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1. OTOMATIK SEDIMENTASYON (ESR) TAYIN CIHAZI TEKNIK
OZELLIKLERI:

L1 Otomatik sedimentasyon (ESR) tayin cihazi, kan numunesinde, satin alinan
vakumlu sitrath sedimentasyon (ESR) tiipleri ile sedimantasyon (ESR) tayini
yapabilmelidir. Cihaz, yarim saatlik ve 1 saatlik sedimentasyon (ESR) sonuglarmi
ayrt ayri verebilmelidir,

1.2 Otomatik sedimentasyon (ESR) tayin cihazi, oda sicakligina gore otomatik
kompensasyon yapabilmelidir ve sonuglar1 Westergren mm olarak vermelidir.

1.3 Otomatik sedimentasyon (ESR) tayin cihazinin sedimentasyon (ESR) tayini igin
hizli mod ve 60 dakikalik mod olmak {izere iki moda sahip olmalidur.

1.4 Cihaza istendigi anda beklemeksizin ve baslatilmis olan bir &nceki ¢aligmay1
durdurmaksizin tek tek numune girisi yapilabilmelidir.

1.5 Cihaz eksik veya fazla numune hacmi durumunda, yazicidan ilgili pozisyonlar i¢in
limit dig1 oldugunu belirten mesaj1 vermelidir.

1.6 Cihazin istenildigi takdirde numune tiplerini barkod okuyucusu ile okutabilme
fonksiyonu olmalidir.

1.7 Sistem hata ve arizalar icin kullaniciyr uyarmalidir.

1.8 Otomatik sedimentasyon (ESR) tayin cihaz, sonuglari yazili olarak verecek bir
printere sahip olmalidir,

1.9 Otomatik sedimentasyon (ESR) tayin cihazi, kararli Olgtimler yapabilmelidir.

1.10 Manuel sedimantasyon cihazi da birlikte verilecektir.

L.11 Firma hastaneye kurulacak cihazlarmn teknik 6zelliklerini belge ve brosirlerle
tanitacaktir.

2. VAKUMLU SITRATLI SEDIMENTASYON (ESR) TUPLERI TEKNIK
OZELLIKLERI :

2.1 Vakumlu sitrath sedimentasyon (ESR) tipleri, kurulacak olan otomatik sedimentasyon
(ESR) tayin cihazi ile tam uyumlu {iriinler olmahdir.

2.2 Yiiklenici Firma, Laboratuar Sorumlu Hekimligi tarafindan kabul edilen internal ve
eksternal kalite kontrolleri ile ilgili ttim islemleri ticretsiz olarak gergeklestirecektir.

2.3 Vakumlu sitratl sedimentasyon (ESR) tiipleri ile birlikte kalite kontrol belgeleri ve
iginde ¢alisma yontemi ile ilgili dogruluk, kesinlik gibi performans karakteristiklerini
ayrntil olarak agiklayan prospektiis verilmelidir.

2.4 Vakumlu sitratl sedimentasyon (ESR) tlipleri ad, marka, tiretici firma ve tilke, son
kullanma tarihi, saklama kosullari, katalog numaras: ve lot numarasi, yontem, test
sayist gibi bilgileri iceren orijinal etiketli diizgiin kapali kutu orijinal ambalajlarda
olmalidir,

2.5 Vakumlu sitrath sedimentasyon (ESR) tiipleri ve diger miyadl ftiriinlerinin son
kullanma tarihleri gegmemis olmalidir.

2.6 Sozlesme siiresince alinacak Vakumlu sitratll sedimentasyon (ESR) tiipleri teslim
tarihinden itibaren en az 6 ay miyadli olmalidir. Son kullanma tarihi geemek lizere
olan malzemeler en fazla 1(bir) ay i¢inde yeni miyadli malzemeler ile firma tarafindan
degistirilecektir.



2.7 Yiklenici firma siirekli olarak ADUJ Hastanesinin 2 (iki) aylik kullanimina yetecek
kadar vakumlu sitratl) sedimantasyon (ESR) tiipleri ve bunlarla birlikte verilmesi
gereken diger firtinleri Biyokimya Laboratuari stoklarinda bulundurmakla yiikiimlii
olacaktir. Aksi takdirde isin aksamas1 durumunda idari sartname ve sdzlesme geregi
cezal maddeler uygulanacaktir. Stoklarn 2 aylik periyottan o6nce titkenmesi
durumunda laboratuar tarafindan Vakumlu sitrath sedimentasyon (ESR) tiipleri daha
6nce yiiklenici firmadan istek vapilacaktir.

2.8 Reaktif kitler ve diger tiriinlerle yapilan analizlerin dogruluk ve glivenilirliginin
Laboratuar Sorumlu Hekimligi tarafindan uygun bulunmamas: durumunda, kitler
yenileri ile degistirilecektir.

2.9 Vakumlu sitrath sedimentasyon (ESR) tiipleri ve diger triinlerle yapilan analizlerin
dogruluk ve glvenilirliginin Laboratuar Sorumlu Hekimligi tarafindan uygun
bulunmamas: durumunda, Vakumlu sitratly sedimentasyon (ESR) tiipleri yenileri ile
degistirilecektir,

2.10 Kitler ve sarf malzemeleri; ‘Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlar
Yénetmeligi® ne uygun sekilde Gretilmis veya ithal edilmis olmalidir.

. GENEL HUSUSLAR

3.1. Otomatik sedimantasyon tayin sistemi, yukarida 6zellikleri belirtilen vakumlu sitrath
sedimantasyon (ESR) tiipleri ile analiz yapmak {izere kurdurulacaktir,

3.2. Yiklenici firma numune almmasindan sonuglarin verilmesine kadar gegen siiregte
ADU Hastane idaresince gerekli gériilen her tiirlii malzemeyi (kalibratérler,
standartlar, eksternal ve internal kalite kontrolii i¢in farkli seviyelerdeki kontroller,
vakumulu kan alma tiipleri, cihazin ve eklentilerinin bakim ve temizlik soltisyonlariyla
arag-geregleri, sonug raporu icin yaziclr kagitlar ve yaziel kartusu temin edecektir ve
bunlar i¢in ayrica ticret sdenmez.

. Teknik bakimla ilgili ayrintli bir program verilmelidir. Bu program sistemin siireklj
verimli ¢alismasi amaciyla olup, kullanic ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi
gereken giinliik, haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin
degisecegini goésteren ayrintili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerck sistemin
yanminda bulunmalidir. Teknik bakim programindaki teknik servis islerinin zamaninda
yapildig: birim 6gretim tiyeleri imzasi ile belgelenmelidir.

3.4. Yiiklenici, sézlesme boyunca cihazlarin arizalari(par¢a dahil), tiim periyodik
bakimlarini, Test, kontrol ve kalibrasyonlari {icretsiz yapacaktir. Cihazlarin kesintisiz
islerliginin saglanmasi igin periyodik degismesi gereken pargalar ile herhangi bir ariza
halinde (kullanim veya periyodik bakim sirasinda veya herhangi bir baska nedenle
operatdriin sebep oldugu hatalarm yol acacagi arizalar dahil) onarim ve gerekli orijinal
yedek parga temini dahil her tiirlij teknik destegi ticretsiz olarak verecektir.

3.5. Sistemde arizanin bildirilmesi durumunda, yiiklenici firmanimn yetkili servis elemanlari
en geg 24 (yirmidort) saat iginde miidahale edecektir. Miidahaleden itibaren parcga
gerekmeyen durumlarda en ge¢ 24 saat igerisinde, parga gereken durumlarda en geg 2
glin icerisinde ariza giderilmis olacaktir. Par¢anin yurtdisindan gelme durumlar sz
konusu oldugunda hastane idaresi ve ilgili bbliim izniyle bu siire uzatilabilecek veya
hastane idare ve ilgili b6lim talebi dogrultusunda ayni teknik ézelliklerde/daha {istiin
bir cihaz getirilecektir. Yiiklenici Firmamn bu maddeyi saglayamamast durumunda;
ilgili laboratuar Sorumlu hekimj ve hastane idaresinin istegi dogrultusunda:
Laboratuar Sorumlu Hekimi tarafindan kabul edilen ve TC., Saglik Bakanlifi onayl
dis bir laboratuar merkezinde ¢aligtlmas: istenebilir. Bu durumda tiim masraflar
yliklenici tarafindan karsilanacaktir. Tiim bu maddenin saglanamamasi durumda idari
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3.6. Cihazlarm ilk muayene sirasinda ve sdzlesme siiresince bakim, onarim, test, kontrol ve
kalibrasyonlarimin  yaptirilmas:  Yiiklenici sorumlulugundadir. Test, kontrol ve
kalibrasyonlarda yeterli kalite degerlerini saglamayan cihazlarin biitiin tamir, bakim ve
ayar iglemleri yiiklenici firma tarafindan kargilanacak, tiim diizeltici islemlere ragmen
test, kontrol ve kalibrasyonlarda istenen degerleri kargiladip: belgelendirilemeyen s6z
konusu cihazlarm muayene kabulii yapilmayacaktir.

3.7. Hastaneye kurulacak cihazin verimli ve giivenilir ¢alismasim saglamak, montaj yerinin
hazirlanmasi, tefrisi, gerekiyorsa havalandirma ve cihazin ¢alisir sunabilir duruma
getirilmesi  igin gerekli olan diger diizenlemeler vyiiklenici firma tarafindan
yapilacaktir. Tibbi cihazin/cihazlarin isletilmesi igin gerekli olan her tiirlti dahili veya
harici teknik parcalar ve kesintisiz gii¢ kaynag, yiiklenici firma tarafindan saglanacak
ve sistem, komple ¢alisir durumda teslim edilecektir,

3.8. Cihazlarm bakim, onarim ve test, kontrol ve kalibrasyon iglemleri sdzlesme siiresince,
laboratuar ¢alismalarini aksatmayacak sekilde yiiklenici firmanin yetkili teknik
elemanlan tarafindan “Teknik Servis F ormu” diizenlenerek yapilacaktir. Form yetkili
teknik elemann ile ilgili laboratuar sorumlusu tarafindan imzalanacaktir.

3.9. Ttm laboratuar personeline cihazlarm kullanim ve bakimi konusundaki yeterli egitim
yiklenici firmanin yetkili egitim elemanlan tarafindan, herhangi bir ticret talep
edilmeksizin verilecek ve bu egitim belgelendirilecektir.

3.10. Cihazla ilgili Tirkee kullanim talimati verilmelidir, Bu talimat asgari asagidaki
konular1 agiklamalidir : ¢alisma prensibi, ¢aligma basamaklari, giinliik bakim- test,
kontrol ve kalibrasyon, kontrollerin calisilmasi, 6rneklerin calisilmasi, hasta girisi ve
sonuglarin rapor bigiminde basilmas;.

3.11.  Teklif edilen cihaz ve riinler ile ilgili, T.C Saglik Bakanlig “Ttrkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumunca” tespit edilen glivensiz cihaz ve tirtinti olmamalidur.

3.12. Test, kontrol ve kalibrasyon : Cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini
TC Saglik Bakanlig: Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yetkilendirilen
kuruluglara yaptirmas: zorunludur; ancak ilgili kapsamda ilan edilen kurulus olmamas:
durumunda; bu cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon islemleri ulusal ve uluslararas:
protokol, kilavuz ve standartlar ijle tretici  kriterlerinin Ongordligi  sekilde
gergeklestirilir.  Test, kontrol ve kalibrasyon islemleri icin ayr  bir icret
ddenmeyecektir,

Ayrica Saghk Bakanlhigi tarafindan yaymlanan “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri
Kilavuzunda’* belirtilen sartlara da uyulacaktir,
Uretici firmanin spesifikasyonu veya uluslar aras: olmasi gereken kalibrasyon degerleri
ile cihazlarda 6lgiilen kalibrasyon degerleri ayni tablo {izerinde belirtilecek ve bu evrak
imzal1 ve kaseli olarak 3 niisha seklinde diizenlenecektir. Sapma degerleri belirtilecektir.

Ayrica 6lgiim cihaz tizerine yapistirilacak onayli bir etiket {izerinde

> Kalibrasyonu yapan firma ads :

> Kalibrasyon Tarihi

> Gegerlilik Siiresi :

> Sertifika Numarasi : bilgileri bulunmalidur,

3.13 Yiiklenici firma, ihale sozlesme tarihinden itibaren en fazla 7 (yedi) giin iginde ise
baslayacak ve bu siirede cihazlari hastane otomasyon sistemine baglanmus olarak ¢aligir
hale getirecektir.

3.14 Cihaz/Sistem 220/230 Volt, 50 Hz sebeke elektrigi ile ¢alismalidir. Sistemin voltaj
tolerans1 + % 10 olmalidur.

3.15 lIstekli teklif ettigi tiim sistemi ve Kitleri tammlayacak sekilde orijinal
katalog,brosiir,....vb. dokiimanlari ihalede verecektir.,



3.16 lstekli Firma teklif etmis oldugu tiim sistem, cihaz, malzeme, kit vb. malzemelerin
marka, modelleri, UTS’ leri ve adetlerinin yazih oldugu bir evrak hazirlayarak,
imzali ve kageli ihale evraklari arasina koyacaktir.

3.17 Uretimden kKalkmis cihazlar teklif edilmemeli ve firmalar teklif ettikleri cihazin
halen iiretimde oldugunu (cihazin marka ve modelinin goriilebilecegi) gosterir
tiretici firmadan alinmig onayh belge verecektir.

3.18 Tetkiklerin/testlerin LOINC kodu var ise ihalede bu kodlarin oldugu belge
verilecektir.

3.19 Yiiklenici Firma, sozlesme imzalanmasina miiteakip sozlesme kapsaminda
laboratuara kuracagn cihaz ve ekipmanlarin  kaydim (marka-model-sayisi)
Hastanemiz Biyomedikal Birimine yaptiracaktir,

3.20 Ornek barkotlarmin temini, drneklerin barkodlanmasi, barkodlarin okunmasi, sisteme
tanitilmas ¢ikacak sonuglarin her bir hasta i¢in ayr1 ayri rapor edilmesini saglayacak veri
iletim, veri saklama, istenen sonuglart geri ¢afirma, istatistiksel analiz yapma,...vb.
islemler igin, her tiirlii cihaz entegrasyonu, yazilim dahil her tiirlii donanim ve sarf
malzemeler {icretsiz olarak firma tarafindan karsilanacaktir. Cihazlar, Hastane Bilgi
Yonetim Sistemine ¢ift yonlii baglanabilmeli ve sonug transferi yapabilmelidir; Hastane
Idaresinden bu amagla higbir ek ticret talep edilemez.

3.21 Cihaz ve kitler UTS’ye kayith olmalidir. Kayit disi olanlar icin kayit digi belgesi
verilecektir. Kaydi olamayan cihazlarin CE veya TSE veya uluslar aras1 gegerliligi olan
kalite belgesi, kitlerin CE, FDA veya uluslar arasi gegerliligi olan bir belgeye sahip
olmalidir.

3.22 Cihaz/Sistemin yas1 sozlesme 10 yasindan bliylik olmayacaktir. Bu cihazlarin yaslari,
imalat tarihi ve seri numarasi ile belgelendirilecektir.

3.23 Yiiklenici tetkik sonuglarini hasta haklars ilkesine dayanilarak hastamin ve hastane
idaresinin yazili izni olmadan herhangi bir amagla kullanamaz ve gizliligini saglamakla
yukimltidiir,

3.24 Yiiklenici firma, kitlerin zamaninda sozlesme siirecince gerekli tiim nakliye ve tasima
islemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatlar1 mesai saatleri igerisinde yapilacaktir.

4. SEDIMANTASYON (ESR) TAYINi SAYISI

SIRA NO MALZEME CiNSI MIKTAR
ESR ADET
1 Sedimentasyon (ESR) tayini 85.000

TEKNIK SARTNAME HAZIRLAMA KOMiSYONU
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