
T.C
AyDrN ADNAN MENDE s UNivnnsirnsi nlsraNnsi I slyr, zozr-
eiyordMyA vE HnMlror,o.ri LABoRATUvART yrLLrK I nt

roncUr,oMETRE rir ll,ru irrar,nsi
TEKNIK a.vrnsi

1. rolcUr-oMETRE cittl^zt rnrNix oznrr,ixr,nni :

1.I Sonug kargrhlr rutin ve acil laboratuvanna toplamda 2 adet tam otomatik koagtlasyon cihazr
kurulacaktrr. Protrombin zamanr (PT) ve aktive parsiyel tromboplastin zamam (aPTT) testi igin cihaz
hrzr 300 test/saat, acil laboratuvarr igin de en az 48 test/saat olmahdrr.

1.2 Laboratuvara kurulacak olan cihaz agafirda belirtilen testleri yapabilme ozelli$ine sahip olmahdrr.
Acil laboratuvanna kurulacak cihann ise PT, aPTT, Fibrinojen ve D-Dimer gahgmasr yeterlidir. Her
iki cihazda kullanrlacak kitler aynr marka olmahdrr.

1.3 Cihazlar aynt anda programda bir de[igiklik yapmadan clotting, fotometrik ve immunokoagulasyon
gibi farkh test metodlannr kullanarak birden fazla testi aynr anda yapabilmelidir.

1.4 Cihaz tam otomatik olmah, testler siirekli veya goktan segmeli olarak gahgabilmelidir. Acil testler
yiiklenirken rutin gahgma programl kesintiye u[ratrlmamahdr.

1,5 Cihaz okuma inkiibasyon, reaktif ve plazma pipetlemeleri aynl makine iizerinde kullanrcr
programlamasr ile yaprlabilme 6zelli[ine sahip olmahdrr.

1.6 Cihaz yaptrfr tilm iglemleri ekranda gostermeli ve cihazdan istatistik ahnabilmelidir (kullanrlan test
miktarr ve sayrsr gibi).

1,7 Cihaz her gahgmada reaktif durumunu kontrol etmelidir.
1.8 Cihaz D-dimer testini kalibre edebilmelidir.
1.9 Clhazda otomatik dili.isyon ozelli[i olmahdrr,
1.10 Sonuglar sn, INR ve kiitle cinsinden verilebilmelidir.
1.11 Cihaz elektrik kesilmelerinde test sonuglannr saklayabilecefi bir hafizasistemine sahip olmahdrr.
2. KOAGULOMETRE rirr,NNi VE PARAMETRELERiNn air TEKNiK 6znr,r,ixr,nn
2.1 Koagulometre kitleri ve kalibratorler kurulacak koagulometre cihazr igin iiretilmig orijinal iirtinler

olmahdrr.
2.2 Yiiklenici Firma, Laboratuar Sorumlu Hekimligi tarafindan kabul edilen ig ve drg kalite kontroller

programlart bulunacak ve bunlar igin gerekli kalite kontrol kitleri ile drg kalite kayrt giderleri
Yiiklenici Firma tarafindan kargrlanacaktrr.

2.3 Reaktif kitler ile birlikte kalite kontrol belgeleri ve iginde gahgma yontemi ile ilgili do[ruluk,
kesinlik gibi performans karakteristiklerini ayrrntrh olarak agrklayan prospekttis verilmelidir.

2.4 Reaktif kitler ad, marka, tiretici firma ve iilke, son kullanma tarihi, saklama kogullan, katalog
numarasr ve lot numarast, yontem, test sayrsr gibi bilgileri igeren orijinal etiketli diizgi.in kapah kutu
orij inal ambalaj larda olmahdrr.

2.5 Sozlegme siiresince altnacak reaktif ve kitlerin miyadlan teslim tarihinden itibaren en az I yrl
miyadh olmaltdr. Kitler hastanemizin talebi dofirultusunda, istendifi zaman ve istendi[i miktarda
parti parti teslim edilmelidir. Son kullanma tarihi gegmek iizere olan malzemeler en fazla I (bir) ay
iginde yeni miyadh malzemeler ile firma tarafindan defigtirilecektir.

2.6 Yiiklenici firma si.irekli olarak ADU Hastanesinin 2 (iiii ayhk kullanrmrna yetecek kadar reaktif kiti
hastanemiz stokunda bulundurmakla ylikiimlii olacaktrr.

2.7 Reaktif kitler ve di[er tiriinlerle yaptlan analizlerin dofruluk ve giivenilirli[inin Laboratuar Sorumlu
Hekimli[i tarafindan uygun bulunmamasr durumunda, kitler yenileri ile defigtirilecektir.

2.8 Olugacak tilketim durumuna gore, yiiklenici firma laboratuanmrzrn talebi dolrultusun da, azttiketilen
kitler ile gok tiiketilen kitler arasmda de[igim yaprlabilmelidir.

2.9 Gerekli olan malzemelerde; So[uk zincir qartlanna uyulmadan gcinderilmig malzeme teslim
almmayacak olup uygun gartlarda gdnderilen malzeme teslim almacaktr,

2.I0 Kitler vp sarf malzemeleri; 'Viicut Drgrnda Kullanrlan Trbbi Tanr Cihazlan Yonetmelifi' ne
uygun qeklfde iiretilmig veya ithal edilmig olmahdr.



3. GENEL HUSUSLAR:
3.1 Koagulometre cihazlan listede belirtilen reaktif kitlerle analizyapmak iizere kurdurulacaktrr.
3.2 CihalSistem 2201230 Volt, 50 Hz gebeke elektri$i ile gahgmahdrr. Sistemin voltaj toleransr + yo I0

olmahdrr.
3.3 Ytiklenici firma, eksternal-internal kalite kontrolti stirecinde ve numune almmasmdan sonuglann

verilmesine kadar gegen siiregte reaktif kitler ile birlikte gerekli olan kalibrator, farkh seviyeledeki
kontrolleri, cihazlarn bakrm ve temizlik soliisyonlarr, cihazlara ait numune kaplarr ve reaksiyon
ktivetleri, diliisyon stvrlarr, hasta sayrsrna gdre gerekli sayrda vakumlu ttip ve 10.000 adet i[ne ucu,
kurulan sistemde kitlerin verimli gahgmasr igin laboratuarda bulun anlara ek olarak yeni ekipman
gerekiyorsa (harmonik osilatorlli kesintisiz giig kayna[r vb) iicretsiz olarak sa$ayacaktrr.

3.4 Teknik bakrmla ilgili ayrrntrh bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli
galrgmasr amactyla olup, kullanlcr ve ilgili teknik servis tarafindan yaprlmasr gereken giinli.ik,
haftalrk, ayhk vb. bakrm ile hangi zamanlardane yaprlaca[mr, nelerin de$igece[ini gosteren ayrrntrh
bir periyodik cetvel geklinde diizenlenerek sistemin yanrnda bulunmahdr. Teknik bakrm
programrndaki teknik servis iglerinin zamanrnda yaprldrpr birim o[retim iiyeleri imzasr ile
belgelenmelidir.

3.5 Yiiklenici, sozlegme boy'unca cihazlarn arzalarr(parga dahil), tiim periyodik bakrmlarrnr, Test,
kontrol ve kalibrasyonlan iicretsiz yapacaktrr. Cihazlarn kesintisiz iglerlipinin sa$lanmasr igin
periyodik defigmesi gereken pargalar ile herhangi bir arza halinde (kullanrm veya periyodik bakrm
srrasrnda veya herhangi bir bagka nedenle operatcirtin sebep oldu[u hatalarm yol agacafr arrzalar
dahil) onanm ve gerekli orijinal yedek parga temini dahil her tiirlti teknik destek hizmetini iicretsiz
olarak verecektir.

3.6 Sistemde arrzanrn bildirilmesi durumunda, ytiklenici firmanm yetkili servis elemanlarr en geg 24
(yirmidort) saat iginde miidahale edecektir. Miidahaleden itibaren parga gerekmeyen durumlarda en
geq 24 saat igerisinde, parga gereken durumlarda en geg 2 giin igerisinde arna giderilmig olacaktr.
Pargantn yurtdrgrndan gelme durumlan soz konusu oldufunda hastane idaresi ve ilgili boliim izniyle
bu siire uzatrlabilecek veya hastane idare ve ilgili boliim talebi dofrultusunda aynr teknik
ozelliklerde/daha iistiin bir cihaz getirilecektir. Yiiklenici Firmanrn bu maddeyi sa[layamamasr
durumunda; ilgili laboratuar Sorumlu hekimi ve hastane idaresinin istepi do[rultusunda; Laboratuar
Sorumlu Hekimi tarafindan kabul edilen ve TC. Salhk Bakanhfr onayh drg bir laboratuar
merkezinde gahqrlmasr istenebilir. Bu durumda tiim masraflar yiiklenici tarafindan kargrlanacaktr.
Tiim bu maddenin sa$lanamamast durumda idari $artnamenin ve sozlegmenin ilgili hiikiimlerine
gore iglem yaprlrr.

3,7 Cihazlarn ilk muayene strastnda ve scizlegme siiresince bakrm, onanm, test, kontrol ve
kalibrasyonlarmm yaptrtlmasr Ytiklenici sorumlulufundadrr. Test, kontrol ve kalibrasyonlarda
yeterli kalite de[erlerini saplamayan cihazlann biittin tamir, bakrm ve ayar iqlemleri yiiklenici firma
tarafindan kargtlanacak, tiim diizeltici iglemlere ra$men test, kontrol ve kalibrasyonlarda istenen
deferleri kargrladrSr belgelendirilemeyen soz konusu cihazlarn muayene kabuli.i yaprlmayacaktrr,

3.8 Hastaneye kurulacak clhazrn verimli ve giivenilir gahgmasmr saplamak, montaj yerinin
hazrlanmast, tefrigi, gerekiyorsa havalandrrma ve cihazn gahgrr sunabilir duruma getirilmesi igin
gerekli olan di[er diizenlemeler yi.iklenici firma tarafindan yaprlacaktr. Trbbi cihaznlcihazlarn
igletilmesi igin gerekli olan her tiirlti dAhili veya harici teknik pargalar ve kesintisi z gig kaynapr,
yiiklenici firma tarafindan saflanacak ve sistem, komple gahgrr durumda teslim edilecektir.

3.9 Cihazlann baktm, onarlm ve test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri sozlegme stiresince, laboratuar
galtqmalannt aksatmayacak gekilde yi.iklenici firmanm yetkili teknik elemanlan tarafindan "Teknik
Servis Formu" diizenlenerek yaprlacaktrr. Form yetkili teknik elemanr ile ilgili laboratuar sorumlusu
tarafin dan imzalanac aktr .

3.10 Ti.im laboratuar personeline cihazlarn kullanrm ve bakrmr konusundaki yeterli efitim yiiklenici
firmanm yetkili e[itim elemanlan tarafindan, herhangi bir ticret talep edilmeksizin verilecek ve bu
e[itim belgelendirilecektir.

3.llCih1zla ilgili ,Tiirkge kullanrm talimatr verilmelidir. Bu talimat asgari aqafirdaki konularr
agrklamahdrr : altgma prensibi, gahgma basamaklan, giinltik bakrm- test, kontrol ve kalibrasyon,
kontrollerin ga gtlmast, orneklerin gahgilmasr, hasta girigi ve sonuglann rapor bigiminde basrlmasr.

3.12 Teklif edilen pihaz ve iiriinler ile ilgili, T.C Sa$rk Bakanhgr "Tiirkiye Ilag ve Trbbi Cihaz
Kurumunca" t edilen giivensiz cihaz ve iirtinii olmamahdr.



3.13 Test, kontrol ve kalibrasyon : Cihazlann test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini TC Saflrk
Bakanh$r Tiirkiye ilag ve Trbbi Cihaz Kurumu tarafindan yetkilendirilen kuruluglara yaptrrmasr
zorunludur; ancak ilgili kapsamda ilan edilen kurulug olmamasr durumunda; bu cihazlarrn test,
kontrol ve kalibrasyon iglemleri ulusal ve uluslararasr protokol, krlavuz ve standartlar ile iiretici
kriterlerinin ongordiilii gekilde gergeklegtirilir. Test, kontrol ve kalibrasyon iglemleri igin ayn bir
iicret odenmeyecektir.
Aynca Sa$tk Bakanhfr tarafindan yaymlanan "Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Krlavuzunda"
belirtilen gartlara da uyulacaktrr.

Uretici firmantn spesifikasyonu veya uluslar arasr olmasr gereken kalibrasyon deferleri ile cihazlarda
olgtilen kalibrasyon deperleri aynr tablo tizerinde belirtilecek ve bu evrak imzah ve kageli olarak 3

niisha geklinde diizenlenecektir. Sapma deferleri belirtilecektir.
Ayrrca dlgiim cihazt iizerine yaprgtrrrlacak onayh bir etiket i.izerinde

bileileri bulunmahdrr.

3.14Yi.iklenici firma, ihale sozlegme tarihinden itibaren enfazla 7 (yedi) giin iginde ige baglayacak ve bu
siirede cihazlan hastane otomasyon sistemine baflanmrg olarak gahgr hale getirecektir.

3.L5istekli teklif ettili tiim sistemi ve kitleri tanrmlayacak qekilde orijinal katalog,brogiir,....vb.
dokiimanlarr ihalede verecektir.

3.16 istekli Firma teklif etmig oldufu tiim sistem, cihaz, malzeme, kit vb. malzemelerin marka,
modelleri, UTS' leri ve adetlerinin yazrh oldufu bir evrak hazrlayarak, imzah ve kageli ihale
evraklarr araslna koyacaktrr.

3.17 Uretimden kalkmrg cihazlar teklif edilmemeli ve firmalar teklif ettikleri cihazrn halen iiretimde
oldu[unu (cihazrn marka ve modelinin giiriilebitecefi) giisterir tiretici firmadan ahnmry onayh
belge verecektir.

3.18 Tetkiklerin/testlerin LOINC kodu var ise ihalede bu kodlarrn oldufu belge verilecektir.
3.19 Yiiklenici Firma, siizlegme imzalanmasrna miiteakip siizlegme kapsamlnda laboratuara

kuracafl cihaz ve ekipmanlarrn kaydrnr (marka-model-sayrsr) Hastanemiz Biyomedikal
Birimine yaptrracaktrr.

3.20 Ornek barkotlarrnrn temini, orneklerin barkodlanmasr, barkodlarm okunmasr, sisteme tanrhlmasr
grkacak sonuglann her bir hasta igin ayfl ayfi rapor edihnesini sa[layacak veri iletim, veri saklama,

istenen sonuglan geri gafrrma, istatistiksel analiz yapma,...vb. iglemler igin, her ti.irlil cihaz
entegrasyonu, yazrhm dahil her tiirlii donanrm ve sarf malzemeler iicretsiz olarak firma tarafindan
kargrlanacaktr. Cihazla1 Hastane Bilgi Yonetim Sistemine gift yonlii ba[lanabilmeli ve sonug
transferi yapabilmelidir; Hastane idaresinden bu arnagla higbir ek iicret talep edilemez.

3.2lCihaz ve kitler UTS'ye kayrth olmaltdrr. Kayrt drgr olanlar igin kayrt drgr belgesi verilecektir. Kaydr
olamayan cihazlarn CE veya TSE veya uluslar arasr gegerlilifii olan kalite belgesi, kitlerin CE, FDA
veya uluslar arasr gegerlilifi olan bir belgeye sahip olmahdrr.

3.22CihazlSistemin yagr sozlegme 10 yagrndan biiyi.ik olmayacaktrr. Bu cihazlarm yaglan, imalat tarihi ve
seri numarasr ile belgelendirilecektir.

3.23 Ytiklenici tetkik sonuglannt hasta haklan ilkesine dayanrlarak hastanrn ve hastane idaresinin yazrh
izni olmadan herhangi bir amagla kullanamaz ve gizlili[ini sa[lamakla ytikiimltidiir.

3.24 Yiiklenici firma, kitlerin zamanrnda hizmet iiretim siirecine girrnesi igin gerekli ti.im nakliye ve
tagrma iglemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatlarr mesai saatleri igerisinde yaprlacaktrr.

3.25 Toplam sozlegme bedelini gegmemek kaydryla kalem baznda agmalar olabilir,
3.26 Odemelerde; Hastane Bitgi Yiinetim Sistemi kayrtlarr esas olup, HBYS(IIastane Bilgi Yiinetim

Sistemi)'ye girigi yaprlmrg ve sonucu onaylanmlg tetkik/test sayrlarr rapor geklinde Bilgi iglem
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Merkezi tarafindan diizenlenecektir. Bu rapor; itgiti l-aboratuar Sorumlu Hekimi ve Bilgi

iglem Merkezi tarafindan imzalanmry olacaktrr. Ytiklenici Firma; bu rapora giire faturastnt

kesecektir. Faturaya; Bilgi iqlem Merkezi tarafindan diizenlenen rapor eklenecektir.

4. KOAGULOMETRE TTINN T,iSTNSI VE SAYILARI:

SIRA NO KOAGULOMETRE KITLERI SUT KODU MIKTAR (TEST)

I PT 904.280 100.000

2 aPTT 904.290 85,000
aJ FIBRINOJEN 904.610 7.000

+ FAKTOR II PROTHROMBIN 904.530 40

5 FAKTOR V 904,530 t20
6 FAKTOR VII 904.s30 50

7 FAKTORVIII Kanda 904.530 300

8 FAKTOR IX 904.530 6C

9 FAKTOR X 904.530 6C

l0 FAKTOR XI 904.530 5C

ll F'AKTOR XII 904.530 5C

l2 VON WILLEBRAND 905.570 10c

13 AT 904.3s0 70c

t4 PROTEIN C 905.260 700

l5 PROTEIN S 905.280 700

I6 D DIMER 904.400 10.000

17 APC REZISTANS 904.280 250
18 TROMBIN ZAMANI 905.440 1200

t9 FIEPARIN 904.720 100

20 LUPUS ANTIKOAGULANT 905.010 1200

2I ANTI FAKTOR IIAOABIGATRAN) 904.330 20
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