iicretsiz temin edilecektir. Prenatal tarama testleri dig laboratuvarda caligilacak ise hem test
sonuglari hem de istatiksel risk hesabi yapilmis uzman onayli raporlar yiiklenici tarafindan

laboratuvara teslim edilmelidir.
18.

kullanilip bitinceye kadar firma cihazini hastane kullanimina birakacaktir.

19.
almacaktir.

C.2. BIYOKIMYA CIHAZLARININ TEKNIiK OZELLIKLERI (GRUP 2)

Higbir 6n kosul ve kisitlama getirilmeksizin ihalede satn alinan kit ve soliisyonlarin tamami

Troponin I veya troponin T teklif edilebilecek, ancak troponin I’'ya ait SUT puam esas

1. Kurulacak biyokimya otoanalizor sistemlerinin fotometrik hizi, ISE hizi, cihaz sayilar1 ve

kurulacaklar1 hastane isimleri asagid

aki gibi olacaktir:

Sl\llr;a Kurum / Kurulus Adx Cihazin Hiz Cihaz Sayis1
= ; Toplam fotometrik hiz en az; 1600 test/saat,|En az 2 (iki),
1. Afn Deiler Basthmes - Menkas Cihazlarin ISE hiz1 en az 300 test/saatlen ¢ok 3 (ii¢
Laboratuvari ;
olmalidir. cihaz)
5 Agri  Devlet Hastanesi -  Acil| En az 300 test/saat fotometrik hiz, 1 {Bic)
" |Laboratuvari 50 test/saat ISE hizi
i Toplam fotometrik hiz en az 1200 test/saat,
3, Patnos Deviet Hastanest - Merkez Cihazlarin ISE hizt en az 300 test/saat|2 (iki)
Laboratuvari
olmalidir.
4 Patnos Devlet Hastanesi - Acil|En az 300 test/saat fotometrik hiz, 1 (bir
" |Laboratuvari 50 test/saat ISE hizi {bir)
4 . Toplam fotometrik hiz en az 1200 test/saat,
5 Doguk_ney it Devlet Mastane, ez Cihazlarin ISE hizi en az 300 test/saat|2 (iki)
ve Acil Laboratuvari
olmalidir,
- . En az 600 test/saat fotometrik hiz, .
6. |Diyadin Devlet Hastanesi 400 test/saat ISE. hiz1 1 (bir)
) En az 300 test/saat fotometrik hiz, .
7. |Tasligay Devlet Hastanesi 50 test/saat ISE hizi 1 (bir)
. . En az 300 test/saat fotometrik hiz, )
8. |Eleskirt Devlet Hastanesi 50 test/saat ISE hizi 1 (bir)
. En az 300 test/saat fotometrik hiz, .
9. [Tutak Devlet Hastanesi 50 test/saat ISE hiz1 1 (bir)
: En az 300 test/saat fotometrik hiz, .
10. |Hamur Devlet Hastanesi 50 test/saat ISE hizi 1 (bir)

2. Agn Devlet Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dogubeyazit Devlet Hastanesi ve

Diyadin Devlet Hastanesi laboratuvarlarina kurulacak cihazlarin teknik ézellikleri:

Bu laboratuvarlara kurulacak tiim cihazlar ayni1 marka olmali ve tiim reaktifler cihazlara

Cihazlar biyokimya testlerini fotometrik, elektrolitleri ISE (Iyon Selektif Elektrot)

yontemi ile galismalhdir. ISE iinitesi cihazdan bagimsiz olmamali, sistemle uyumlu ve

a.

tam uyumlu kullanilabilmelidir.
b.

entegre ¢alismalidir.
&

bilgisayardan kontrol edilebiliyo

rsa tek cihaz sayilacaktir.

Modiiler system teklif edilmesi halinde, teklif edilen modiiler sistemler, tek bir
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Cihaz istemde bulunan tiim testleri meniisiinde bulunduracaktir. Kurulacak cihazlara ayni
anda yiiklenen reaktif sayisi en az 32 olmalidir.

Cihazlar iizerinde reaktiflerin stabilitelerini korumak i¢in sogutma iiniteleri olmalidir. Cihaz
stand-by konumunda iken de sogutma iiniteleri ¢alisir olmalidir.

Teklif edilen cihazlarin her birine ayn: anda en az 80 numune yiiklenmeli, cihazlarin
hepsinde Ornek yiikleme sistemi rakli olmalidir. Firma yeterli sayida raki teminle
yikiimliidiir.

Cihazlar ana cihaz, ekran, bilgisayar, klavye, fare, barkod okuyucu (numune ve reaktif
okuyucusu diginda), yazici, giig kaynagindan olugmalidir. Yazici ve bilgisayara ait her tiirlii
sarf malzemesi (printer kagidi, kartuslar v.b.) ve bakim onarim giderleri firma tarafindan
ticretsiz kargilanacaktir. Cihaz bilgisayar kontrollii olmalidir. Sonuglar; bir bilgisayar aracilif;
ile iizerinde hasta ad1, yas1, cinsiyeti, hasta sonuglari, protokol numarasi ve referans degerleri
bulunan bir rapor halinde almmahdir. Hasta sonuglari arsivlenebilmeli ve gerektiginde
sonuglar geri alinabilmelidir. Firma cihazlarm hasta bazinda saklayabilecegi hafiza
kapasitesini bildirecektir.

Cihazlar tam otomatik olmali, reaktif ve numunenin cihaza konulmasindan sonra
sonuglarin  alinmasina kadar gegen siire iginde kullanici miidahalesine gerek
duymamalidir. Ayrica cihaz analize devam ederken numune yiiklemesine kesintisiz devam
edilebilmelidir.

Cihaz analiz islemlerini random access (rastgele segimli) olarak yapabilmelidir. Ayrica
acil modu bulunmali, rutin galisma sirasinda acil numune geldiginde, yapilmis program
degistirilmeksizin acil drnek yerlestirilebilmeli ve analizi yapilip sonuglandiriimali, daha
sonra cihaz kaldig1 yerden rutin ¢alismasina devam etmelidir.

Cihazlar primer kan alma tiipleri ile galisabilmelidir. Hasta numunesinin az olmasi
durumunda bedelsiz olarak karsilanacak mikro kaplarla da galigabilmelidir. Mikrokaplar
laboratuvara yiiklenici firma tarafindan iicretsiz saglanacaktir.

Sistem barkod okuyuculu olmalidir. Hasta numuneleri cihaza barkod etiketli numune
tiipleri ile yerlestirilebilmelidir. Barkodlu tiiplerin, kurulacak olan cihazlarin dahili barkot
okuyuculari tarafindan okunarak testleri galigmasi gerekmektedir. Cihazin numune tiipleri
iizerindeki barkodlari okumamasi durumunda olusacak sorun firma tarafindan uygun
barkod yazicilarin {icretsiz temini seklinde agilacaktir.

Otoanalizdrler 24 saat kesintisiz galisabilmeli, herhangi bir ariza ve aksama oldugunda
kullaniciya sesli veya 1g1kli bir sistemle kullaniciyr uyarmalidir.

Cihazlar fotometrik Slgiimler igin hasta sonuglari okuma araliginin disinda ise kulaniciy:
uyarmali ve otomatik olarak diliisyon yapabilmelidir.

Otoanalizorlerin iizerinde reaktif ve numune probu ayri olmali veya her hasta i¢in tek
kullanimlik pipet ucu kullanmalidir. Bu problar arasmda bulasmayi 6nleyici sistem olmahdir.
Sistemin reaktif ve numune proplarinda seviye ve pihti dedektorii bulunmalidir. Numune ve
reaktif hacmi azaldiginda kullaniciy1 uyarmalidir.

Sistemde reaktif bolmelerinde barkot okuyucusu olmalidir (ISE béliimii harig) ve
reaktifler cihaza direkt olarak barkod ile tanitiimalidir.

Otoanalizériin - bilgisayar sisteminde internal kalite i¢in kalite kontrol programlari
bulunmalidir. Kontrol sonuglari levey-jennings grafikleri ile cihaz iizerinden veya cihaza
bagl bilgisayar {izerinden takip edilebilmeli, veriler hafizasinda saklanmali, istendiginde ¢ikti
alinabilmelidir.

Otoanalizérlerin inkiibasyon sicakligi 37 +/- 0.1 °C hassasiyetle calismalidr.

Cihazin reaksiyon kiivetleri tek kullanimlik olmali veya cihaz tarafindan otomatik olarak
yikanip kullanilabilmelidir.

Otoanalizér serum, plazma, idrar, BOS ve diger biyolojik sivi numunelerini herhangi bir
manuel 6n isleme tabii tutulmadan ¢alisabilmelidir (HbA 1¢ harig).

Otoanalizorler voltaj degisikliklerinden etkilenmemelidir. Otoanalizér sebeke gerilimine 220
V 50 Hz uygun olacak ve gerilimdeki degismelerin en az +/- %10 kompanse edebilecek
diizenege sahip olmalidir.

Sistemde hesaplamali test programlari bulunmalidir (LDL, VLDL, Globulin, Indirekt
Billirubin v.b.). Firma hesaplamali testler i¢in herhangi bir ticret talep etmeyecektir. Cihaz

10/ 14

DY, OLA
Tibbi Biokimya




ilag diizeylerini calisabilmelidir.

Serum indeks programi, cihaz kurulumunda cihaza uygulanip, program calisir durumda
cihaz teslim edilmelidir.

Higbir 6n kosul ve kisitlama getirilmeksizin ihalede satin alinan kit ve soliisyonlarmn
tamami kullanilip bitinceye kadar firma cihazini hastane kullanimina birakacaktir.

Cihaz iizerine ayni parametre i¢in birden fazla kit konulmasina imkan vermeli ve bir kit
bittiginde otomatik olarak cihaz iizerinde yiiklii olan yedek kiti kullanmalidir.

3. Tutak Devlet Hastanesi, Taslicay Devlet Hastanesi, Eleskirt Devlet Hastanesi ve Hamur
Devlet Hastanesi laboratuvarlarina kurulacak cihazlarin teknik ozellikleri:

Bu laboratuvarlara kurulacak tim cihazlar ayn1 marka olmali, tiim reaktifleri ortak
kullanabilmelidir (ISE ve en fazla 3 (ii¢) test haric).

Cihazlar biyokimya testlerini fotometrik, elektrolitleri ISE yontemi ile calismalidir. ISE
tinitesi cihazdan bagimsiz olmamali, sistemle uyumlu ve entegre ¢calismalidir.

Taslicay ve Eleskirt Devlet Hastanelerine kurulacak cihazlara tek seferde en az 30 numune,
Tutak ve Hamur Devlet Hastanesine kurulacak cihazlara tek seferde en az 10 numune
yiiklemesi yapilabilmelidir. Cihazlar siirekli yiiklemeye uygun olmalidir.

Cihazlar iizerinde reaktiflerin stabilitelerini korumak i¢in sogutma tiniteleri olmalidir. Cihaz
stand-by konumunda iken de sogutma iiniteleri ¢aligir olmalidur.

Cihaz analiz islemlerini random access (rastgele secimli) olarak yapabilmelidir. Ayrica acil
modu bulunmali, rutin calisma sirasinda acil numune geldiginde, yapilmig program
degistirilmeksizin acil 6rnek yerlestirilebilmeli ve analizi yapilip sonuglandirilmali, daha
sonra cihaz kaldig1 yerden rutin ¢alismasina devam etmelidir.

Kurulacak cihazlara ayni anda yiiklenen reaktif sayisi en az 31 olmalidir.

Cihazlar ana cihaz, ekran, bilgisayar, klavye, fare, barkod okuyucu (numune ve reaktif
okuyucusu disinda), yazicl, gii¢ kaynagindan olugmalidir. Yazici ve bilgisayara ait her tiirlii
sarf malzemesi (printer kagidi, kartuslar v.b.) ve bakim onarim giderleri firma tarafindan
ticretsiz karsilanacaktir. Cihaz bilgisayar kontrollii olmalidir. Sonuglar, bir bilgisayar aracilig
ile lizerinde hasta adi, hasta sonuglari, protokol numarasi ve referans degerleri bulunan bir
rapor halinde alinmalidir. Hasta sonuglar1 arsivlenebilmeli ve gerektiginde sonuglar geri
almabilmelidir. Firma cihazlarin hasta bazinda saklayabilecegi hafiza kapasitesini
bildirecektir.

Cihazlar tam otomatik olmali, reaktif ve numunenin cihaza konulmasindan sonra
sonuglarin  alinmasma kadar gegen siire iginde kullanici miidahalesine gerek
duymamalidir.

Otoanalizérler 24 saat kesintisiz ¢aligabilmeli, gerekli durumlarda cihaz hata mesaj
vererek kullanicty1 uyarmalidir.

Cihazlar primer kan alma tiipleri ile ¢alisabilmelidir. Hasta numunesinin az olmasi
durumunda bedelsiz olarak karsilanacak mikro kaplarla da galisabilmelidir. Mikrokaplar
laboratuvara yiiklenici firma tarafindan iicretsiz saglanacaktir.

Sistem barkod okuyuculu olmalidir. Hasta numuneleri cihaza barkod etiketli numune
tiipleri ile yerlestirilebilmelidir. Barkodlu tiiplerin, kurulacak olan cihazlarin dahili barkot
okuyucular tarafindan okunarak testleri ¢aligmasi gerekmektedir. Cihazin numune tiipleri
tizerindeki barkodlar1 okumamasi durumunda olusacak sorun firma tarafindan uygun
barkod yazicilarin iicretsiz temini seklinde agilacaktir

Cihazlar fotometrik dlgiimler igin hasta sonuglari okuma araliginin diginda ise kulaniciyt
uyarmali ve otomatik olarak diliisyon yapabilmelidir.

Otoanalizorlerin reaktif ve numune probu ayri olmali veya her hasta igin tek kullanimlik pipet
ucu kullanmalidir. Bu problar arasinda bulasmay1 onleyici sistem olmalidir. Sistemin reaktif
ve numune proplarinda seviye ve pihti dedekttrii bulunmalidir. Numune ve reaktif hacmi
azaldiginda kullaniciy1 uyarmalidir.

Sistemde reaktif bolmelerinde barkod okuyucusu olmalidir (ISE béliimii harig) ve
reaktifler cihaza direkt olarak barkod ile tanitilmalidir,

Otoanalizoriin bilgisayar sisteminde internal kalite igin kalite kontrol programlari
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bulunmalidir. Kontrol sonuglari levey-jennings grafikleri ile cihaz iizerinden veya cihaza

bagli bilgisayar iizerinden takip edilebilmeli, veriler hafizasinda saklanmali, istendiginde ikt
almabilmelidir.

Otoanalizérlerin inkiibasyon sicakligi 37 +/- 0.1 °C hassasiyetle ¢alismalidir.

Cihazin reaksiyon kiivetleri tek kullanimlik olmali veya cihaz tarafindan otomatik olarak

yikanip kullanilabilmelidir.

r. Otoanalizér serum, plazma, idrar, BOS ve diger biyolojik sivi numunelerini herhangi bir
manuel 6n isleme tabii tutulmadan ¢alisabilmelidir (HbA1lc harig).

s. Otoanalizérler voltaj degisikliklerinden etkilenmemelidir. Otoanalizér sebeke gerilimine 220
V 50 Hz uygun olacak ve gerilimdeki degismelerin en az +/- %10 kompanse edebilecek
diizenege sahip olmalidir.

t. Sistemde hesaplamali test programlari bulunmalidir (LDL, VLDL, Globulin, Indirekt
Billirubin v.b.). Firma hesaplamali testler icin herhangi bir iicret talep etmeyecektir.

u. Higbir 6n kosul ve kisitlama getirilmeksizin ihalede satin alinan kit ve soliisyonlarin

tamami kullamlip bitinceye kadar firma cihazini hastane kullanimina birakacaktir.

el

KABUL VE MUAYENE

Cihazin muayene ve kabulii hastanemiz muayene ve teselliim komisyonunca yapilacaktir.
Muayene sirasinda firma yetkileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin sartnameye
uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapilacaktir.

Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazlarin teknik &zellikleri ve performansma iliskin
testlerin  yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar iicretsiz olarak
saglayacaktir.

Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin ylikiimliiliigii firmaya ait olacaktir.
Yabanci menseili kitlerde firma teslimat asamasinda saglik bakanligmnmn ithalat izin verdigini
gosteren kontrol belgesini muayene Komisyonuna sunmak zorundadir.

Teknik sartnamede belirtilen sartlar ve talepler her grup kendi arasinda olmak iizere her
laboratuvara kurulacak cihazlar igin gegerlidir.

Uriinlerin teslimi asamasinda, tiriinlerin orijinal ve Tiirkge kullanim kilavuzu bulundurulmalidir.

Cihaz kabul muayenesinde teknik sartnamede yazih biitiin gartlarn  saglanmis olmasi
gerekmektedir.
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