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TEKNiK SARTNAMESI

1. oroMATir x,q.N sAyIM CiHAZINA AiT TEKNiK oznr,lixr,nn
1.1. Yiiklenici Firma tarafindan biyokimya laboratuanna 3 adet otomatik kan saytm cihazt

kurulacaktrr. Cthazlar birbirinin backup'r olaca[r igin aynr marka olmahdrr.

1.2. Otomatik kan sayrm cihazlan en az 22 parametre analizi yapabilmelidir. Sadece bir
cihazda retikiilosit olgiimiintin yaprlmasr yeterlidir. Cihaz retikiilosit saylm iqlemini on

hazrrhk gerektirmeden yapabilmelidir.

1.3. Clhaz EDTA'h kan numunesinde komple kan sayrm reaktifi boliimiinde ddktimii
yaprlan parametreleri satrn ahnacak komple kan sayrm reaktifi ile mikroiglemci kontrolii

altrnda higbir manuel iglem gerektirmeden tam otomatik olarak olgebilmeli ve bir
numuneye ait ttim sonuglan hasta sonug raporu halinde verebilmelidir.

1.4. Cthaz otomatik modda gahgrrken kan ttipleri aspire edilmeden once yeterli siirede

otomatik olarak kangtrrlmahdrr. Cihazda acil kan numunelerini gahgmak mtimkiin

olmahdrr. Manuel olarak da cihazda gahgrlabilmelidir.

1.5. Cihazda kan numunelerinin dofru olarak tamnmasr igin barkod okuyucusu ve tiip
tanryrcrsr bulunmahdrr. Otomatik modda kan analiz edilirken barkod okumast

yaprlmahdrr.

1.6. Cthaz otomatik modda her numuneden retikiilosit harig en az 22 parametrenin tamamr

gahgriken analitik hrz en az I00 numune /saat olmahdtr.

1.7 . Cihaz olgiimde hata veya sistemde anza gibi durumlan kullanrcrya bildirebilmelidir"
1.8. Cihaz saylm sonucunda normal de[erlerin drgrnda olan parametreler igin uyarr mesajr

vermelidir.
1.9. Cihazdan ahnan sonug raporunda anemi, lcikositoz, mikrositoz, trombositoz gibi

mesajlar da bulunmahdrr.

1.10. Cihazda kan cirnekleme bolgesinin temizli[i her cimeklemeden soma otomatik olarak

yaprlabilmelidir.

2. HEMOGRAM IdTLENi VN PARAMETRELERiNE AiT TEKNiK 6ZNT,TIXT,NN
2.1 Kitler laboratuara kurulacak cihazlar ile tam uyumlu olmahdrr. Bu uyum cihaz tiretici
firma ve kit tireticisi firma tarafindan ayrr ayfl belgelendirilmelidir ve bu belge ihale

dosyasrna eklenecektir.

2.2 Reaktif kitler, standartlar, kalibratdrler, eksternal ve internal kalite kontrolti igin farkh

seviyelerdeki kontrol serumlan veya kanlarr ve di[er tiriinler, ycintem, test sayrsr, son

kullanma tarihi, saklama koqullan, katalog numarasl ve lot numarasl gibi bilgileri igeren

orjinal etiketli ve iginde gahqma yontemi ile ilgili do[ruluk kesinlik gibi performans

karakteristiklerini ayrmtrh olarak agrklayan prospekttis olan ptizgtin kapah kutu orijinal
ambalaj larda olmahdrr.
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2.3 yiiklenici Firma, Laboratuar Sorumlu Hekimlifi tarafindan dnerilen bir kuruluqa

eksternal kalite kontrol programl igin iiye yaprlmahdrr. intelnal ve eksternal kalite

kontrolleri ile ilgili tiim iglemleri i.icretsiz olarak gergekleqtirecektir.

2.4 Reaktif kitler ve difer tiriinlerle yaprlan analizlerin do[ruluk ve gtivenilirlifinin

Laboratuar Sorumlu Hekimlifii tarafindan uygun bulunmamast durumunda, yiiklenici

firma kitleri yenileri ile defigtirecektir'

2.5 Kitler Yi.iklenici firma tarafindan mesai saatleri igerisinde, irsaliyeli ve sofuk zincit

gerekli ise soluk zincir kogullanna uygun Hastane Ayniyat birimine teslim edilecektir'

2.6 Kitler ve sarf malzemeleri; 'Vticut Drqrnda Kullamlan Trbbi Tant Crhazlart

Yonetmeli[i' ne uygun gekilde iiretilmig veya ithal edilmig olmahdrr.

3. GENEL HUSUSLAR:
3.1 Otomatik kan sayrm sistemi listede belirtilen reaktif kitlerle analiz yapmak ijzerc

kurdurulacaktr.

3.2 Yiiklenici firma, eksternal-internal kalite kontrolti stirecinde ve numune almmasmdan

sonuglann verilmesine kadar gegen siiregte reaktif kitler ile birlikte gerekli olan kalibrator,

farklr seviyelerdeki kontrol serumlan veya kanlan, cihazlann bakrm ve temizlik

soliisyonlarr, bir adet ya q ve 2 adet karluq, kurulan sistemde kitlerin verimli galtqmast

igin laboratuarda bulunanlara ek olarak yeni ekipman gerekiyorsa i.icretsiz olarak

safilayacaktrr. Ayrrca; test saytsr kadar vakumlu tiip ve tiip sayrsrmn 1/8'i kadar ifine ucu

verilecektir.
3.3 ADU Hastane idaresi, kurulan cihazrn test gahgmahrzt nedeniyle hasta hizmetlerinin

aksamasr halinde aym ozelliklerde veya daha yiiksek hrz kapasitesine sahip cihazlartn

getirilmesini isteyebilecek, yiiklenici firma bu talebi yerine getirecektir'

3.4 Teknik bakrmla ilgili aynntrh bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli

verimli gafigmasr amacryla olup, kullamcl ve ilgili teknik servis tarafindan yaptlmast

gereken giinliik, haftahk, ayhk vb. bakrm ile hangi zamarlarda ne yaprlacafmt, nelerin

defigece[ini gosteren aynntrh bir periyodik cetvel geklinde diizenlenerek sistemin yamnda

bulunmaldrr, Teknik bakrm programrndaki teknik servis iglerinin zamanrnda yaprl&[t

birim ofretim iiyeleri imzasr ile belgelenmelidir'

3.5 Ytiklenici, sozlegme boyunca cihazlarn arvalan(parga dahil), ttim periyodik

bakrmlarrm, Test, kontrol ve kalibrasyonlarr iicretsiz yapacaktr. Cihazlann kesintisiz

iqlerlifinin safilanmasr igin periyodik defiqmesi gereken pargalat ile herhangi bt arza

halinde (kullanrm veya periyodik bakrm strasrnda veya herhangi bir baqka nedenle

operatoriin sebep oldufu hatalarrn yol agacafit arrzalar dahil) onarlm ve gerekli orijinal

yedek pargatemini dahil her tiirlii teknik destek hizmetini iicretsiz olarak verecektir.

3.6 Sistemde aflzanrn bildirilmesi durumunda, yiiklenici firmamn yetkili servis elemanlart

en geg 24 (yirmidort) saat iginde mtidahale edecektir. Miidahaleden itibaren parya

gerekmeyen durumlarda en geg 24 saat igerisinde, parga gereken durumlarda en geq 2 gijn

igerisinde arva giderilmig olacaktr. Pargantn yurtdrgrndan gelme durumlan soz konusu

oldufunda hastane idaresi ve ilgili boliim rzniyle bu siire uzatrlabilecek veya hastane idare

ve ilgili bitltim talebi do[rultusunda aym teknik ozelliklerdeldaha tistiin br crhaz

eetirilecektir. Yiiklenici Firmamn bu maddeyi saflayamamast durumunda; ilgili laboratuar

Sorumlu hekimi ve hastane idaresinin iste[i dofrultusunda; La Sorumlu Hekimi

tarafindan kabul edilen ve TC. Safihk Bakanhfr onayh drq r laboratuar merkezinde

gahgrlmasr istenebilir. Bu durumda tiim masraflar yiikleni
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Ti.im bu maddenin saflanamamasr durumda idari $afinamenin ve sozleqmenin ilgili

hiikiimlerine gore iqlem yaprlrr.

3.7 Hizmet ahmrna konu olan cihazlann ilk muayene srasrnda ve hizmet altmt siiresince

bakrm, onaflm, test, kontrol ve kalibrasyonlarmm yaptrrrlmasr Yiiklenici

sorumlulu[undadrr. Test, kontrol ve kalibrasyonlarda yeterli kalite delerlerini sallamayan

cihazlarn btitiin tamir, bakrm ve ayar iqlemleri ytklenici firma tarafindan karqtlanacak,

tiim diizeltici iqlemlere rafmen test, kontrol ve kalibrasyonlarda istenen defierleri

kargrladrfr belgelendirilemeyen soz konusu cihazlarrnmuayene kabulii yaprlmayacaktrr'

3.8 Hastaneye kurulacak cihazrn verimli ve giivenilir galtgmastnr sa[lamak, montaj yerinin

hazrlanmasr, tefrigi, gerekiyorsa havalandrma ve cihazrn hizmet sunabilir duruma

getirilmesi igin gerekli olan di[er dtizenlemeler ytiklenici firma tarafindan yapllacaktr.

Trbbi cihaznlcihazlarrn iqletilmesi igin gerekli olan her tiirlii dAhili veya harici teknik

pargalar ve kesintisiz g.drg kayna[r, yiiklenici firma tarafindan safilanacak ve sistem,

komple gahgrr durumda teslim edilecektir.

3.9 Cihazlann bakrm, onarlm ve test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri sdzlegme siiresince,

laboratuar gahqmalarrnr aksatmayacak gekilde ytiklenici firmarun yetkili teknik elemanlart

tarafindan "Teknik Servis Formu" diizenlenerek yaprlacakttr. Form yetkili teknik elemam

i I e il gili lab oratuar s orumlusu tarafindan rmzalanacaktr .

3.10 Tiim laboratuar personeline cihazlarn kullanrm ve bakrmt konusundaki yeterli e[itim
yiiklenici firmarun yetkili e[itim elemanlan tarafindan, herhangi bir i.icret talep

edilmeksizin verilecek ve bu e[itim belgelendirilecektir.

3.11 Crhazla ilgili Ttirkge kullanrm talimatr verilmelidir. Bu talimat asgari aga[rdaki konularr

agrklamahdrr : gahgma prensibi, gahgma basamaklarr, giinliik bakrm- test, kontrol ve

kalibrasyon, kontrollerin gahgrlmasr, drneklerin gahgrlmasr, hasta girigi ve sonuglann

rapor bigiminde basrlmasr.

3.12 Teklif edilen cihaz ve tirtnler ile ilgili, T.C Sa[hk Bakanh[r "Ti.irkiye ilag ve Trbbi

Crhaz Kurumunca" tespit edilen gi.ivensiz cihaz v e iirtinii o lmamaltdr.

3.13 Test, kontrol ve kalibrasyon : Crhazlarn test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini TC

Safhk Bakanhlr Tiirkiye ilag ve Trbbi Crhaz Kurumu tarafindan yetkilendirilen

kuruluglara yaptrrmasr zorunludur; ancak ilgili kapsamda ilan edilen kuruluq olmamast

durumunda; bu cihazlarrn test, kontrol ve kalibrasyon iqlemleri ulusal ve uluslararast

protokol, krlar,'urz ve standaftlar ile iiretici kriterlerinin ongdrdi.ifii qekilde gergeklegtirilir.

Test, kontrol ve kalibrasyon iglemleri igin ayrr bir i.icret <idenmeyecektir.

Aynca Safhk Bakanhfr tarafindan yaymlanan "Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri

Krlavuzunda" belirtilen gartlara da uyulacaktrr.

Uretici firmamn spesifikasyonu veya uluslar arasr olmast gereken kalibrasyon deferleri

ile clhazlarda dlgtilen kalibrasyon de[erleri aynr tablo i.izerinde belirtilecek ve bu evrak

rmzah ve kageli olarak dtizenlenecektir. Sapma defierleri belirtilecektir.

Ayrrca olgiim cihazt iizerine yaprgtrrrlacak onayh bir etiket Uzerinde

bulunmahdrr.



3.14 Ytklenici firma, ihale sozlegme tarihinden itibaren en fazla 7 (yedi) gi.in iginde ige

baglayacak ve bu stirede cihazlan hastane otomasyon sistemine ba[lanmrg olarak gahgrr

hale getirecektir.

3.15 CihazlSistem 2201230 Volt, 50 Hz qebeke elektrigi ile gahgmahdrr. Sistemin voltaj

toleransr +% l0 olmahdrr.

3.16 istekli teklif etti$ tiim sistemi ye kitleri tanrmlayacak qekilde orijinal
katalog,brogiir,....vb. dokiimanlarr ihalede verecektir.

3,17 istekli Firma teklif etmig oldufiu ttim sistem, cihaz, malzeme, kit vb.

malzemelerin marka, modelleri, UTS' leri ve adetlerinin yaztlt otdufu bir evrak

haztrlayarak, imzah ve kageli ihale evraklan arasrna koyacaktrr.

3.18 Uretimden kalkmrg cihazlar teklif edilmemeli ve firmalar teklif ettikleri cihaztn

halen tiretimde oldufunu (cihazrn marka ve modelinin giiriilebilecefii) giisterir
iiretici firmadan ahnmrq onayh belge verecektir.

3.19 Yiiklenici Firma, siizlegme imzalanmasrna miiteakip siizleqme kapsammda

laboratuara kuraca[r cihaz ve ekipmanlarrn kaydrnr (marka-model-saytst)

Hastanemiz Biyomedikal Birimine yaptrracaktrr.
3.20 Ornek barkotlarrrun temini, orneklerin barkodlanmasr, barkodlarm okunmasr, sisteme

tanrtrlmasr grkacak sonuglann her bir hasta igin ayfl ayrr rapor edilmesini sa[layacak veri

iletim, veri saklama, istenen sonuglan geri gafrrma, istatistiksel analiz yapma,...vb.

iglemler igin, her tiirlti cihaz entegrasyonu, yazrhm dahil her ti.irlii donarum ve sarf

malzemeler ticretsiz olarak firma tarafindan kargrlanacaktr. Cihazlar, Hastane Bilgi
Yonetim Sistemine gift yonlii baflanabilmeli ve sonug transferi yapabilmelidir; Hastane

idaresinden bu amagla higbir ek iicret talep edilemez.

3,21 Clhaz ve kitler UTS'ye kayrth olmahdrr. Kayrt drgr olanlar igin kayrt drgr belgesi

verilecektir. Kaydr olamayan cihazlann CE veya TSE veya uluslar arasl gegerliligi olan

kalite belgesi, kitlerin CE, FDA veya uluslar arasr gegerlili$ olan bir belgeye sahip

olmahdrr.

3.22 CihazlSistemin yagr sozlegme 10 yagrndan briyrik olmayacaktrr. Bu cihazlarn yaglarr,

imalat tarihi ve seri numarasr ile belgelendirilecektir,

3.23 Verilen hizmetlerin hak ediq hesaplamalarrnda; Hastane Bilgi Yiinetim Sistemi
kayrtlarr esas olup, HBYS'ye giriqi yaprlmrg ve sonucu onaylanmrg tetkik/test
sayrlan rapor qeklinde Bilgi iqlem Merkezi tarafindan diizenlenecektir. Bu rapor;
itgiti l-aboratuar Sorumlu Hekimi ve Bilgi iqlem Merkezi tarafindan imzalanmrg
olacaktrr. Yiiklenici Firma; bu rapora giire faturasrnr kesecektir.

3.24 Yiiklenici tetkik sonuglannr hasta haklarr ilkesine dayanrlarak hastarun ve hastane

idaresinin yazth izni olmadan herhangi bir amagla kullanamaz ve gizlilifini saglamakla

vuKumluour.

3.25 Yiiklenici frrma, kitlerin zamantnda hizmet fretim siirecine girmesi igin gerekli ttim
nakliye ve taqtma iglemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatlan mesai saatleri

igerisinde yaprlacaktrr.

3.26 Yiiklenici firma ADU Hastanesi hizmetinde 1 (bir) adet personel gahgtrracaktrr. Bu
personelle ilgili yiiklenicinin sorumluluklarr agafrda belirtilmigtir:

boliimlerden mezun olmahdrr.



Personelin i.icreti ve ozliik haklarr firmaca karsrlanacaktrr. Her ttirlii maddi ve manevr

ytikiimltiltik yiikleniciye aittir.
Bu personel ADU Hastane yonetiminin ve ilgili Bilim Dah Baqkanhfrnrn belirleyecefi
galrgma esaslarma uymak zorundadrr. Hastane idaresi tarcftndan hastanede

gahgtrrlmasrnda sakrnca gtiriilenler, gahgma ortamma uyum safilayamayan, ig
huzurunu bozan, hasta ve hasta yakrnlarr ile hastane gahganlanna uygunsuz sozlti ve

fiili davranrglarda bulunan elemanlar yi.ikleniciye tutanakla bildirildi[i taktirde,

yriklenici firma bu durumun gerefini yapmakla yi.iki.imltidiir.

Yiiklenici higbir ihtar ve ikaza gerck kalmadan gerekli emniyet tedbirlerini zamanrnda

alma, kazalardan korunma yontemlerini personele ci[retmekle yiiktimltidiir. Bu itibarla
hizmetin ifasrnda gerek ihmal, dikkatsizlik ve tedbirsizlikten ve ehliyetsiz
personel galrqtrrmaktan veya herhangi bir sebeple vuku bulabilecek kazalardan ve

can kaybrndan yiiklenici sorumludur, idare denetim hakkrna sahiptir.
Yiiklenici ig sa[h[r ve gi.ivenli[i agrsrndan personelin ig kryafetini ve i9 giivenli[i
malzemelerini yaptr [r i g e uy gun mev zuat gergevesinde karqrl amakla yiiktimli.idilr.
Yiiklenici ig Kanunu, ig Safh[r ve ig Gtivenli[i iliqkin mevzuatgeregi personelin safihlrm
korumak ijzerc her tiirlti safhk tedbirlerini alacak ve tehlikeli gartlar altrnda
gahgmasma izin vermeyecektir. Personelin ttim haklarr ile ilgili mali ve huk-uki

sorumluluklar yi.ikleniciye ait olup bu konuda idare sorumlu olmayacaktrr. Fakat denetim

hakkrna sahiptir.

Ytiklenici; ig giivenlifi ile ilgili bilgilendirme ve seminerlerle hastane(birim)
gahgarunr ig emniyeti tedbirleri konusunda bilgilendirecektir. Yiiklenici,
personelin ig safhgr ve giivenlili igin gahgtr[r bciltimUn risklerine gcire yrlhk
yaprlmasr gereken safhk muayene ve bafrgrkhklarrnr yaptrracaktrr.
Yi.iklenici birimde yaprlan ve yaprlacak olan yrlhk egitim ve gahgma plarunr
hizmete baglanmasrna mtiteakip en geg 1(bir) ay igerisinde Hastane isc
Kuruluna/idareye sunmakla yiikiimliidiir.
Yiiklenici gahgtrfr birimde risk analizi ve deferlendirme yapmak, Acil durum
eylem planr hazrlamakla yiikiimliidiir. Bu evraklarr hizmete baglanmasrna
mtiteakip en geg l(bir) ay igerisinde Hastane iSC Kuruluna/idareye sunmakla
yiikiimltidiir.

Ytiklenici gahqanlan ile ilgili doktimanlarr ( salhk raporu, bafrgrklama, en az 16

saatlik iSC egitlmi sertifikasr, KKD zimmet formu, iSG talimatnameleri vb.) birer
cirne[ini hizmete baglanmastna miiteakip en geg 1(bir) ay igerisinde Hastane iSG
Kuruluna/idareye sunmakla yiikiimhidiir.

4. HEMOGRAM PARAMETRELER TiSTNSI VE SAYILARI
LI07020 Tam Kan Sayrmr (Hemogram):

Ll06530 Retikiilosit saylml (Otomatik sistem): 5.000

SIRA
NO

HEMOGR.AM PARAMETRELERI AU MIKTAR

I Eritrosit (RBC) saylsr

2 Lokosit (WBC) saylsr

Hemoglobin (HGB)

5



A Hematokrit (HCT)

365.000

5 Ortalama eritrosit hacmi (MCV)

6 Orlalama eritros t hemoglob ni (MCH)

7 Ortalama eritros t hemoglob n konsantrasyonu (MCHC)

8 Eritrosit dafrhm geniqligi (RDW)

9 Trombosit saylsr (PLT)

10 Ortalama trombosit hacmi (MPV)

11 Platelet-crit (PCT)

I2 Trombosit da[rhm genigli[i (PDW)
1a
IJ Notrofil saylsl

I4 Notrofil ytizdesi

t5 Lenfos t saytst

t6 Lenfos t yiizdesi

t7 Monosit saylsl

18 Monosit ytizdesi

I9 Eozinofil sayrsl

20 Eozinofil ytizdesi

21 Bazofil saylsl

22 Bazofil ytizdesi

L) Retikiilosit saylsr (RET) 5.000

24 Retikiilosit yiizdesi (RET %)

TOPLAM 370.000

TEKNiK $ARTNAME HAZIRLAMA KOMISYONU

Emine TTINQ
Fizik Miihendisi
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