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OTOMATIK KAN SAYIM CIHAZINA AiT TEKNIiK OZELLIKLER

L.1. Yiiklenici Firma tarafindan biyokimya laboratuarma 3 adet otomatik kan sayim cihazi
kurulacaktir. Cihazlar birbirinin backup’1 olacag: igin aym marka olmalidir.

1.2. Otomatik kan sayim cihazlar en az 22 paramelre analizi yapabilmelidir. Sadece bir
cihazda retikiilosit Sletimiiniin yapilmas; yeterlidir. Cihaz retikiilosit sayum islemini 6n
hazirlik gerektirmeden yapabilmelidir,

1.3. Cihaz EDTA’Ii kan numunesinde komple kan sayim reaktifi boltimiinde dékiimi
yapilan parametreleri satin alinacak komple kan sayim reaktifi ile mikroislemci kontrolii
altinda hi¢bir manuel islem gerektirmeden tam otomatik olarak olgebilmeli ve bir
numuneye ait ttim sonuglart hasta sonug raporu halinde verebilmelidir.

1.4. Cihaz otomatik modda calisirken kan tiipleri aspire edilmeden &nce yeterli siirede
otomatik olarak karistirilmalidyr, Cihazda acil kan numunelerini ¢alismak miimkiin
olmalidir. Manuel olarak da cihazda ¢alisilabilmelidir,

1.5. Cihazda kan numunelerinin dogru olarak taninmas: i¢in barkod okuyucusu ve tip
taniyicist  bulunmalidir.  Otomatik modda kan analiz edilirken barkod okumas:
yapilmalidir,

1.6. Cihaz otomatik modda her numuneden retikiilosit hari¢ en az 22 parametrenin tamami
¢aligirken analitik hiz en az 100 numune /saat olmalidir.

1.7. Cihaz 6l¢timde hata veya sistemde ariza gibi durumian kullaniciya bildirebilmelidir.

1.8. Cihaz sayim sonucunda normal degerlerin diginda olan parametreler i¢in uyar mesaji
vermelidir.

1.9. Cihazdan alinan sonu¢ raporunda anemi, 16kositoz, mikrositoz, trombositoz gibi
mesajlar da bulunmalidir, .

L.10. Cihazda kan &rnekleme bolgesinin temizligi her 6rneklemeden sonra otomatik olarak

yapilabilmelidir.



2.3 Yiiklenici Firma, Laboratuar Sorumly Hekimligi tarafindan onerilen bir kurulusa
eksternal kalite kontrol programi igin tiye yapimalidir. internal ve eksternal kalite
kontrolleri ile ilgili tiim islemleri {icretsiz olarak gerceklestirecektir,

2.6 Kitler ve sarf malzemeleri; “Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlan
Yonetmeligi’ ne uygun sekilde tiretilmis veya ithal edilmis olmalidir,

3. GENEL HUSUSLAR:

3.1 Otomatik kan sayim sistemi listede belirtilen reaktif kitlerle analiz yapmak lizere
kurdurulacaktr.

3.2 Yiiklenici firma, eksternal-internal kalite kontrolii stirecinde ve numune alinmasindan
sonuglarin verilmesine kadar gegen stiregte reaktif kitler ile birlikte gerekli olan kalibratér,
farkli seviyelerdeki kontrol serumlari veya kanlar, cihazlarin bakim ve temizlik
soltisyonlari, bir adet yazic; ve 2 adet kartug, kurulan sistemde kitlerin verimli galismasi
igin laboratuarda bulunaniara ek olarak yeni ekipman gerekiyorsa tlicretsiz olarak
saglayacaktir. Ayrica; test sayist kadar vakumlu tiip ve tlp sayisimin 1/8°1 kadar igne ucu
verilecektir,

3.3 ADU Hastane Idaresi, kurulan cihazin test ¢alisma hiz nedeniyle hasta hizmetlerinin
aksamas: halinde aynm ozelliklerde veya daha yiksek hiz kapasitesine sahip cihazlarin
getirilmesini isteyebilecek, yiiklenici firma bu talebi yerine getirecektir,

3.4 Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu program sistemin stirekli
verimli ¢alismasi amaciyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi
gereken giinliik, haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin

birim 6gretim tiyeleri imzas; ile belgelenmelidir.
3.5 Yiiklenici, sozlesme boyunca cihazlarin arizalari(parga dahil), tiim periyodik

3.6 Sistemde arizanin bildirilmesi durumunda, yiiklenici firmann yetkili servis elemanlar
en ge¢ 24 (yirmidort) saat i¢inde miidahale edecektir. Miidahaleden itibaren parga




hiikiimlerine gore islem yapilir,
3.7 Hizmet alimina kony olan cihazlarin ilk muayene strasinda ve hizmet alim; stiresince
bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyonlarmin yaptirlmast  Yiiklenici

parcalar ve kesintisiz gli¢ kaynagi, yiiklenici firma tarafindan saglanacak ve sistem,
komple ¢alisir durumda teslim edilecektir,

3.9 Cihazlarin bakim, onarim ve test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri s6zlesme siiresince,
laboratuar ¢alismalarim aksatmayacak sekilde yiklenici firmanin yetkili teknik elemanlar
tarafindan “Teknik Servis F ormu” diizenlenerek yapilacaktir. Form yetkili teknik eleman;
ile ilgili Iaboratuar sorumlusu tarafindan imzalanacaktir,

3.10 Tim laboratuar personeline cihazlarin kullanim ve bakimi konusundaki yeterli egitim
ylklenici firmanin yetkili egitim elemanlar tarafindan, herhangi bir iicret talep
edilmeksizin verilecek ve by egitim belgelendirilecektir,

3.11 Cihazla ilgili Tiirkge kullanim talimat verilmelidir. Bu talimat asgari asagidaki konular
agiklamalidir : ¢alisma prensibi, ¢alisma basamaklar, ginlik bakim- test, kontrol ve
kalibrasyon, kontrollerin ¢alistlmasi, rneklerin ¢alisilmasi, hasta girisi ve sonuglarin
rapor bigiminde basilmas;.

3.12 Teklif edilen cihaz ve Urtinler ile ilgili, T.C Saglik Bakanlig: “Tirkiye Tlag ve Tibbi
Cihaz Kurumunca” tespit edilen glivensiz cihaz ve Urtinii olmamalidir.

3.13 Test, kontrol ve kalibrasyon : Cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini TC
Saghk Bakanlig: Turkiye Ilag ve Tibbj Cihaz Kurumu tarafindan yetkilendirilen
kuruluslara yaptirmasi zorunludur; ancak ilgili kapsamda ilan edilen kurulus olmamas;
durumunda; bu cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon islemler; ulusal ve uluslararas;
protokol, kilavuz ve standartlar ile tiretici kriterlerinin Ongordiigii sekilde gergeklestirilir,
Test, kontrol ve kalibrasyon iglemleri i¢in ayr1 bir ticret ddenmeyecektir.

Ayrica Saglik Bakanligi tarafindan yaywmnlanan “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri
Kilavuzunda®’ belirtilen sartlara da uyulacaktir,

> Kalibrasyonu yapan firma ad :
> Kalibrasyon Tarihi

> Gegerlilik Stiresi
>

Sertifika Numaras; : bilgileri bulunmalidir.



toleransi + % 10 olmalidyr.

3.16 lstekli teklif ettifi tiim sistemj ve Kitleri tanmmlayacak sekilde orijinal
katalog,broﬁir,....vb. dokiimanlari ihalede verecektir.,

3.17  lstekli Firma teklif etmis oldugu tiim sistem, cihaz, malzeme, kit vb.
malzemelerin marka, modelleri, UTS’ leri ve adetlerinin yazili oldugu bir evrak
hazirlayarak, imzali ve kaseli ihale evraklarn arasina koyacaktir,

3.18 Uretimden kalkms cihazlar teklif edilmemeli ve firmalar teklif ettikleri cihazin
halen iiretimde oldugunu (cihazin marka ve modelinin goriilebilecegi) gosterir
iiretici firmadan alinmis onayh belge verecektir.

3.19 Tetkiklerin/testlerin LOINC kodu var ise ihalede bu kodlarin oldugu belge
verilecektir,

3.20 Yiiklenici Firma, sozlesme imzalanmasina miiteakip sézlesme kapsaminda
laboratuara kuracagi cihaz ve ekipmanlarin kaydini (marka-model-say1s1)
Hastanemiz Biyomedikal Birimine yaptiracaktir,

3.21  Ornek barkotlarinin temini, 6rneklerin barkodlanmas:, barkodlarin okunmasi, sisteme
tanitilmasi ¢rkacak sonuglarin her bir hasta i¢in ayr1 ayr rapor edilmesinj saglayacak veri
iletim, verj saklama, istenen sonuglart geri gagirma, istatistiksel analiz yapma,...vb,
islemler igin, her tiirlij cihaz entegrasyonu, yazilim dahil her tirlti donanim ve sarf
malzemeler iicretsiz olarak firma tarafindan karsilanacaktir. Cihazlar, Hastane Bilgi
Yonetim Sistemine ¢ift yonlii baglanabilmeli ve sonu¢ transferi yapabilmelidir; Hastane
Idaresinden bu amagla higbir ek iicret talep edilemez.

3.22  Cihaz ve kitler UTS’ye kayith olmalidr. Kayit dis1 olanlar igin kayit dis: belgesi
verilecektir, Kayd olamayan cihazlarn CE veya TSE veya uluslar aras; gegerliligi olan
kalite belgesi, kitlerin CE, FDA veya uluslar aras; gecerliligi olan bir belgeye sahip
olmalidir.

3.23  Cihaz/Sistemin yasi s6zlesme 10 yasindan biiyiik olmayacaktir. By cihazlarin yaglari,
imalat tarihi ve seri numarast ile belgelendirilecektir.

3.24 Verilen hizmetlerin hak edis hesaplamalarinda; Hastane Bilgi Yénetim Sistemi
kayitlar1 esas olup, HBYS’ye girisi yapilmis ve sonucuy onaylanmis tetkik/test

3.27  Yiiklenici firma ADU Hastanesi hizmetinde 1 (bir) adet personel calistiracaktir, By
personelle ilgili yiiklenicinin sorumluluklar: asagida belirtilmistir;
» En az Onlisans mezunu Saglik teknikeri, Tibbj Laboratuar ‘eknikeri, Biyolog vb,
béliimlerden mezun olmalidir.



> Calgilacak sistemlerle ilgili is tecriibesi olmalidir,

> Personelin ticreti ve 0zIuk haklar1 firmaca karsilanacaktir, Her tiirlii maddi ve manevi
yuktmliliik ylikleniciye aittir.

> Bu personel ADUJ Hastane yonetiminin ve ilgili Bilim Daly Baskanliginm belirleyecegi
¢alisma esaslaring uymak zorundadir. Hastane Idaresi tarafindan hastanede
calistirilmasinda  sakinca gortilenler, ¢alisma ortaming uyum  saglayamayan, ig
huzurunu bozan, hasta ve hasta yakinlari ile hastane ¢alisanlarina uygunsuz sozlii ve
fiili davranislarda bulunan elemanlar ylikleniciye tutanakla bildirildigi taktirde,
yiklenici firma bu durumun geregini yapmakla yiikiimlidiir,

alma, kazalardan korunma yontemlerini personele 0gretmekle yiikiimliidiir, Bu itibarla
hizmetin ifasinda gerek ihmal, dikkatsizlik ve tedbirsizlikten ve ehliyetsiz
personel ¢alistirmaktan veya herhangi bir sebeple vuku bulabilecek kazalardan ve

sorumluluklar ylkleniciye ait olup bu konuda idare sorumly olmayacaktir. Fakat denetim
hakkina sahiptir,

> Yiiklenici; I giivenligi ile ilgili bilgilendirme ve seminerlerle hastane(birim)
¢alisanini  ig emniyeti tedbirleri konusunda bilgilendirecektir. Yiiklenici,
personelin is saglig: ve glvenligi igin ¢aligtigs béliimiin risklerine gore yillik
yapilmasi gereken saglik muayene ve bagisikliklarin yaptiracaktir.

Kuruluna/Idareye sunmakla yiikiimliidiir,

> Yiiklenici calistigi birimde risk analizi ve degerlendirme yapmak, Acil durum
eylem plani hazirlamakla yukiimliidiir. Bu evraklar hizmete baglanmasina
miuteakip en geg 1(bir) ay icerisinde Hastane ISG Kuruluna/ldareye sunmakla
yiikimlidiir,

4. HEMOGRAM PARAMETRELER] LISTESI VE SAYILART
L107020 Tam Kan Sayimi (Hemogram): 365.000
L.106530 Retikiilosit sayimi (Otomatik sistem): 5.000

[SIRA { HEMOGRAM PARAMETRELERT ADI
NO
e ]

Eritrosit (RBC) sayisi

Laokosit (WBC) sayisi




Hemoglobin (HGB)
Hematokrit (HCT)
Ortalama eritrosit hacmj (MCV)

Ortalama eritrosit hemoglobini ( MCH)

- Ortalama eritrosit hemoglobin konsantrasyonu (MCHC)
_ Eritrosit daghm genisligi (RDW)
_ Trombosit sayis (PLT)

10 Ortalama trombosit hacmy] (MPV)
11 Platelet-crit (PCT)
12 Trombosit dagilim genisligi (PDW)

13 Notrofil sayis
14 Notrofil yiizdesi

15 Lenfosit sayisi

Lenfosit yiizdesi

Monosit sayis

Monosit yiizdesi

Eozinofil sayis
Eozinofil yiizdesi

365.000
21 Bazofil sayisi

22 Bazofil yiizdesi
Retikiilosit sayis (RET) 5.000

24 Retikiilosit yiizdesi (RET %)
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