyumlu c¢alisabilmeli, kapali orijinal
ambalajlarinda olmalidir. Etiketleri tizerinde, lot numaralari, son kullanma tarihleri ve
saklama kosullar1 bulunmalidir. Yiiklenici tutanak ile uygunsuzlugu tespit edilen
materyalleri geri alarak, laboratuvar uzmaninin uygun gordiigii yenileri ile degistirmek
zorundadir. Kalite kontrol calismalarindan kaynaklanan kit kaybimi yiiklenici firma
lcretsiz olarak karsilayacaktir.

Teklif veren firmalar en az iki seviyeli “I¢ Kalite Kontrol” materyallerini (testler
kullanildig siirece) ticretsiz olarak karsilayacaktir.

Biitlin analiz sonuglar1 yazicidan hasta bazinda kantitatif detayli rapor olarak
alinabilmelidir. Hasta raporunda teste ait birim ve normal deger araliklari verilmeli,
anormal degerler isaretlenmelidir.

Yiiklenici firma, numunelerin hazirlanmasina yonelik 6n islemleri yapmak ve hazu‘lanan
ornekleri cihazda galigma, cihazin giinliik kontrollerinin ve bakimim gergeklestirmek, kit
stok takibi yapmak ve ariza durumunda ilk miidahaleyi yaparak gerekli durumlarda teknik
destek igin firma ile irtibati1 saglamak amaciyla, cihaz laboratuvarda oldugu siirece 1 (bir)
kalifiye elemamn, is baslangi¢ tarihinden itibaren laboratuvarda gorevlendirecektir. Firma
bu eleman ig¢in herhangi bir iicret talep etmeyecektir. Calisacak elemana laboratuvar

uzmanlar karar verecektir.

Kurulacak cihazin hastanemizin kullanmakta oldugu otomasyon sistemine uyumlu ve LIS’
¢ baglanabilir olmas1 gerekmektedir. Bu baglanti yiiklenici firma tarafindan iicretsiz
saglanmalidir.

Cihazin yukarida belirtilen kitlerin kullanilabilmesi i¢in gereken her tiirlii sarf malzemesi
(kontrol, kalibratér, standartlar, reaksiyon kiivetleri, 6rnek kaplari, yikama soliisyonlari,
tampon g¢dzeltiler, yazici kagitlar1 veya A4 kagidi, yazici seritleri vb.) orijinal ambalajlar:
icerisinde ihale bedelinden baska hicbir 6deme talep edilmeksizin kit stoku tiikeninceye
kadar yliklenici firma tarafindan saglanmalidir. Kalibratér veya kontroller laboratuvarca
uygun bulunmadig: takdirde istenilen kontrol veya kalibratorlerle degistirilecektir.
Cihazda caligilan testlerin kalibrasyonlari, cihaz ve Kkitlerin ¢alisma prosediirlerinde
belirtilen araliklarda ve sartlarda mutlaka yapilacaktir. Ayrica laboratuvar uzman gerekli
gordiigii durumlarda kalibrasyon tekrari yaptirabilir. Kalibratorler cihaz ve kitlerle tam
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uyumlu, kapali orijinal ambalajlarinda olmalidir. Etiketleri lizerinde, lot numaralari, son
kullanma tarihleri ve saklama kosullar1 bulunmalidir.

22. Soguk zincir gerektiren kit ve sarf malzemeleri teslim edilirken sevkiyat kolilerinin iginde
sicaklik indikatérii bulunmalidir. Indikatérii bulunmayan ve uygun 1sida teslim edilmeyen
malzemeler kabul edilmeyecektir. Teslim edilecek her tiirlii sarf malzemesinin miadi en
azindan 6 aylik olmalidir. Miad: yaklasan her tiirlii malzeme firmaya 1 ay &ncesinden
haber vermek kayd: ile yeni miadlilarla degistirilecektir. Kitlerin kontrolleri hatali sonug
vermesi durumunda, bu kitler firma tarafindan yenileri ile ticretsiz olarak degistirilecektir.

23. CE veya FDA belgesi ve Saglik Bakanliinca onayli kontrol belgesi bulunmalidir.

24. Kitler ve sarf malzemeler “Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tami Cihazlar1 Y6netmeligi”ne
uygun sekilde {iretilmig veya ithal edilmis olmalidur.

25. Kurulacak cihaz ile kitlerin tamamimin Uriin Takip Sistemi (UTS) kayd: bulunmalidir.
UTS kaydin1 gésteren belgeler teklifle birlikte ihale dosyasinda verilmelidir; aksi durumda
yapilan teklif degerlendirme dig1 birakilacaktir.

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

27. Teklif edilecek cihazin 13 yasmi gegmemis ve iretimi devam ediyor olmasi
gerekmektedir. Bu durum cihazin imalat tarihi ve seri numarasim gésteren cihaz iiretim
belgesi ile muayene esnasinda belgelendirilecektir.

28. Katilimer firmalar, kitlere ait Malzeme Glivenlik Bilgi Formlarimi (MSDS), ihale
dosyasinda sunmak zorundadirlar.

29. Sunulan kitler ve ¢aligilan sistemde tiretilecek her tiirlii kimyasal atigin tahliye edilmesi,
laboratuvar ¢aligmasini engel tegkil edecek sorunlar icin gerekli tiim hukuki, analitik
ihtiyaglar ve tedbirler yiiklenici firma tarafindan alinmalidir.

30. Sartnameye cevap metni teklif edilecek cihaz ve kitlere ait orijinal kataloglar1 esas
alinarak her maddeye tek tek cevap verecek sekilde hazirlanmali ve ilgili belgeler dosyaya

eklenmelidir.
C.EGITIM
Cihaz1 kullanacak personellerin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Egitim alacak
eleman sayisimin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar
sorumlusu karar verecektir. Yapilan egitimler sertifikalandirilacak ve birer kopyasi
laboratuvara teslim edilecektir. Cihaz igin birer cihaz takip defteri/dosyas: hazirlanacak; bu
defterde cihaza iligkin kimlik bilgileri, ¢alisan teknik elemanlarin isimleri, 6ngériilen bakim

donemleri ve icerikleri, teknik servis telefonlar: gibi bilgiler yer alacak; bakim ve onarim
kayitlar1 diizenli olarak takip edilecektir.

Cihazin Tiirkge ve/veya Ingilizce kullamm kilavuzlar, periyodik bakim ¢izelgeleri,
liretim tarihi ve seri numarasi ile cihaz yasinin belgesi cihazin teknik 6zellikleri ile kullanilan
kit ve sarf malzemelerinin listesi laboratuvara teslim edilecektir.

D. TEKNIK SERVIS VE BAKIM

Teknik bakim hizmeti tim resmi tatiller dahil 7/24 devam edecektir. Olusan sorunun
bildirimini takiben en gec 24 saat i¢inde miidahale edilecek, 48 saat i¢inde cihaza ait sorunun
giderilememesi durumunda teklif edilen cihazin aymsi ya da bir tist modeli ile
degistirilecektir.
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E. KABUL VE MUAYENE

1. Firmalar tarafindan teklif edilecek c¢ihazin muayene ve kabulu hastane tarafindan
belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir.
2. Muayene ve kabul sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu
sartnameye uygunlugu ve sonuglarin giivenilirligi hakkinda onay verene kadar deneme
kullanim1 yapilacaktur.
3. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliiliigii firmaya ait
olacaktir.
4. Muayene kabul sirasinda komisyona asagidaki belgeler sunulmak zorundadir.

a. Cihazin orijinal operatdr kullanim kilavuzu

b. Cihazin orijinal bakim onarim ve servis kitap¢igi

c. Periyodik bakim ¢izelgesi

d. Cihaz tizerinde tiretim tarihini gosteren orijinal fabrika ¢ikis etiketi

e. Teklif edilen biitiin {irtinlere ait MSDS (malzeme giivenlik bilgi formu) formlari

5. Kalite standartlar1 geregi; cihaz kullanicilarimin sertifikasi, cihazin kalibrasyon sertifikas,
cihazin bakim araliklar1 ve bakim formu, cihazin adi, markasi, modeli, {iretildigi ve hizmete
girdigi tarih, seri numarasi, kullamim kilavuzu, teknik bakim verecek elemanlarin listesi, bu
elemanlarin egitim sertifikalar1 ve ariza durumunda bildirim yapilacak telefon ve/veya faks
numaralarim igeren belgeler her bir cihaz igin ayri bir dosya halinde iki kopya olarak
laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.
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