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1. oroMATir snniuENTASyoN (ESR) ayiN CitttztrnxNixoznrr.ixr,nRi:
1.1 Otomatik sedimentasyon (ESR) tayin cihazr,

vakumlu sitrath sedimentasyon @3R) ttipleii
yapabilmelidir. Cihaz, yanm saatlik ve 1 saatlik
ayn ay fl verebilmelidir.

kan numunesinde, satrn alman
ile sedimantasyon (ESR) tayini
sedimentasyon (ESR) sonuglarmr

l'2 otomatik sedimentasyon (ESR) tayin cihazr, oda srcakklma g6re otomatikkompensasyon yapabilmelidir ve sonuglarr Westergren mm olarak vermelidir.1'3 otomatik t"1T:1t?.tyon (ESR) tayin cihazrmn ledimentasyon (ESR) tayini iginhrzh mod ve 60 dakikahk mod olmak izereiki moda sahip olmahdrr.7'4 cihaza istendi[i anda beklemeksizin u. b;$iltl-rg ol* bir cjnceki galgmayrdurdurmaksrzm tek tek numune girigi yaprlabilm.fiJir.1'5 cihaz eksik veya fazla numune 
-hacmi 

duru-undu , yazndan ilgili pozisyonlar iginlimit drgr oldu[unu belirten mesajr vermelidir.l'6 cihann istenildigi takdirde numune tiiplerini barkod okuyucusu ile okutabilmefonksiyonu olmahdrr.
1.7 Sistem hata ve anzalar igin kullarucryl uyarmahdrr.1'8 otomatik sedimentasyon (ESR) tayin-cihazr, sonuglarr yazir olarak verecek birprintere sahip olmahdrr.
l'9 otomatik sedimentasyon (ESR) tayin cihazL, kararh cilgtimler yapabilmelidir.1'10 Manuel sedimantasyon cihazr da birlikte verilecektir.
l'11 Firma hastaneye kurulacak cihazlarn teknik cjzelliklerini belge ve brogtirlerletanrtacaktrr.

2. VAKUMLU SiTRATLI SEDiMENTASYON (ESR)TUPT,NNI TEKNiKbznrrit<nERi:
2.1 Vakumlu

_ (ESR) tay |;li:ilfilllacak 
olan otomatik sedimentasyon

2'2 Yriklenici Hekimli[i tarafindan kabul edilen internal ve
irecektir.
belgeleri ve

elidir. 
teristiklerini

leri ad, marka, r.iretici firma ve i.ilke, son

:?l:i,f,,.u' 
bilgileri iseren orijinar o,ooi*ol)ffiT,r* ?H'ffili:l l,,li,jali"li:j

vakumlu sitrath sedimentasyon (ESR) tiipleri ve difer miyadh riri.inlerinin sonkullanma tarihleri gegmemig olmahdrr.
Sozleqme stiresince almacak vakumlu sitrath sedimentasyon (ESR) tiipleri teslim

"l***:j:T:f "::: !,,u.r,^rr.udh. 
olma'd,r. soo *,i,anma tarihi gesmek iizereolan malzemeler enfazla 1(bi0 ay isinde yeni miyadt ffi;riffiffiffi#ffi;de[igtirilecektir.

2.5

2.6



2.7 Ytiklenici firma strekli olarak ADU

cezai maddeler uygulanacaktrr. Sto
durumunda laboratuar tarafindan vakumlu sitrath sedimentasyon (ESR) tripleri daha

ktrr.
lan analizlerin do[ruluk ve grivenilirlilinin
dan uygun bulunmamasr durumunda, kitl.,

2'9 vakumlu sitrath sedimentasyon (ESR) ttipleri ve difer tiriinlerle yaplan analizleindo[ruluk ve grivenilirlifiinin Laboratuar sorumlu Hekimligi tarafindan uygunbulunmamasr durumunda' vakumlu sitrath sedimentasyon (ESR) ttipleri yenileri ilede[igtirilecektir.
2'10 Kitler ve satf malzemeleri; 'Vricut Drgrnda Kullanrlan Trbbi l.anr CihazlarrYonetmeli[i' ne uygun gekilde iiretilmig u.yu itt ut .oit-ig olmahdrr.

3. GENEL HUSUSLAR
3.1. Otomatik

sedimanta
3.2. Yiiklenici

ADU Hastane idaresince eerekli
standartlar, eksternal ve inteinal kali
vakumulu kan alma ttipleri, cihazrn ve e
arag-geregleri, sonug raporu igin yazrcr
bunlar igin aynca iicret odenmez.

verilmelidir. Bu program sistemin srirekli
ilgili
angi z
cetve

gramrndaki teknik servis igierinin zamanrnda
belgelenmelidir.

operatdnin s

yedek parga
3.5. Sistemde arr

vqr*ra'rv'ru ve suzlegmenln tlgllt hUktimlerine gcire iglem yap

6/



3'6' cihazlarrn ilk muayene srasmda ve sozlegme stiresince bakrm, onanm, test, kontrol vekalibrasyonlarrnrn yaptrnlmasr Ytiklenici sorumlululundadr. Test, kontrol vekalibrasyonlarda yeterli kalite de$erlerini sagrarnavan ciiazlarnbrittin tamir, bakrm veayar iglemleri ytiklenici firma taiafind,ankaigrlanacak, tiim drizeltici iglemlere ra[men
larda_istenen delerreri kargrladrpr u.rg.r."orilemeyen sdz

3.7. ih",,,11:li1:iTJ fry#fiItllhu-*^ ,ugr*ur., montaj yerininhazrlanrnasr, tefrigi, gerekiyorsa havalandrrm a ve cihazr., girg' sunabilir durumagetirilmesi igin gerekli olan di[er drizenlemeler yi.iklenici firma tarafindanyaprlacaktrr' Trbbi cihannlcihazlann-igletilmesi igin gerelli olan nerl.irtri dahili veyaharici teknik pargalar ve kesintisiz grigkaynugt, ytir.r.nici firma tarafindan saflanacakve sistem, komple gahgrr
3.8. Cihazlann bakrm, onanm

raboratuar sarrsmala'nr l1lf?T,l#,J"1ffii.1:'tr?
elemanlan tarafindan ,.Te 

erek yaprlacaktrr. Form yetkiliteknik elemant ile ilgili laboratuar sorumlusu tarafindan imzalanacaktr.3'9' Tiim laboratuar personeline cihazlarnkullanrm ve bakrmr konusundaki yeterli efitimyriklenici firmarun yetkili efitim elemanlarr t*u.fillan, herhangi bir ticret talepedilmeksizin_ verilecek ve bu .giti- belgelendir'"..r.tir.3'10' cihazla ilgili Ttirkge kullairrm talimatr veriimelidir. Bu talimat asgari a'a[rdakikonulart agrklamahdrr : gahgma prensibi, gahgma basamaklarr, gtinli.ik bakrm- test,kontrol ve kalibrasyon, kontrollerin gahgri-urr, orir"r.re rin gahqrlmasr, hasta girigi vesonuglarm rapor bigiminde basrlmasr.
3'11' Teklif edilen cihazve tirtinler ile ilgili, T.c Sa[hk Bakanl[r ,,Tiirkiye ilag ve TrbbiCrhaz Kurumunca" tespit edilen giivensiz cihaz v-e i,ninti olmamahdrr.3'12' Test' kontrol ve kalibrasyo i : cihazlann test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleriniTC Sa[hk Bakanhfr Tiirkiye ilag ve Trbbi Cihaz Kurumu tarafrndaiyetkilendirilenkuruluglara yapflrmast zorunludur; ancak ilgiti kapsamda ilan edilen kurulug olmamasrdurumunda; bu cihazlarrn test, kontrol ve fdibrasyon iglemleri ulusal ve uluslararasrprotokol' krlavuz ve standartlar ile iiretici kriterlerinin cingcirdiilii gekildegergekleqtirilir' Test, kontrol ve kalibrasyon iglemleri lqin ';r, bir i.icretddenmeyecektir.
Aynca Sa[hk Bakanhlr tarafindan yayrnlanan "Biyomedikal Metroloji FaaliyetleriKrlavuzunda,, belirtilen g tlara d.a"y"iu"ut t* 

---

Uretici firmantn spesifikasyonu veya uluslar arasr olmasr gereken kalibrasyon delerleriile cihazlarda cilgillen kalibrasyon de[erleri 
"y"i 

;;i; i.izerinde belirtilecek ve bu evrakimzah ve

tr':u iJrtim jifjl?T*;":fiii;TjJli;|;lil dererreri berirtilecektir

F I\.AIIDTASV

3'13 Ytiklenici firma, ihale sozlegme tarihinden itibaren
baglayacak ve bu stirede cihazlan hastane otomasyon
hale getirecektir.

bilgileri bulunmahdrr.
en fazla 7 (yedi) grin iginde ige
sistemine baglanmrg olarak gahgrr

katalog,broqiir,....vb. dokiimanlarr ihal

/



3'16 istekli Firma teklif etmiq oldufu tiim sistem , cihazrmalzeme, kit vb. malzemelerinmarka, modelleri, tits' leri ve adetlerinin yazilr oldufu bir evrak hazrclayarak,
- - _iT.rult-vetageli ihale evraklarl araslna koyacaktrr.
3'17 uretimden kalkmrq cihazlar teklif edilmemeli ve firmalar teklif ettikleri cihazrnhalen iiretimde oldufunu (cihazrn marka ve modelinin giiriilebilecefi) giisteririiretici firmadan ahnmrg onayh belge verecektir.
3'18 Tetkiklerin/testlerin LOrNC kodu var ise ihalede bu kodlarrn oldufu belgeverilecektir.
3.19 Firma, miiteakip siizleqme kapsammdakuraca rn kaydinr (marka-model_sayrsr)

Biyomed
3'20 otlarmm arkodlanmasr, barkodlann okunmasr, sisteme

n ayn ayrl rapor edilmesini sa[layacak veri
gap.rma, istatistiksel analiz yapma,...vb.
yazilrm dahil her ttirlii donarum ve sarf
kargrlanacaktr. Cihazlar, Hastane Bilsi

ve sonug transferi yapabilmelidir; Hastarie
edilemez.

lrr. Kayrt drgr olanlar igin kayrt drgr belgesi

kalite belgesi, kitlerin cE, FDA,,.vu,r3#:J|'t#:i,i,?it3i#ffiT:[l'}:u::l?;
olmahdrr.

3'22 cihaz/s 10- yagrndan briytik olmayacaktu. Bu cihazlannyaglarr,
imalat tar belgellndirilecettir.

3'23 Yiikleni hasta haklarr ilkesine dayamlarak hastamn ve hastaneidaresinin yazir izni olmadan herhangi bir amagla kullanam az ve g;titigini sa[lamaklayiikUmltidrir.
3'24 Yiiklenici firma, kitlerin zamanrnda sdzlegme si.irecince gerekli tiim nakliye ve tagrmaiqlemlerinden sorumludur' Malzeme teslimailan mesai saatleri igerisinde yaprlacaktrr.

4. SEDIMANTASYON (ESR) TAyiNi SAyrsr

MALZEME CINS
ESR

Sedimentasyon (ESR) tavini
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