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SIRANO MALZEMENiN iSI,Ti SUTKODU
1. TAM OTOMAIIT INRAN ANALIZI
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B. TAMOTOMATIKiDRARANAriZOntrNBeirrBrNir6zBr,r-iKLBRi:
1' Yiiklenici hrma; agalrda belirlilen cizelliklerde 2 adet cthazkuracaktr. Bu cihazrn biri Acil Laboratuarrn da,2. Cihaz
Rutin B iyokimyada kullanrlacaktr.
2, Cihazlar mikroskopik analizdr ve kimyasal analizlr olarak iki krsrmdan olugmaldr ve aynl marka olmal dr. Cthazda
strip ile idrarm kimyasal analizi, idrar sediment elemanlarrnrn mikroskobik gdri.intii ve saylm analizitam otomatik olarak
yaprlabilmelidir.
3' Cihazda sediment analizi dijital alan gciri.intiileme, flow cell digital gdriinttileme velveya flow sitometri teknolojisi
kullarularak yaprlmahdr.
4. Cihazlar refraktometre y0ntemi ile stripten balrmsrz olarak dansite olgiimii yapabilmelidir.
5. Idrardaki tiim gekilli elemanlar buyiikluklerine veya drg yaprlarrrdan bagka geiget mikroskobik g6riintiilerine gcire de
analiz edilebilmelidir,
6. Cihaz en az agaF:tdaki parametreler igin sonug verebilmeli ve sonuglar tek bir rapor halinde olmaldl:a) Kimyasal analizparametreleri: Glukoz, pH, Protein, Keton, Bilirubin, Nitrit, U;bilinojen, Eritrosit, L6kosit, Dansite,
Renk ve Bulamklk.
b) idrar sediment analizparametreleri: Gciriintiilii olarak Eritrosit, Lokosit, Lokosit Ktimesi, Epiteller, Silendirler (Grangle,
Hyalen, Mum, vb.), Kristaller (Kalsiyum Oksalat, UrikAsit, vb.), Maya, Bakteri, Mukus ve Sperm hiicreleri ve diler hiicreler.7. Cihaz epitel hucrelerini, bdbrek epiteli ve idrar yollan epiteli olarak aynlabilmeli ve sonuglarr rapoiedebilmelidir,8. Cihaz silendir ve kristalleri ayrabilmeli ve her birine ait surrflandrmayr ya kendi yapmah yada kullanrctya brakmah ve
sonuglan rapor edebilmelidir.
9. Kullanrcr numunedeki gekilli elemanlarr ekranda gorebilmeli ve gerektiginde tanrmlayabiknelidir.
10. Cihaza numureler herhangi bir 6n iglemden gegirilmeden verilebilmeli, diltie nu-u.r. ile galgrlabilmelidir. Ay1ca, acil
ornekler sistem durdurulmadan gahgrlabilmelidir.
11. Cthazlar enfazla 4 mL 6rnek ile gahgabilmelidir.
12. Cihazlann sediment ve strip okuyucu iiniteleri olmah ve birbiriyle tam uyum iginde ga19maldr. Arvadurumlarrnda
birbirinden balrmsrz olarak gahgmaya devam edebilrnelidir.
13. Digital alan gciriintiileme yapan cihazlar her numune igin ayrr bir ktivetlkaset kullanmaldl, iglem igin boyar madde
kullanrlmamahdrr.
14. Otomatik bakrm ve temizlik prosediiru olmah ve cihaz kendisini otomatik olarak temizleyebihnelidir.
15. Cihaz en az 4.000 adet g0riintiilii hasta raporu, en az 10.000 adet gtirilnttisiiz hasta rapom argivleyebilme kapasitesine
sahip olmaltdr. Gerekti[inde elitim veya kontrol amagh olarak hiicre goriintiileri geri gagrrlabiheli ve y*rrdunalnabiknelidir.
16. Cthazlara bir defada ilave bir iiniteye ihtiyag olmadan direk olarak en az 50 numune yiiklenmeli ve cihazlarnhrzr en az
70 test/saat olmahdr.
l7 ' Cthazlar 220 voltluk gehir cereyam ile gahgmah, voltaj degigikliklerinden etkilenmemelidir. Cthazlar ile birlikte yeterli
enerj iyi s a[layacak cizellikte kesintisiz giig kaynalr verilmelidir.

C. TAM OTOMATjT IINARANALIZORU STRiP VE REAKTIF KITLERiNEAiT TEKNIK OznTTiTTgn
1 . Stripler ve sediment analizi reaktif kitleri laboratuara kurulacak cihaz ile tam uyumlu olma1d6.
2. Yiiklenici Firma, Laboratuar Sorumlu Hekimligi tarafindan kabul e<lilen internal ve eksternal kalite kontrolleri
tiim iglemleri iicretsiz olarak gergeklegtirecektir.

ile ilgili

3. Stripler ve sediment analizi reaktif kitleri ile birlikte kalite kontrol belgeleri ve iginde gahgma yontemi ile ilgili doguluk,
kesinlik gibi performans karakreristiklerini ayrrntrh olarak agftlayan prospektiis verilmelidir.
4. Stripler ve sediment analizi reaktif kitlerin ad, marka, iiretici firma ve tilke, son kullanma tarihi, saklama kogullarr,
katalog numarasl ve lot numarast, yOntem, test saylsr gibi bilgileri igeren orijinal etiketli diizgiin kapal kutu orijinal ambalajlarda
olmahdr.
5' Stripler, sediment analizi reaktif kitler ve difer iiriinlerle yaprlan analizlerin dogruluk ve giivenilirli[inin Laboratuar
Sorumlu Hekimli$i tarafindan uygun bulunmamasr durumunda, yiiklenici firma verdigi hizmeii HastanJidaresinin talebi
dofrultusunda dtizenleyecektir.
6. Tam otomatik idrar analizOrtine ait stripler optik okuyucuda analize uygun ve sediment analizireaktif kitleri dijital
gbriinttileme yOntemi ile analize uygun olmahdu.
1. Analizdrlerde gift ydnlii bilgi ahp verigini on-line gergeklegirebi

tl I

ve frrma hastane enformasyon
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sistemine bu baglantryr iicretsiz olarak gergeklegtirmelidir.

D) GENELHUSUSLAR
1. Yiiklenici frma; yukarrda belirtilen Ozelliklerde 2 adel cthaz kuracaktr. Bu cihazm biri Acil
Rutin Biyokimyada kullanrlacaktrr.

Laboratuarmda, 2. Cihaz

2. Yiiklenici firma, eksternal-internal kalite kontrolti siirecinde ve numune alrrmasmdan sonuglarrn verilmesine kadar
gegen siiregte reaktif kitler ile birlikte gerekli olan kalibratOr, standart, normal ve abnormal kontrol serumlarr, kontrol kanlarr, diluent,
buffer, kalibratcir, cimek ki.iveti, pipet ucu, hasta saynt kadar idrar kaplarr (nonsteril, kapakl ve 100 ml olmaldr.), Kaydedici kafirdr
(Rulo tip), kadug, cihannbakrm ve temizlik soliisyonlan gibi her tiiLrlii malzemeyi iicretsiz olarak saglayacaktn. Bunlai test fiyatlarrnrn
iginde olmah ve ek bir iicret Odenmeyecektir.
3 ' Ytiklenici Firma, Laboratuar Sorumlu Hekimi tarafmdan uygun gdrtilen bir adet eksternal kalite kontrol programma
kayrt yapacak ve bununla ilgili tiim iglemleri iicretsiz olarak gergeklegtirecektir. Eu program, kitlerin kullanrma girmesi ilelaglayacak
ve kitlerin kullanrldr[r siire bolunca kesintisiz devam edecektir. Yiiklenici firma, drg kalite kontrol programml diizenli, zamantndave
dmeklere uygun tagrma ko gullarr s a[lanarak yiiriitiilmesinden sorumludur.
4' Teknik bakrmla ilgili ayrrntrh bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli gal4masr amacryla olup,
kullaruct ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasr gereken giinliik, haftahk, aylft vb. bakrm ile hangi zamanlarda ne yapriacagm,
nelerin de[igecelini gdsteren ayrmtilr bir periyodik cetvel geklinde duzenlenerek sistemin yanmda bulunmahdrr. teknik bakrn
programtndaki teknik servis iglerinin zamannda yaptldrgr birim dlretim iiyeleri imzasr ile belgelenmelidir.
5. Yiiklenici, sozlegme boyunca cihazlarn arrualarr(parga dahil), tiim periyodik bakrmlalnr, Test, kontrol ve kalibrasyonlarr
iicretsiz yapacaktr. Cihazlann kesintisiz iglerlifinin sallanmasr igin periyodik deligmesi gereken parqalar ile herhangi btr arvahalinde
(kullanrm veya periyodrk bakrm srasmda veya herhangi bir bagka nedenle operatoriin sebep oldulu hatalann yol agacaSr arvalar dahil)
onarlm ve gerekli orijinal yedek parga temini dahil her tiirlti teknik destek hizmetini iicretsiz olarak verecektir.
6' Sistemde arrzanln bildirilmesi durumunda, yiiklenici firmanm yetkili servis elemanlan en geg 6 (altr) saat iginde
mUdahale edecektir. Miidahaleden itibaren parga gerekmeyen durumlarda en geg 24 saatigerisinde, pargi gereken durumlarda en geg 2
giin igerisinde arrza giderihnig olacaktr, Parganut yurtd4urdan gelme durumlan sOz konusu oldupunda irastane idaresi ve ilgili b6iiim
izniyle bu stire uzatrlabilecek veya hastane idare ve ilgili bcjliim talebi dogrultusunda aynr teknik 6zelliklerde/daha iisttin bircihaz
getirilecektir, Tiim bu maddenin sa[lanamamast durumda idari $artnamenin ve sdzlegmenin ilgili hiikiimlerine g6re iglem yapilr.
7 . Hizmet ahmura konu olan cihazlarn ilk muayene srasrnda ve hizmet ahmr siiresince bakrm, ona.r-, test, kontrol ve
kalibrasyonlarurrn yaptrrlmasr Yiiklenici sorumluluSundadr. Test, kontrol ve kalibrasyonlarda yeterli kalite delerlerini sallamayan
cihazlarn biitiin tamir, bakrm ve ayar iglemleri ytiklenici firma tarafindan kargrlanacak, tiim diizeltici iglemlere iagmen tesi, kontrol ve
kalibrasyonlarda istenen de$erleri kargrladr[r belgelendirilemeyen sdz konusu cihazlarnmuayene kabul1 yaprlmayacakt'.
8. Hastaneye kurulacak cihann verimli ve giivenilir gahgmasmr sa$lamak, montaj yerinin haznlanmasi, tefrigi, gerekiyorsa
havalandrma ve cihaztn hizmet sunabilir duruma getirilmesi igin gerekli olan di$er diizenlemeler yiiklenici firma tarafurdan
yaprlacaktrr' Ttbbi cihazrn/cihazlatn igletilmesi igin gerekli olan her ti.irlii ddhili veya harici teknik pargalar ve kesintisiz gitgkaynagt,
yiiklenici f,rma tarafurdan sa[lanacak ve sistem, komple gahgr durumda teslim edilecektir.
9 ' Cihazlatn bakrm, onarlm ve test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri scizlegme siiresince, laboratuar gahgmalarurr
aksatmayacak gekilde ytiklenici fumanrn yetkili teknik elemanlan tarafindan "Teknik Servis Formu" diizenlenerek yaprlacaktl. Form
yetkili teknik elemanr ile ilgili laboratuar sorumlusu tarafindan imzalanacaktu.
10. TiiLm laboratuar personeline cthazlarn kullanrm ve bakrmr konusundaki yeterli efitim yiiklenici firmanm yetkili elitim
elemanlarr tarafindan, herhangi bir iicret talep edilmeksizin verilecek ve bu efiitirrL belgelendirilecektir.
11. Cthazla ilgili Tiirkqe kullanrm talimatr verilmelidir, Bu talimat asgari agalrdaki konulan agrklamahdl : galgma prensibi,
gahgma basamaklart, giinliik bakrm- test, kontrol ve kalibrasyon, kontrollerin gahgrlmasr, cimeklerin gahgrlmasr, hasta girigi ve-
sonuglarrn rapor bigiminde basilmasr.
12' Teklif edilen cihazve iiLrtturler ile ilgili, T.C Saglft Bakanhlr "Tiirkiye ilag ve Trbbi Cihaz Kurumunca" tespit edilen
giivensiz cihaz v e iiLriinii olmamahdr,
13. Test, kontrol ve kalibrasyon : Cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini TC Sa[hk Bakanhlr Ttirkiye ilag ve
Trbbi Cihaz Kurumu tarafindan yetkilendirilen kuruluglara yaptmasl 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 dngdrdt$ti gekilde gergeklegtirilir. Test, kontrol ve kalibrasyon iglemleri igin ay1bir iicret 6denmeyecektir.

Ayrtca Safi.hk Bakanh$r tarafindan yaymlanan "Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Krlavuzunda" belirtilen gartlara da uyulacaktl.
Uretici firmanm spesifrkasyonu veya uluslar arasr olmasr gereken kalibrasyon de$erleri ile cthazlardadlgiilen

kalibrasyon deferleri aynr tablo iizerinde belirtilecek ve bu evrak imzah ve kageli olarak 3 niisha geklinde diizenlenecektir, Sapma
degerleri belirtilecektir.
Aynca dlgiim cihazt iizerine yaprgtrrlacak onayh bir etiket iizerinde
? Kalibrasyonu yapan firma adr :

? Kalibrasyon Tarihi :

? Gegerlilik SiiLresi :

? Sertifika Numarast bileileri bulunmahdr,
14. Yiiklenici frma, ihale sOzleqme tarihinden itibaren etfazlaT (yedi) giin iginde ige baglayacak ve bu s1irede cihazlarr
hastane otomasyon sistemine ba[lanmrg olarak gahgu hale getirecektir.
15.

16.
verecelctir.

CihalSistem 2201230 Volt, 50 Hz gebeke elektrifii ile gahqmahdt Sistemin voltai toleransr + % 10 olmahdr.
istekli teklif ettigi tiim sistemi ve kitleri tanrmlayacak gekilde qrijinal
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17 ' istekli Firma teklif etmig oldulu ttim sistem, cihaz,malzeme, kit vb. malzemelerin marka, modelleri, UTS'leri ve
adetlerinin yazrh oldu$u bir evrak haztrlayarak, imzah ve kageli ihale evraklan arasma koyacaktl.
18' Uretimden kalkmrg cihazlar teklif edilmemeli ve firmalar teklif ettikler i cihaztnhalen iiretimde oldugunu (cihazrn marka
ve modelinin goriilebilecefi) g0sterir iiretici firmadan ahnmrg onayh belge verecektir.
19. Tetkiklerin/testlerin LOINC kodu var ise ihalede bu kodlaim oldu[u belge verilecektir.
20 p scizlegme tapsamrnda laborainrakuracafr cihazveekipmanlarrn

|1vdm 
(mark 

;:iHliXTil;* okunmasr, sisreme tanrrrrmasr sftacak sonuslarur her
bir hasta igin ayrr ayrl rapor edilmesini sa[layacak veri iletim, veri saklama, istenen sonuglarr geri ga[rma, istatistiksel analizyapma,
...vb, iglemler igin, her tiiLrlii cihaz entegrasyonu,yazrhmdahil her ttirlii donanrm ve sarf malzemeler iicretsiz olarak firma tarafurdan
kargrlanacaktn Cihazlar, Hastane Bilgi Y0netim Sistemine gift y6nlii baglanabilrneli ve sonug transferi yapabilnelidir; Hastane
Idaresinden bu amagla higbir ek ticret talep edilemez.
22. Cthaz ve kitler UTS'ye kayrth olmahdr. Kayrt drgr olanlar igin kayrt drgr belgesi verilecektir. Kaydr olamay an cihazlarrn
CE veya TSE veya uluslar arast gegerlilili olan kalite belgesi, kitlerin CE, FDA veya uluslai arasr gegerlilili olan bir belgeye sahip
olmahdrr.
zJ. CihazlS istemin yagl sdzlegme 10 yaqmdan buyiik otmayacaktr. Bu cihazlann yaglarr, imalat tarihi ve seri numarasr ile
belgelendirilecektir.
24' verilen hizmetler stane Bilgi Y0netim Sistemi kayrtlarr esas olup, HByS'ye girigi
yaptlmtg ve sonucu onaylanmtg Bilgi iglem Merkezi tarafindarrduzenlenecektir. no tupor;Ttgiii
Laboratuar sorumlu Hekimi ve zalanmrg olacaktr. Yiiklenici Firma; bu rapora gore faturasrm
kesecektir.
25. Yiiklenici tetkik sonuglannt hasta haklarr ilkesine dayarularak hastann ve hastane idaresinin yanhimiolmadan
herhangi bir amagla ktllanamaz ve gizlililini sa[lamakla ytik[mlUdUr.
26. Yiiklenici firma, kitlerin zamantndahizmet iiretim siirecine girmesi igin gerekli ttim nakliye ve tagrma iglemlerinden
sorumludur, Malzeme teslimatlan mesai saatleri igerisinde yaprlacaktr.
27. KABULVE MUAYENE

i*rnavetki,er' r*ixilH l{?ffiii#3,111fil'T;H?"11,Hffiil0"? ilecek hasarl ii frmaya ait olacaktr.? Yabanct menqeli kitlerde ve striplerde, firma teslimat agamasnda Saghk Bakanhgr'nrn ithale iztnverdilini g6steren
kontrol belgesini muayene komisyonuna sunmak zorundadr.
28. Ytklenici frmaADU Hastanesi hizmetinde I (bir) adet personel gahgtracaktr. Bu personelle ilgili yiiklenicinin
sorumluluklarr agaprda belirtilmigtir:
? En az Onlisans meannu Saglft teknikeri, Trbbi Laboratuar Tekniker:i, Biyolog vb. boliimlerden mezun olma1dl.? Qahgrlacak sistemlerle ilgili i9 tecriibesi olmahdr,
? ..
,7 alfir.

zorundadrr. H ?ll$
huzurunu bozan, hasta ve hasta yakrnlan ile hastane galtganlanna uygunsui scizlu ve fiili davramglarda bulunan elemanlar yfikieniciye
tutanakla bildirildi$i taktirde, yiiklenici firma bu durumun geregini yapmakla yukiimliidur.
? Yiiklenici higbir ihtar ve kaza gerek kalmadan gerekli emniyet tedbirlerini zamantnda alma,kazalardan korunma
yontemlerini personele o[retmekle yukiimludiir. Bu itibarla hizmetin ifasrnda gerek ihmal, dikkatsizlik ve tedbirsizlikten ve gerekse
ehliyetsiz personel gahgtrmaktan veya herhangi bir sebeple luku bulabilecek kazalardan ve can kaybrndan ytiklenici sorumludur, idare
denetim hakkma sahiptir.
? Yiiklenici i9 sa[hgr ve giivenli[i agmmdan personelin i9 kryafetini ve ig giivenlipi malzemelerini yaptrfir ige uygun
mevzuat gerge vesinde kargrlamakla yUkiimlUdiir.
? Ytiklenici ig Kanunu, i9 Sa$h$r ve i9 Gtivenligi ili$kin mevzuatgere[i personelin sa[hlrm korumak iizere her tih:lii
sa$ltk tedbirlerini alacak ve tehlikeli gartlar alturda gahgmasma izin vermeyecektit. p".sonelin tiim haklal ile ilgili mali ve hukuki
sorumluluklar yiikleniciye ait olup bu konuda idare sorumlu olmayacaktn Fakat <lenetim hakkrna sahiptir.? Yiiklenici; i9 giivenli$i ile ilgili bilgilendirme ve seminerlerle hastane(birim) gahganrnr i9 emniyeti tedbirleri konusunda
bilgilendirecektir. Yiiklenici, personelin i9 sagh[r ve gtivenlili igin gahgtrlr boliimiin risklerine go.. ytit* yaprlmasr gereken sa!1k
muayene ve ba$rgrkhklarmr yaptracaktn.
? Yiiklenici birimde yaprlan ve yaprlacak olan yrlhk e$itim ve gahgma planmr hirnetebaglanmasma m1teakip en geg 1
(bir) ay igerisinde Hastane iSG Kuruluna/idareye sunmakla yiikiimliidur.
? Yiiklenici gahgtr$r birimde risk analizi ve de$erlendirme yapmak, Acil durum eylem planr hanrlamaklayiikiimliidtir. Bu
evraklart hizmete baglanmastna mUteakip en geg 1(bir) ay igerisinde Hastane iSG Kurulun aliiareye sunmakla yukimlidur.? r ile ilgili dokiimanlarr ( sa[hk raporu, ba[rgftlama, en az 16 saatlik iSC egitl-i sertifikasr, KKD
zimmet formu, vb.) birer orne[ini hizmete baglanmasma miiteakip en geg l(bir) ay igerisinde Hastane iSGKuruluna/Idare ltidiir.
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