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ALIIUI işi 4734 Sayılı Kamu İhale Kanunun 22|D maddesi kapsamında alınacak olup; söz 

'konusu 
işin

KDV hariÇ birim ve toplam fiyatının 22.03.202l tarih ve saat l2:00'e kadar hastanemiz satın alma birimine
elden teslim edilmesi yada diyadindh@gmail.com adresine göndermeniziicaederim.

Bilgilerinize arz ederim.

irgoĞa
idaıi ve

NOTLAR:
-Tekliflerin en geç son teklif verme tarihi ve saatine kadar Satın alıma birimine veya görevlilere verilmesi
gerekmektedir.
- Teklifle( rakam veyayaA ile) KDV hariç TL olarak diizenlenece}tir.
- Eksik doldurulan iizerinde kazıntı silinti ve düzeltne yapılan teklifler değerlendirmeye alınmayacaktır.
- Malın tiirilne göre UBB Kodu ve SUT Kodu belirtilmeyen teklifler değerlendirme dışı bırakılacaktır.
- Ödemeler 90 giln içerisinde yapılacaktır.
- Numune istenildiği takdirde teklif mektubu ile numune de sunulacakhr.
- - Alımlar httn://www.agiihale.eov.trle-posta adresli Ağn Valiliği İhale Yönetim Sisteminden de ilan
edilmektedir.
- Alım konusu cihaz ise eğitimi Sağlık Tesisimizde ücretsiz yapılacaktır.
- e-posta adresiniz satın almaya verilirse tiim alımlar e-posta iizerinden de ilan edilmektedir.
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inn ın clıı,ızı KULLAIvMI TEKNir şanrxıırnsi

A. KONU: Diyadin Devlet Hastanesi nbbi Biyokimya Laboratuvan' ıun ihtiyacı için temin
edilecek stripler ve birlikte verilecek stip okuyucu idrar analizöriiniln alımına ilişkin
hususlan kapsamaktadır.

B. KIJLLAıILACAK STRİP ve Cİııı,ZIN ÖzELLİı<r,nnİ

1. Alımı yapılacak olan kitlerin isrni, istenilen miktarlan ve aşağıda gösterilmişir

2.Cihazla beraber kullanılacak stipler aynı marka olmalıdır. Stipler orjinal ambalajında
olmalı ve iizerinde barkod bulunmalıdır. Sniplerin orijinal kutulan iizerinde isim, marka,
ambalaj, ilretildiği tilke, lot numarası, raf ömrii ve saklama koşullan açıkça belirtitmelidir.

3. İarar strlpleri Dansite, pH, Glikoz, Protein, Keton, Bilinıbin, Nitiı Lökosit, Eritosit /
Hemoglobin, Ürobilinojen parametelerinin (l0 paramete) hepsini otomatik olarak tayin
edebilmelidir.

4. Stripler, hasta sonucu çıkmasıru beklemeden ardış* olarak cihazaytiklenebilmelidir.
5. Cihaz saatte enaz20 test çalışabilmelidir.
6. Teklif edilen cihaz södeşme siiresince ytlklenicinin ücretsiz garaııtisi altında olmalıdır.

Stiplerin kullanıldığ stte boyunca her türlü bakım, onanm ve yedek parça ihtiyaçlan
ytiklenici firma tarafindan ücretsiz olarak gerçekleştirilecektir.

7. Cıhaz dalıili barkod okuyucusuna salıip olmalı veya barkod okuyucu bağlanmahdır.
Cıhaza stipler yerleştirildikten soııra sonuçlar çıkıncaya kadar bir müdatıaleye gerek
olmamalıdır.

8. Analiz sonuçlan, cihazdan mğdL, mmoVl ve +/- olarak bir rapor halinde alınabilecektir.
Referaııs değerlerinin dışına çıkan sonuçlann karşılannda uyan işareti bulunacaktır.
Sonuçlar cihazlann ekrarıından idenebilecek ve cihazlann da}rili y^,ıcı ya da firma
tarafından bağlantılan yapılıp teslim edilecek olan harici y?,ıcı vasıtasıyla rapor şeklinde
alınabilmelidir.

9. Cihazda hasta hafızası olmalıdır. Firırıa cihazın hasta bazında saklayabileceği lıoıfıza
kapasitesini bildirecektir.

10. Cihaz 24 saat siire ile çalışabilme özelliğine satıip olmalıdır.
11.Cıhaz sistemde bir arıza veya çalışmasında bir anormallik olduğunda ekrandan hata mesajı

vererek kullanıcıyı uyarmalıdır.
12.Cıhaz 220 voltluk şehir cereyanı ile çalışmalı, voltaj değişikliklerinden etkilenmemelidir.

Cıhaz ile birlikte yeterli enerjiyi sağlayacak özelliiie kesintisiz güç kaynağı verilmelidir.
13.Uygunluğu laborafuvar sorumlusu tarafından onaylanmak şartıyla, bir adet mikroskop ve

bir adet santrifilj (en az 8 numune kapasiteli) çalışır durumda tiim kurulum ve bakım
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mı§raİlan firmaya ait olmak kaydı ile laborafuvann kullanımına bırakılacaktır. Aynca
yeterli miktarda vidalı kapaklı idrar santiftlj tUptl, pastör pipeti, lam ve lamel ytiklenici
firma tarafindan ücretsiz olarak verilecektir.

14.Test sayısının o/o 20 fazlası olacak miktarda laboratuvar sorumlusunun onay verdiği
nonsteril 100-150 mL kapaklı idrar toplama kaplan, yaacı kağıtlan, yaacı kartuşu veya
toneri ve cihaan kalite standartlanna uygun ve güvenilir çalışabilmesi için gerekli her
tilrlü sarf malzemeleri kitlerin kullanıldığı stlre boyunca yiiklenici tarafindan bedelsiz
sağlanacaktır ve sipariş edilen kit milııtanna yetecek kadar sarf malzemesi aynı zamanda
teslim edilecektir.

15.Yüklenici firma södeşme yapıldıktan sonra en geç 7 (yedi) takvim gtlnü içerisinde
cihazın laborafuvar kıırulumunu gerçekleştirip, tilm kontrollerini yaptıktan sonra aktif
olarak çalışu şekilde teslim edecektir. Ytiklenici taıafindan cihaan kurulumunu müteakip
idarece mııııyene kabul işlemi yapılacaktır. Muayene Kabul işlemleri sırasında firma adına
yetkili biri mutlaka haar bulunmalıdır.

16.Stripler teslim tarihinden itibaren enaz 3 (üç) ay miyadlı olmalıdır. l Oir) aydanaz
olmamak iizere, raf ömriinü tamamlamasfi|a az stire kalan stipler ilgili yüklenici
tarafindan dalıa uzun miyadlı olanlarla ücretsiz olarak değiştirilecektir. Striplerin hatalı
sonuç vermesi dıırumund4 bu stripler yilklenici tarafından ücretsiz olarak 7 §edi) takvim
gtlnü içinde yenileri ile değiştirilecektir. Ytiklenici miyaü geçmiş malzemeleri hastaneye
teslim etmemelidir. Teslim ettiği tespit edildiği takdirde malzeme teslim edilmemiş olarak
değerlendiri lecektir.

17.Laboratuvar, kitlerin teslim alınmadan önceki tansport, kötii koşullarda saklanırıq kit
içeriklerinde fiziksel hasar düil oluşabilecek her tiirlü soruıı ile ilgili hiçbir sorumluluk
taşımaz. Kullanım sırasında fark edilecek olan bu tiir soruıılarda 7 (vedi) takvim günü
içerisinde ytiklenici kitleri ücretsiz olarak yenileri ile değiştir,-nelidir. Benzer biçimde kit
içeriklerinin bildirilenden eksik çıkması durumunda yüklenici tiim eksiklikleri, öngörtilen
test çalışma koşullanna uyguıı biçimde gidermekle ytlkilmlüdtlr.

18.Kullanım sırasında teknik dn?4 bakım-onanm gibi nedenlerden dolayı yapılan strip
harcamalan ytiklenici tarafindan ücretsiz olarak temin edilecektir.

19.Ytlklenici, kitlerin hangi prensiple çalıştığını, ambalaj şekillerini, kaç testlik ambalajlarda
olduğunu ve tiretici firma isimlerini açık olarak belirtecektir. Reaktiflerin ambalaj
seçenekleri tiiketime göre tercih edilecektir. Kit prospekttis dosyası İngilizce orijinali ve
Tiirkçe terctimesi ile birlikte laborafuvara teslim edilecektir.

20. Satın alınacak kitlerin tamamı kullanılıncaya kadar, ci|ıaz ücretsiz olarak laboratuvara
kıırulacak ve bu stirede fırmanın aidiyetinde kalacaktır. Kitlerin tamamı kullanıldıktan
sonra cihaz fırmaya iade edilecektir.

2l.Laboratuvar uzmaıu gerekli gördüğü takdirde fırmalann demonstrasyon yapmalan
gerekmektedir.

22.Laborutıvar tarafından test parametresinde güvenilir sonuç alınamadığında (doğnı ve
tutarlı olmayan sonuçlar, yilksek YıCV, tekrarlanabilirlik hatası gibi) velveya intemal ya
da eksternal kalite kontrol sonuçlannda veya kalibrasyon değerlerinde uygunsuzluk tespit
edildiğinde, o parametenin devamlılığı için laborafuvann uygunluk vereceği bir başka
cihaz velveya kit ve her tiirlü sarf malzemesi ile yedek parça ytlklenici tarafından temin
edilmek zorundadır. Yiiklenici, cihaz ve testlerin çalışılması için gerekli olan tüm sarf
malzemelerini standaıtlara uygun koşullarda sağlayacaktu.

23.Teklif veren firma en az iki seviyeli "İç Kalite Kontrol" materyallerini ücretsiz olaıak
karşılayacaktır.
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24. İnternal kalile kontrol çalışması her test için her gttn en az 2 seviyede çalışılacaktır.
Kontol materyalleri sniplerle tam uyumlu çalışabilmeli, kapalı orijinal aıııbalajlannda
olmalıdır. Etiketleri iizerinde, lot numaralaıı, son kullanma tarihleri ve saklama koşullan
bulunmalıdır. Yiiklenici tutanak ile uygunsuzluğu tespit edilen materyalleri geri alarak,
laboratuvar sorumlusunun uygun gördüğü yenileri ile değiştirmek zorundadır.

21.Cıhaz kontol sonuçlannı hafızasında tutabitmeli ve bu sonuçlar disket, CD/DVD veya
başka bir şekilde diğer bir elektonik ortama aktarılabilmelidir.

26.Kurulacak cihazın hastanemizin kullanmakta olduğu otomasyon sistemine uyumlu ve LİS'
e bağlanabilir olması gerekmekıedir. Bu bağlantı ytiklenici firma tarafından ücretsiz
sağlanmalıdır. Cihazın otomasyon sistemine entegrasyonu için gerekli tiim bilgisayarlar,
aksesuarlar, veri aktanmı yapabilmek için gerekli olan ara yazılımlar ile donanımlar
yiiklenici tarafindan ücretsiz olarak sağlanacaktu. Cihaan otomasyon sistemine
entegrasyonu stirecinde yaşanacak sorunlaıda firma teknik servis elemanı ile hastane
otomasyon yetkilileri sonınun giderilmesinde birlikte çalışacaktır.

27.|(ııtlet ve sarf malzemeler *Vücut Dışında Kullanılan Tıbbi Tanı Cihazlan Yönefrııeliği"ne
uygun şkilde tiretilmiş veya iüal edilmiş olmalıdır.

28.Kit ve kit ile birlikte teklif edilen cıhaz T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasına
GİT[JBB) kayıth otmalıdır ve geçerli ÜTS numaralan bulunmalıdır.

29.Teklif edilecek cihazın iiretimi devam ediyor ve iş bitim tarihi itibariyle l0 yaşını
geçmemiş olınası gerekmektedir. Bu durum cihazın imalat tarihi ve seri numarasını
gösteren cihaz tiretim belgesi ile mrüıyene esnasında belgelendirilecekıir. Aynca
kurulacak olan cihazın iizerinde cihaan tiretim tarihi (gtlıı/aylyıl), iiretim yeri, kalibrasyon
tarihi (gtlr/aylyıl) ve kalibrasyon geçerlilik stiresini belirten bir etiket bulunmalıdır.
Kalibrasyon geçerlilik siiresi dolan cihazın kalibrasyonu ytlklenici fırma tarafından
ücretsiz yapılacaktır.

30. Katılımcı firma, kitlere ait Malzeme Güvenlik Bilgi Formlannı (MSDS), ihale dosyasında
sunmak zoruııdadırlar.

31.Sunulan kit ve çalışılan sistemde tiretilecek her ttirlü kimyasal atığın tatıliye edilmesi,
laborafuvar çalışmasını engel teşkil edecek sorunlar için gerekli tii,n huloki, analitik
ihtiyaçlar ve tedbirler ytlklenici firma tarafından alınmalıdu.

32.Şartrıameye cevap metni teklif edilecek cıhaz ve kite ait orijinal kataloglan esas alınarak
her maddeye tek tek cevap verecek şekilde haarlanmalı ve ilgili belgeler dosyaya
eklenmelidir.

c. BĞiriıı
Kitleri kullanacak personellerin eğitimi firma tarafindan sağlanacaktır. Eğitim

sırasında harcanan kit, sarf malzemeleri ytlklenici tarafından sağlanacaktır. Eğitim alacak
eleman sayısınn belirlenmesi ve verilen eğitimin yeterli olup olmadığına laborafuvar
sorumlusu karar verecektir. Yapılan eğitimler sertifikalandınlacak ve birer kopyası
laborafuvara teslim edilecektir. Cıhaz için birer cıhaz takip defteri/dosyası haarlanacak; bu
defterde cihaza ilişkin kimlik bilgileri, çalışan teknik elemanlann isimleri, öngörtilen bakım
dönemleri ve içerikleri, teknik servis telefonları gibi bilgiler yer alacak; bakım ve onanm
kayıtlan dtlzenli olarak takip edilecektir.

Cihazın Ttirkçe velveya İngilizce kullanım kılavuzlan, periyodik bakım çizelgeleri,
iiretim tarihi ve seri numarası ile cihaz yaşının belgesi cihaan teknik özellikleri ile kullanılan
kit ve sarf malzemelerinin listesi laborafuvara teslim edileceklir.
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D. TEKMK SERVİS VE BAKIM

Teknik bakım hizrııeti tiim resmi tatiller dahi| 7124 devam edecektir. Oluşan sonınun
bildirimini takiben en geç 24 saat içinde müdatıale edilecek, 48 saat içinde cıhazaait sorunun
giderilememesi durumunda teklif edilen cihazın ayıusı ya d; bir üst modeli ile
değiştirilecektir.

E. ı<ABIJL vE MUAYENE

l. Fimıalar tarafindan teklif edilecek cihazın muayene ve kabulu hastane tarafindan
belirlenecek komisyon tarafından yapılacaktır.
2. MuaYene ve kabul sırasında firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu
Şarfiıameye uyguııluğu ve sonuçlann güvenilirliği hakkında onay verene kadar deneme
kullanımı yapılacaktu.
3. Muayene sırasındaki tiim masraflıır ve doğabilecek hasarlann yiıktımlülüğü firmaya ait
olacaktır.
4. Muayene kabul sırasında komisyona aşağıdaki belgeler sunulmak zorundadır.

a. Cihazın orijinal operatör kullanım kılaınızıı
b. Cihazın orijinal bakım onanm ve servis kitapçığı
c. Periyodik bakım çizelgesi
d. Cihaz tizerinde iiretim tarihini gösteren orijinal fabrika çıkış etiketi
e. Teklif edilen bütiin ürtinlere ait MSDS (malzeme güvenlik bilgi formu) formlan

5. Kalite §tandartlan gereği; cihaz kullanıcılannın sertifikası, cihazın kalibrasyon sertifikası,
cihazın bakım aıalıklan ve bakım formq cihaan adı, markası, modeli, tlretildiği ve hizrrıete
girdiği tarih, seri nıımara§ı, kullanım kılavuzu, teknik bakım verecek elemanlann listesi, bu
elemanlann eğitim sertifikalan ve dn?a durumunda bildirim yapılacak telefon ve/veya fhks
numaralannı içeren belgeler her bir cihaz için ayn bir dosya halinde iki kopya olarak
laborafuvar sorumlusuna teslim edilecektir.

Pe wQ-^9er\va l,^
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