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1. KOAGULOMETRE CIHAZI TEKNiK OZELLIKLERI:

1.1 Sonug¢ kargiligi rutin ve acil laboratuvarma toplamda 2 adet tam otomatik koagiilasyon cihazi
kurulacaktir. Protrombin zamani (PT) ve aktive parsiyel tromboplastin zamani (aPTT) testi i¢in cihaz
hiz1 300 test/saat, acil laboratuvari i¢in de en az 48 test/saat olmalidir.

1.2 Laboratuvara kurulacak olan cihaz asagida belirtilen testleri yapabilme &zelligine sahip olmaldir.
Acil laboratuvarma kurulacak cihazm ise PT, aPTT, Fibrinojen ve D-Dimer ¢alismas1 yeterlidir. Her
iki cihazda kullanilacak kitler ayni marka olmalidir.

1.3 Cihazlar ayn1 anda programda bir degisiklik yapmadan clotting, fotometrik ve immunokoagulasyon
gibi farkli test metodlarini kullanarak birden fazla testi ayn1 anda yapabilmelidir.

1.4 Cihaz tam otomatik olmali, testler siirekli veya goktan segmeli olarak ¢alisabilmelidir. Acil testler
yliklenirken rutin ¢alisma programi kesintiye ugratilmamalidir.

1.5 Cihaz okuma inkiibasyon, reaktif ve plazma pipetlemeleri ayni makine iizerinde kullanict
programlamasi ile yapilabilme 6zelligine sahip olmalidir.

1.6 Cihaz yaptig1 tiim islemleri ekranda gdstermeli ve cihazdan istatistik alinabilmelidir (kullanilan test
miktar1 ve sayisi gibi).

1.7 Cihaz her ¢alismada reaktif durumunu kontrol etmelidir.

1.8 Cihaz D-dimer testini kalibre edebilmelidir.

1.9 Cihazda otomatik diltisyon 6zelligi olmalidur.

1.10 Sonuglar sn, INR ve kiitle cinsinden verilebilmelidir.

1.11  Cihaz elektrik kesilmelerinde test sonuglarini saklayabilecegi bir hafiza sistemine sahip olmalidir.

2. KOAGULOMETRE KiTLERi VE PARAMETRELERINE AiT TEKNIiK OZELLIKLER

2.1 Koagulometre kitleri ve kalibratérler kurulacak koagulometre cihazi igin iiretilmis orijinal iiriinler
olmalidir.

2.2 Yiiklenici Firma, Laboratuar Sorumlu Hekimligi tarafindan kabul edilen i¢ ve dis kalite kontroller
programlart bulunacak ve bunlar i¢in gerekli kalite kontrol kitleri ile dis kalite kayit giderleri
Yiiklenici Firma tarafindan karsilanacaktir.

2.3 Reaktif kitler ile birlikte kalite kontrol belgeleri ve iginde galisma yontemi ile ilgili dogruluk,
kesinlik gibi performans karakteristiklerini ayrintili olarak agiklayan prospektiis verilmelidir.

2.4 Reaktif kitler ad, marka, iiretici firma ve iilke, son kullanma tarihi, saklama kogullar1, katalog
numarast ve lot numarasi, yontem, test sayisi gibi bilgileri igeren orijinal etiketli diizgiin kapali kutu
orijinal ambalajlarda olmalidir,

2.5 Sozlesme siiresince alinacak reaktif ve kitlerin miyadlari teslim tarihinden itibaren en az 1 yil
miyadli olmalidir. Kitler hastanemizin talebi dogrultusunda, istendigi zaman ve istendigi miktarda
parti parti teslim edilmelidir. Son kullanma tarihi gegmek iizere olan malzemeler en fazla 1 (bir) ay
iginde yeni miyadli malzemeler ile firma tarafindan degistirilecektir.

2.6 Yiiklenici firma siirekli olarak ADU Hastanesinin 2 (iki) aylik kullanimina yetecek kadar reaktif kiti
hastanemiz stokunda bulundurmakla yiikiimlii olacaktir.

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

2.8 Olugacak tiiketim durumuna gore, yiiklenici firma laboratuarimizin talebi dogrultusunda, az tiiketilen
kitler ile ¢ok tiiketilen kitler arasinda degisim yapilabilmelidir.

2.9 Gerekli olan malzemelerde; Soguk zincir sartlarma uyulmadan gonderilmis malzeme teslim
almmayacak olup uygun sartlarda génderilen malzeme teslim alinacaktir.

2.10 Kitler ve sarf malzemeleri; “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Yénetmeligi® ne
uygun sekylde tiretilmis veya ithal edilmis olmalidir.




3. GENEL HUSUSLAR:

3.1 Koagulometre cihazlar1 listede belirtilen reaktif kitlerle analiz yapmak tizere kurdurulacaktir.

3.2 Cihaz/Sistem 220/230 Volt, 50 Hz sebeke elektrigi ile calismalidir. Sistemin voltaj toleranst + % 10
olmalidrr,

3.3 Yiiklenici firma, eksternal-internal kalite kontrolii stirecinde ve numune alinmasindan sonuglarin
verilmesine kadar gegen siiregte reaktif kitler ile birlikte gerekli olan kalibrator, farkli seviyeledeki
kontrolleri, cihazlarin bakim ve temizlik soliisyonlari, cihazlara ait numune kaplari ve reaksiyon
kiivetleri, diliisyon sivilari, hasta sayisma gore gerekli sayida vakumlu tiip ve 10.000 adet igne ucu,
kurulan sistemde kitlerin verimli ¢alismasi i¢in laboratuarda bulunanlara ek olarak yeni ekipman
gerekiyorsa (harmonik osilatorlii kesintisiz gii¢ kaynag vb) licretsiz olarak saglayacaktir.

3.4 Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli
¢alismasi amactyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken giinliik,
haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagni, nelerin degisecegini gosteren ayrmtili
bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerck sistemin yaninda bulunmalidir. Teknik bakim
programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapildigi birim Sgretim iyeleri imzasi ile
belgelenmelidir.

3.5 Yiklenici, sézlesme boyunca cihazlarin arizalari(parga dahil), tiim periyodik bakimlarini, Test,
kontrol ve kalibrasyonlar1 iicretsiz yapacaktir. Cihazlarin kesintisiz iglerliginin saglanmasi igin
periyodik degismesi gereken pargalar ile herhangi bir ariza halinde (kullanim veya periyodik bakim
sirasinda veya herhangi bir bagka nedenle operatériin sebep oldugu hatalarin yol agacag: arizalar
dahil) onarim ve gerekli orijinal yedek parga temini dahil her tiirlii teknik destek hizmetini iicretsiz
olarak verecektir,

3.6 Sistemde arizanin bildirilmesi durumunda, yiiklenici firmanin yetkili servis elemanlari en geg 24
(yirmiddrt) saat i¢inde miidahale edecektir. Miidahaleden itibaren parga gerekmeyen durumlarda en
ge¢ 24 saat igerisinde, parga gercken durumlarda en geg 2 giin igerisinde ariza giderilmis olacaktir.,
Par¢anin yurtdigindan gelme durumlari s6z konusu oldugunda hastane idaresi ve ilgili bslim izniyle
bu siire uzatilabilecek veya hastane idare ve ilgili bolim talebi dogrultusunda ayni teknik
ozelliklerde/daha stiin bir cihaz getirilecektir. Yiiklenici Firmanm bu maddeyi saglayamamasi
durumunda; ilgili laboratuar Sorumlu hekimi ve hastane idaresinin istegi dogrultusunda; Laboratuar
Sorumlu Hekimi tarafindan kabul edilen ve TC. Saglik Bakanligi onayli dig bir laboratuar
merkezinde galigilmasi istenebilir. Bu durumda tiim masraflar yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.
Tiim bu maddenin saglanamamasi durumda Idari Sartnamenin ve s6zlesmenin ilgili hiikiimlerine
gore islem yapilir,

3.7 Cihazlarm ilk muayene sirasinda ve sozlesme siiresince bakim, onarim, test, kontrol ve
kalibrasyonlarmim yaptirilmas: Yiiklenici sorumlulugundadir. Test, kontrol ve kalibrasyonlarda
yeterli kalite degerlerini saglamayan cihazlarin biitiin tamir, bakim ve ayar islemleri yiiklenici firma
tarafindan karsilanacak, tiim diizeltici islemlere ragmen test, kontrol ve kalibrasyonlarda istenen
degerleri karsiladig1 belgelendirilemeyen s6z konusu cihazlarin muayene kabulii yapilmayacaktir,

3.8 Hastaneye kurulacak cihazin verimli ve giivenilir ¢alismasini  saglamak, montaj yerinin
hazirlanmas, tefrisi, gerekiyorsa havalandirma ve cihazin ¢alisir sunabilir duruma getirilmesi igin
gerekli olan diger diizenlemeler yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. Tibbi cihazim/cihazlarin
isletilmesi i¢in gerekli olan her tiirlii dahili veya harici teknik parcalar ve kesintisiz giig kaynagi,
yiiklenici firma tarafindan saglanacak ve sistem, komple ¢alisir durumda teslim edilecektir.

3.9 Cihazlarin bakim, onarim ve test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri sézlesme siiresince, laboratuar
¢aligmalarm aksatmayacak sekilde yiiklenici firmanin yetkili teknik elemanlari tarafindan “Teknik
Servis Formu” diizenlenerek yapilacaktir. Form yetkili teknik elemant ile ilgili laboratuar sorumlusu
tarafindan imzalanacaktir.

3.10 Tim laboratuar personeline cihazlarin kullanim ve bakimi konusundaki yeterli egitim yiiklenici
firmanm yetkili egitim elemanlar1 tarafindan, herhangi bir iicret talep edilmeksizin verilecek ve bu
egitim belgelendirilecektir.

3.11Cihazla ilgili Tirkge kullanim talimati verilmelidir. Bu talimat asgari asagidaki konular
agiklamalidir : galisma prensibi, ¢alisma basamaklart, giinliik bakim- test, kontrol ve kalibrasyon,
kontrollerin galEﬂmaSl, Orneklerin ¢aligilmasi, hasta girisi ve sonuglarin rapor bigiminde basilmasi.

3.12 Teklif edilen fihaz ve driinler ile ilgili T.C Saglik Bakanhg “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz

Kurumunca” tgspit edilen giivensiz cihaz ve iiriinii olmamalidir.
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3.13 Test, kontrol ve kalibrasyon : Cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini TC Saglik
Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yetkilendirilen kuruluslara yaptirmasi
zorunludur; ancak ilgili kapsamda ilan edilen kurulus olmamasi1 durumunda; bu cihazlarin test,
kontrol ve kalibrasyon islemleri ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile liretici
kriterlerinin ongoérdiigii sekilde gerceklestirilir. Test, kontrol ve kalibrasyon islemleri igin ayr1 bir
ticret 6denmeyecektir.

Ayrica Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzunda®’
belirtilen sartlara da uyulacaktir.

Uretici firmanm spesifikasyonu veya uluslar aras1 olmas: gereken kalibrasyon degerleri ile cihazlarda
olgiilen kalibrasyon degerleri ayni tablo tizerinde belirtilecek ve bu evrak imzali ve kageli olarak 3
niisha seklinde diizenlenecektir. Sapma degerleri belirtilecektir.

Ayrica 6l¢iim cihazi tizerine yapistirilacak onayl bir etiket lizerinde

» Kalibrasyonu yapan firma adi :

Kalibrasyon Tarihi

Gegerlilik Siiresi

Sertifika Numarasi : bilgileri bulunmalidir.
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3.14 Yiiklenici firma, ihale sozlesme tarihinden itibaren en fazla 7 (yedi) giin i¢inde ise baslayacak ve bu
siirede cihazlar1 hastane otomasyon sistemine baglanmis olarak ¢alisir hale getirecektir.

3.15Istekli teklif ettigi tiim sistemi ve Kitleri tanimlayacak sekilde orijinal katalog,brosiir,....vb.
dokiimanlar ihalede verecektir.

3.16 istekli Firma teklif etmis oldugu tiim sistem, cihaz, malzeme, kit vb. malzemelerin marka,
modelleri, UTS’ leri ve adetlerinin yazih oldugu bir evrak hazirlayarak, imzal ve kaseli ihale
evraklar arasina koyacaktir.

3.17 Uretimden kalkmis cihazlar teklif edilmemeli ve firmalar teklif ettikleri cihazin halen iiretimde
oldugunu (cihazin marka ve modelinin goriilebilecegi) gosterir iiretici firmadan alinmis 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
kuracagy cihaz ve ekipmanlarin kaydim (marka-model-sayis1)) Hastanemiz Biyomedikal
Birimine yaptiracaktir.

3.20 Ornek barkotlarmin temini, rneklerin barkodlanmasi, barkodlarin okunmasi, sisteme tanitilmasi
¢ikacak sonuglarin her bir hasta igin ayri ayr1 rapor edilmesini saglayacak veri iletim, veri saklama,
istenen sonuglart geri ¢agirma, istatistiksel analiz yapma,...vb. islemler icin, her tiirlii cihaz
entegrasyonu, yazilim dahil her tiirli donanim ve sarf malzemeler iicretsiz olarak firma tarafindan
karsilanacaktir. Cihazlar, Hastane Bilgi Ydnetim Sistemine ¢ift yonlii baglanabilmeli ve sonug
transferi yapabilmelidir; Hastane [daresinden bu amagla higbir ek iicret talep edilemez.

3.21 Cihaz ve kitler UTS’ye kayitl olmalidir. Kayit dist olanlar igin kayit dis1 belgesi verilecektir. Kaydi
olamayan cihazlarin CE veya TSE veya uluslar aras1 gegerliligi olan kalite belgesi, kitlerin CE, FDA
veya uluslar aras1 gegerliligi olan bir belgeye sahip olmalidir.

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

3.23 Yiiklenici tetkik sonuglarmi hasta haklari ilkesine dayanilarak hastanin ve hastane idaresinin yazili
izni olmadan herhangi bir amagla kullanamaz ve gizliligini saglamakla yiiktimliidiir.

3.24 Yiiklenici firma, kitlerin zamaninda hizmet iiretim siirecine girmesi igin gerekli tiim nakliye ve
tagima islemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatlar mesai saatleri icerisinde yapilacaktir.

3.25 Toplam sozlesme bedelini gegmemek kaydiyla kalem bazinda agmalar olabilir.

3.26 Odemelerde; Hastane Bilgi Yonetim Sistemi kayitlar1 esas olup, HBYS(Hastane Bilgi Yonetim
Sistemi)’ye girisi yapilmis ve sonucu onaylanmis tetkik/test sayilari rapor seklinde Bilgi Islem
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Merkezi tarafindan diizenlenecektir. Bu rapor; ilgili Laboratuar Sorumlu Hekimi ve Bilgi
islem Merkezi tarafindan imzalanmis olacaktir. Yiiklenici Firma; bu rapora gore faturasim
kesecektir. Faturaya; Bilgi [slem Merkezi tarafindan diizenlenen rapor eklenecektir.

4. KOAGULOMETRE KITLERI LISTESI VE SAYILARI:

SIRA NO KOAGULOMETRE KITLERI SUT KODU MIKTAR (TEST)

1 PT 904.280 100.000
2 aPTT 904.290 85.000
3 FIBRINOJEN 904.610 7.000
4 FAKTOR IT PROTHROMBIN 904.530 40
5 FAKTOR V 904.530 120
6 FAKTOR VII 904.530 50
7 FAKTOR VIII Kanda 904.530 300
8 FAKTOR IX 904.530 60
9 FAKTOR X 904.530 60
10 FAKTOR XI 904.530 50
11 FAKTOR XII 904.530 50
12 VON WILLEBRAND 905.570 700
13 AT 904.350 700
14 PROTEIN C 905.260 700
15 PROTEIN S 905.280 700
16 D DIMER 904.400 10.000
17 APC REZISTANS 904.280 250
18 TROMBIN ZAMANI 905.440 1200
19 HEPARIN 904.720 100
20 LUPUS ANTIKOAGULANT 905.010 1200
21 ANTI FAKTOR ITA(DABIGATRAN) 904.330 20

TEKNIK SARTNAME HAZIRLAMA KOMiSYONU

iy i Uye

Prof.Dr.Irfan YAVASO®L Dr. Ogr.Uyesi. Mustafa YILMAZ

Hematoloji BD Ogregirfl Uyesi Tibbi Bj}Z‘(' o




