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1. OTOMATIK KAN SAYIM CIHAZINA AIT TEKNIK OZELLIKLER

1.1. Yiiklenici Firma tarafindan biyokimya laboratuarina 3 adet otomatik kan sayim cihaz
kurulacaktir. Cihazlar birbirinin backup’1 olacagi i¢in ayn1 marka olmalidir.

1.2. Otomatik kan sayim cihazlari en az 22 parametre analizi yapabilmelidir. Sadece bir
cihazda retikiilosit 6l¢iimiiniin yapilmasi yeterlidir. Cihaz retiktilosit sayim islemini 6n
hazirlik gerektirmeden yapabilmelidir.

1.3. Cihaz EDTA’l6n kan numunesinde komple kan sayim reaktifi boltimiinde dokiimii
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 tiim sonuglar: hasta sonug raporu halinde verebilmelidir.

1.4. Cihaz otomatik modda ¢alisirken kan tiipleri aspire edilmeden Once yeterli slirede
otomatik olarak karistirilmalidir. Cihazda acil kan numunelerini ¢alismak miimkiin
olmalidir. Manuel olarak da cihazda galigilabilmelidir.

1.5. Cihazda kan numunelerinin dogru olarak taninmasi i¢in barkod okuyucusu ve tiip
taniyicist  bulunmalidir, Otomatik modda kan analiz edilirken barkod okumasi
yapilmalidir,

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

1.7. Cihaz dlglimde hata veya sistemde ariza gibi durumlar1 kullaniciya bildirebilmelidir.

1.8. Cihaz sayim sonucunda normal degerlerin diginda olan parametreler igin uyar1 mesajt
vermelidir.

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

1.10. Cihazda kan 6rnekleme bolgesinin temizligi her 6rneklemeden sonra otomatik olarak
yapilabilmelidir.

2. HEMOGRAM KIiTLERi VE PARAMETRELERINE AIT TEKNiK OZELLIKLER
2.1 Kitler laboratuara kurulacak cihazlar ile tam uyumlu olmalidir. Bu uyum cihaz lretici
firma ve kit treticisi firma tarafindan ayr1 ayri belgelendirilmelidir ve bu belge ihale
dosyasina eklenecektir.
2.2 Reaktif kitler, standartlar, kalibratorler, eksternal ve internal kalite kontrolii i¢in farkl
seviyelerdeki kontrol serumlart veya kanlar1 ve diger iirtinler, yontem, test sayisi, son
kullanma tarihi, saklama kosullari, katalog numarasi ve lot numarasi gibi bilgileri i¢eren
orjinal etiketli ve i¢inde ¢aligma yoOntemi ile ilgili dogruluk kesinlik gibi performans
karakteristiklerini ayrintili olarak agiklayan prospektiis olan diizgiin kapali kutu orijinal

ambalajlarda olmalidir.
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2.3 Yiiklenici Firma, Laboratuar Sorumlu Hekimligi tarafindan 6nerilen bir kurulusa
eksternal kalite kontrol programi igin iiye yapilmalidir. Internal ve eksternal kalite
kontrolleri ile ilgili tiim islemleri iicretsiz olarak gergeklestirecektir.

2.4 Reaktif kitler ve diger tiriinlerle yapilan analizlerin dogruluk ve giivenilirliginin
Laboratuar Sorumlu Hekimligi tarafindan uygun bulunmamasi durumunda, yiiklenici
firma kitleri yenileri ile degistirecektir.

2.5 Kitler Yiiklenici firma tarafindan mesai saatleri igerisinde, irsaliyeli ve soguk zincir
gerekli ise soguk zincir kogullarina uygun Hastane Ayniyat birimine teslim edilecektir.

2.6 Kitler ve sarf malzemeleri; ‘Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlar
Yénetmeligi® ne uygun sekilde tiretilmis veya ithal edilmis olmalidur.

3. GENEL HUSUSLAR:

3.1 Otomatik kan sayimm sistemi listede belirtilen reaktif kitlerle analiz yapmak lizere
kurdurulacaktir.

3.2 Yiiklenici firma, eksternal-internal kalite kontrolii siirecinde ve numune alinmasindan
sonuclarin verilmesine kadar gegen siiregte reaktif kitler ile birlikte gerekli olan kalibratdr,
farkli seviyelerdeki kontrol serumlari veya kanlari, cihazlann bakim ve temizlik
soliisyonlari, bir adet yazict ve 2 adet kartus, kurulan sistemde kitlerin verimli ¢aligmasi
icin laboratuarda bulunanlara ek olarak yeni ekipman gerekiyorsa ticretsiz olarak
saglayacaktir. Ayrica; test sayist kadar vakumlu tiip ve tiip sayisiin 1/8°i kadar igne ucu
verilecektir.

33 ADU Hastane Idaresi, kurulan cihazin test ¢alisma iz nedeniyle hasta hizmetlerinin
aksamasi halinde aym ozelliklerde veya daha yiiksek hiz kapasitesine sahip cihazlarm
getirilmesini isteyebilecek, yiiklenici firma bu talebi yerine getirecektir.

3.4 Tecknik bakimla ilgili ayrmtili bir program verilmelidir. Bu program sistemin stirekli
verimli ¢alismasi amactyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi
gereken giinliik, haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin
degisecegini gosteren ayrintih bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda
bulunmalhidir. Teknik bakim programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapildigi
birim 6gretim iiyeleri imzasi ile belgelenmelidir.

3.5 Yiiklenici, sozlesme boyunca cihazlarin arizalari(par¢a dahil), tim periyodik
bakimlarim, Test, kontrol ve kalibrasyonlart ticretsiz yapacaktir. Cihazlarin kesintisiz
islerliginin saglanmasi igin periyodik degismesi gercken pargalar ile herhangi bir ariza
halinde (kullanim veya periyodik bakim sirasinda veya herhangi bir bagska nedenle
operatériin sebep oldugu hatalarim yol agacagi arizalar dahil) onarm ve gerekli orijinal
yedek parga temini dahil her tirlii teknik destek hizmetini {icretsiz 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 geg 24 saat igerisinde, parga gereken durumlarda en ge¢ 2 giin
icerisinde ariza giderilmig olacaktir. Pargamin yurtdisindan gelme durumlart s6z konusu
oldugunda hastane idaresi ve ilgili boliim izniyle bu stire uzatilabilecek veya hastane idare
ve ilgili boliim talebi dogrultusunda aym teknik &zelliklerde/daha tstiin bir cihaz
getirilecektir. Yiklenici Firmanin bu maddeyi saglayamamasi durumunda,; ilgili laboratuar
Sorumlu hekimi ve hastane idaresinin istegi dogrultusunda; Laporatuar Sorumlu Hekimi
tarafindan kabul edilen ve TC. Saglik Bakanlign onayli dig Hir laboratuar merkezinde
calisilmas: istenebilir. Bu durumda tiim masraflar ytiklenigi farafindan karsilanacaktir.
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Tiim bu maddenin saglanamamasi durumda Idari Sartnamenin ve sozlesmenin ilgili
hiikiimlerine gore islem yapilir.

3.7 Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alim siiresince
bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyonlarmin yaptirilmasi  Yiiklenici
sorumlulugundadir. Test, kontrol ve kalibrasyonlarda yeterli kalite degerlerini saglamayan
cihazlarin biitlin tamir, bakim ve ayar islemleri yiiklenici firma tarafindan karsilanacak,
tim diizeltici islemlere ragmen test, kontrol ve kalibrasyonlarda istenen degerleri
kargiladig: belgelendirilemeyen s6z konusu cihazlarin muayene kabull yapilmayacaktir.

3.8 Hastaneye kurulacak cihazin verimli ve giivenilir ¢aligmasini saglamak, montaj yerinin
hazirlanmasi, tefrisi, gerekiyorsa havalandirma ve cihazin hizmet sunabilir duruma
getirilmesi igin gerekli olan diger diizenlemeler yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir.
Tibbi cihazin/cihazlarin isletilmesi i¢in gerekli olan her tiirlii dahili veya harici teknik
pargalar ve kesintisiz gii¢ kayna@i, yiiklenici firma tarafindan saglanacak ve sistem,
komple ¢aligir durumda teslim edilecektir.

3.9 Cihazlarin bakim, onarim ve test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri s§zlesme siiresince,
laboratuar ¢alismalarini aksatmayacak sekilde yiiklenici firmanin yetkili teknik elemanlar
tarafindan “Teknik Servis Formu” diizenlenerek yapilacaktir. Form yetkili teknik elemani
ile ilgili laboratuar sorumlusu tarafindan imzalanacaktir.

3.10 Tiim laboratuar personeline cihazlarm kullanim ve bakimi konusundaki yeterli egitim
yilklenici firmanm yetkili egitim elemanlar1 tarafindan, herhangi bir tcret talep
edilmeksizin verilecek ve bu egitim belgelendirilecektir.

3.11 Cihazla ilgili Tiirkge kullanim talimati verilmelidir. Bu talimat asgari agagidaki konulari
agiklamalidir : calisma prensibi, galigma basamaklari, giinlik bakim- test, kontrol ve
kalibrasyon, kontrollerin ¢aligilmasi, drneklerin ¢alistlmasi, hasta girisi ve sonuglarin
rapor bi¢iminde basilmasi.

3.12 Teklif edilen cihaz ve triinler ile ilgili, T.C Saglik Bakanhgi “Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumunca” tespit edilen giivensiz cihaz ve tirlinti olmamalidir.

3.13 Test, kontrol ve kalibrasyon : Cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini TC
Saglik Bakanhgn Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yetkilendirilen
kuruluslara yaptirmasi zorunludur; ancak ilgili kapsamda ilan edilen kurulus olmamasi
durumunda; bu cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon islemleri ulusal ve uluslararas
protokol, kilavuz ve standartlar ile tiretici kriterlerinin 6ngordiigti sekilde gergeklestirilir.
Test, kontrol ve kalibrasyon islemleri igin ayr1 bir {icret 6denmeyecektir.

Ayrica Saghk Bakanligi tarafindan yaymlanan “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri
Kilavuzunda® belirtilen sartlara da uyulacaktir.

Uretici firmanin spesifikasyonu veya uluslar arasi olmasi gereken kalibrasyon degerleri
ile cihazlarda &lgiilen kalibrasyon degerleri ayni tablo izerinde belirtilecek ve bu evrak
imzal1 ve kaseli olarak diizenlenecektir. Sapma degerleri belirtilecektir.

Ayrica 6lglim cihazi lizerine yapistirilacak onayli bir etiket tizerinde

» Kalibrasyonu yapan firma ad :

» Kalibrasyon Tarihi

> Gegerlilik Stiresi

> Sertifika Numarasi : bilgileri bulunmalidir.



3.14 Yiklenici firma, ihale sdzlesme tarihinden itibaren en fazla 7 (yedi) giin i¢inde ise
baslayacak ve bu siirede cihazlari hastane otomasyon sistemine baglanmis olarak ¢aligir
hale getirecektir.

3.15 Cihaz/Sistem 220/230 Volt, 50 Hz sebeke elektrigi ile ¢aligmalidir. Sistemin voltaj
toleranst & % 10 olmalidur.

3.16 Istekli teklif ettigi tiim sistemi ve Kkitleri tammmlayacak sekilde orijinal
katalog,brosiir,....vb. dokiimanlari ihalede verecektir.

3.17 Istekli 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 evraklar: arasma koyacaktir.

3.18 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,

3.19 Yiiklenici Firma, sozlesme imzalanmasina miiteakip sozlesme kapsaminda
laboratuara Kkuracagl cihaz ve ekipmanlarin kaydim1 (marka-model-sayisy)
Hastanemiz Biyomedikal Birimine yaptiracaktir.

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

3.21 Cihaz ve kitler UTS’ye kayith olmalidir. Kayit dis1 olanlar i¢in kayit dist belgesi
verilecektir. Kaydi olamayan cihazlarin CE veya TSE veya uluslar aras1 gegerliligi olan
kalite belgesi, kitlerin CE, FDA veya uluslar arasi1 gegerliligi olan bir belgeye sahip
olmahdir.

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

3.23 Verilen hizmetlerin hak edis hesaplamalarinda; Hastane Bilgi Yonetim Sistemi
kayitlar1 esas olup, HBYS’ye girisi yapilmis ve sonucu onaylanmis tetkik/test
sayllari rapor seklinde Bilgi Islem Merkezi tarafindan diizenlenecektir. Bu rapor;
flgili Laboratuar Sorumlu Hekimi ve Bilgi Islem Merkezi tarafindan imzalanmg
olacaktir. Yiiklenici Firma; bu rapora gore faturasim kesecektir.

3.24 Yiklenici tetkik sonuglarini hasta haklar ilkesine dayanilarak hastanin ve hastane
idaresinin yazili izni olmadan herhangi bir amagla kullanamaz ve gizliligini saglamakla
yiikimliidir.

3.25 Yiklenici firma, kitlerin zamaninda hizmet iiretim siirecine girmesi i¢in gerekli tiim
nakliye ve tasima islemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatlari mesai saatleri
icerisinde yapilacaktir.

3.26  Yiiklenici firma ADU Hastanesi hizmetinde 1 (bir) adet personel calistiracaktir. Bu
personelle ilgili ytiklenicinin sorumluluklart agagida belirtilmistir:

» En az Onlisans mezunu Saglik teknikeri, Tibbi Laboratuar Teknikeri, Biyolog vb.
boliimlerden mezun olmalidir.
» Calisilacak sistemlerle ilgili is tecriibesi olmalidir.
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Personelin ticreti ve 6zliik haklari firmaca karsilanacaktir, Her tiirliit maddi ve manevi
yiikiimliiliik yiikleniciye aittir.

Bu personel ADU Hastane yonetiminin ve ilgili Bilim Dali Baskanliginin belirleyecegi
¢alisma esaslarina uymak zorundadir. Hastane Idaresi tarafindan hastanede
calistirlmasinda sakinca goriilenler, ¢alisma ortamina uyum saglayamayan, is
huzurunu bozan, hasta ve hasta yakinlar ile hastane ¢alisanlarina uygunsuz sozlii ve
fiili davramslarda bulunan elemanlar yiikleniciye tutanakla bildirildigi taktirde,
yiiklenici firma bu durumun geregini yapmakla ylikiimliddir.

Yiiklenici higbir ihtar ve ikaza gerek kalmadan gerekli emniyet tedbirlerini zamaninda
alma, kazalardan korunma yodntemlerini personele 6gretmekle yiikiimliidiir. Bu itibarla
hizmetin ifasinda gerek ihmal, dikkatsizlik ve tedbirsizlikten ve ehliyetsiz
personel ¢alistirmaktan veya herhangi bir sebeple vuku bulabilecek kazalardan ve
can kaybindan yiiklenici sorumludur, idare denetim hakkina sahiptir.

Yiklenici is saglig1 ve glivenligi agisindan personelin is kiyafetini ve is giivenligi
malzemelerini yaptig! ise uygun mevzuat ¢ergevesinde kargilamakla yiiktimlidiir.
Yiiklenici Is Kanunu, Is Saghig: ve Is Glivenligi iliskin mevzuat geregi personelin sagligmi
korumak {zere her tiirli saglik tedbirlerini alacak ve tehlikeli sartlar altinda
caligmasina izin vermeyecektir. Personelin tiim haklari ile ilgili mali ve hukuki
sorumluluklar ytikleniciye ait olup bu konuda idare sorumlu olmayacaktir. Fakat denetim
hakkina sahiptir.

Yiiklenici; is giivenligi ile ilgili bilgilendirme ve seminerlerle hastane(birim)
calisanint iy emniyeti tedbirleri konusunda bilgilendirecektir. Yiiklenici,
personelin is saghg ve glivenligi i¢in c¢aligtign bolimiin risklerine goére yillik
yapilmasi gereken saglik muayene ve bagisikliklarim yaptiracaktir.

‘Yiiklenici birimde yapilan ve yapilacak olan yillik egitim ve ¢alisma planini
hizmete baslanmasina miiteakip en ge¢ 1(bir) ay igerisinde Hastane ISG
Kuruluna/Idareye sunmakla yiikiimliidiir.

Yiklenici ¢aligtigi birimde risk analizi ve degerlendirme yapmak, Acil durum
eylem plan1 hazirlamakla yiikiimliidiir. Bu evraklari hizmete baslanmasina
miiteakip en ge¢ 1(bir) ay igerisinde Hastane ISG Kuruluna/idareye sunmakla
ylikiimliidiir.

Yiiklenici ¢aliganlar ile ilgili dokiimanlar: ( saglik raporu, bagisiklama, en az 16
saatlik ISG egitimi sertifikasi, KKD zimmet formu, ISG talimatnameleri vb.) birer
0rnegini hizmete baslanmasina miiteakip en ge¢ 1(bir) ay icerisinde Hastane ISG
Kuruluna/ldareye sunmakla yiikiimludiir.

. HEMOGRAM PARAMETRELERI LISTESI VE SAYILARI

L107020 Tam Kan Sayimi (Hemogram): 365.000

1106530 Retikiilosit sayim1 (Otomatik sistem): 5.000
SIRA | HEMOGRAM PARAMETRELERI ADI MIKTAR
NO

Eritrosit (RBC) sayisi

1
2 Lokosit (WBC) sayisi |
3

Hemoglobin (HGB)
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4 Hematokrit (HCT)

5 Ortalama eritrosit hacmi (MCV)

6 Ortalama eritrosit hemoglobini (MCH)

7 Ortalama eritrosit hemoglobin konsantrasyonu (MCHC)

8 Eritrosit dagilim genisligi (RDW)

9 Trombosit sayist (PLT)

10 Ortalama trombosit hacmi (MPV)

11 Platelet-crit (PCT)

12 Trombosit dagilim genisligi (PDW)

13 Notrofil sayist

14 Notrofil ylizdesi

15 Lenfosit say1si

16 Lenfosit ytizdesi

17 Monosit sayisi

18 Monosit ylizdesi

19 Eozinofil sayist

20 Eozinofil ylizdesi

21 Bazofil sayisi 365.000
22 Bazofil ytizdesi

23 Retikiilosit sayis1 (RET) 5.000
24 Retikiilosit ylizdesi (RET %)

TOPLAM 370.000

TEKNIK SARTNAME HAZIRLAMA KOMISYONU
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