T.C.
AGRI VALILIGI
Agri 11 Saglik Mudirlugi
Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi

TEKLIFE DAVET

08.09.2021
Sayn: I
Konu: APTT VE PT KIT HIZMET ALIMI

Hastanemizin ihtivaci olan ve asagida cinsi, miktar1 ve ozellikleri yazih malzemelerin alimi 4734 sayih Kamu fhale
Kanununun 22/d maddesine gore Dogrudan Temin Usuli ile yapilacaktir, Stz Konusu alim igin KDV hari¢ birim fiyat
tekliflerinizi TL tizerinden 13.09.2021 saat: 11:00 'a kadar satinalma0O4(@gmail.com adresine ivedi olarak géndermeniz
hususunda; Geregini rica ederim.

Beyma
idari ve(Mali
(o]
' IHTIYAC LISTESI
S.No Malzeme Adi KSO“JU UBB Miktar | Birimi | Birim Fiyatl | ToplamTutar
I | APTT 41880 | PUAN
2 | PROTROMBIN ZAMANI (PT) 46520 | PUAN
Genel Toplam

Teklif Eden
A 2021
Kisi / Oda / Firmanin Ad1 veya Ticaret Unvani - Kase/Imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanin Yapilacagi Birim:

* Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri i¢erisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.
* Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi i¢in idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.
* Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir
* Teklifler Birim Fiyat tizerinden degerlendirilecektir.
™ eklif edilen malzemelerin “T.C.i lag ve T1ibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1” na kaydedilerek onaylanmis iiriin numarasi (barkod)
olmahdir.
» Teklif edilen tiriinlerin onaylanmis {iriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.
+ Idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazih talebi tizerine en geg 180
giin iginde Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.
» Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.
« Teknik Sartname ektedir.
* En geg¢ 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulastirilmayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacaktir.
* Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agr1 Mahkemeleri ve Icra Daireleri Yetkilidir.
» Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.

T R B T S R O B R o P A SR SRR T L SRV D T VR SR A
T.C. SAGLIK BAKANLIGI AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI TIf: Fax: e mail: HizHALIL GODELEK
Dabhili:

Sayfa 1




—

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI IL SAGLIK MUDURLUGU
KOAGULASYON CIHAZI KULLANIMI TEKNIK SARTNAMESI

. KONU: Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi Biyokimya Laboratuvarlarinin ihtiyaci
i¢cin temin edilecek kitler ve Kkitler ile birlikte verilecek koagiilasyon cihazlarinin
alimina iliskin hususlar kapsamaktadir.

. GENEL SARTLAR

. Firmalar sartnamede ad1 ve miktari1 belirtilen kitlerin tamamina teklif verecektir.

. Teklif edilecek test kitleri ile birlikte teklif edilen cihazlar tam uyumlu olarak
kullanilabilmelidir. Tiim reaktifler ve kitler tretici firmaya ait orjinal etiketi tagiyacak,
etiketin tizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullar1 belirtilmis
olacaktir.

Ttim kitler kullanilincaya kadar cihazlar laboratuvarda kalacaktir.

Kurulacak cihazlar is bitim tarihi itibar1 ile 13 yasimi ge¢memelidir. Bu durum
cihazlarin imalat tarihi ve seri numarasini gésteren cihaz {iretim belgesi ile muayene
esnasinda belgelendirilecektir ve laboratuvara sunulacaktir.

Yiiklenicinin kurdugu sistemler halen iiretiliyor olmalidir. Uretimi durdurulmus olan
cihazlar ihaleye katilamazlar. Cihazin halen iretiliyor olduguna dair belge ihale
dosyasinda sunulacaktir.

Cihazlar, yiiklenici tarafindan kurumun gosterecedi yere licretsiz olarak kurulmali,
cihazlarin her biri i¢in kapasitelerine uygun, elektrik kesintisi durumunda asgari yarim
saat siire ile cihazlar c¢alistirabilecek kesintisiz gii¢ kaynag (UPS) yiiklenici
tarafindan saglanmahdir.

Cihazlarin kurulmasi, yerlestirilmesi ve ¢alismasi i¢in masa, ¢alisma tezgahlan ve alt
yapt degisikligine gereksinim duyulursa, s6z konusu giderler ve malzemeler,
laboratuvar standartlarina uygun olarak yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak
tistlenilmelidir.

. Laboratuvar veya cihazlarin yer degistirmesi durumunda gerekli tadilat ve tasinmayla
ilgili tim islemler de yiklenici firma tarafindan gergeklestirilecektir. Bu islem igin
hastaneden herhangi bir iicret talep edilemez.

Yiiklenici firma, Onerilen cihazlar igin, cihaz kullamim ve servis el kitapgiklarinin
orijinallerini ve kullaniciya ydnelik olarak hazirlanmis Tiirkge rehberlerini vermelidir.
Bu rehberde caligma prensibi ve galisma basamaklari, kalibrasyon ve kontrollerin
calisilmasi, 6rneklerin ¢alisilmasi, hasta girisi, sonuglarin rapor bigiminde basilmasi,
cihazin giinliik ve periyodik bakimlarimin zamam ve nasil yapilacagi, problemlerin
tespiti ve ¢ozlimi i¢in gerekli algoritmalar agik ve anlasilir bir dil ile anlatilmalidir.
Firma ayrica parametrelerin yas ve cinsiyete gore normal referans araliklarimi ve
birimlerini gésteren dokiimani da kuruma teslim etmelidir.

. Cihazlar, hastanelerde var olan HIS (Hospital Information System) ve LIS (Laboratory
Information System) otomasyon sistemlerine entegre olabilmek igin gerekli her tiirlii
donanima sahip olmalidir. Cihazlar otomatik olarak sistem iizerinden istenen testleri
goriip ¢alismali ve sonucun sistem tizerinden rapor edilmesini saglamahdir. Sonuglarin
aktarimi tamamen otomatik olarak gergeklesmeli, kullanici miidahalesine gerek
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olmamalidir. Cihazlarin otomasyon sistemine entegrasyonu igin gerekli tiim
bilgisayarlar, aksesuarlar, veri aktarimi yapabilmek i¢in gerekli olan ara yazilimlar ile
donanimlar yiiklenici tarafindan ticretsiz olarak saglanacaktir. Cihazlarin otomasyon
sistemine entegrasyonu siirecinde yasanacak sorunlarda firma teknik servis elemam ile
hastane otomasyon yetkilileri sorunun giderilmesinde birlikte ¢alisacaktir.

Numune barkodlan ile ilgili sorunlarin yasanmasi durumunda firma gerekirse bu
sorunu barkod yazicilarini degistirerek ¢6zmekle yiikiimlidiir.

Cihazlarla ilgili egitim, yiiklenicinin egitim sertifikali yetkili gorevlileri tarafindan
verilecektir. Egitim sirasinda harcanan kit, sarf malzemeleri yiiklenici tarafindan
saglanacaktir. Egitim, hastane rutin hizmetini aksatmayacak sekilde, laboratuvar
sorumlular1 denetiminde, ilgili uzmamn belirleyecegi sayida elemana, istenilen siirede
licretsiz olarak verilecek ve egitim verilen personeller i¢in “Kullanicr Egitim
Sertifikas1™ diizenlenecektir. Hastane laboratuvar sorumlularinin uygun gordiigi belirli
araliklarla bu egitimler tekrarlanacaktir. Bu sart teklif dosyasinda firma
tarafindan taahhiit edilerek belgelendirilecektir.

Teklif edilen cihazlar, sozlesme siiresince yiiklenicinin {icretsiz garantisi altinda
olmalidir. Kitlerin kullanildig1 siire boyunca her tiirlii bakim, onarim ve yedek parg¢a
ihtiyaglari yiiklenici firma tarafindan ticretsiz olarak gergeklestirilecektir.

Cihazda kullanilacak tiim soliisyonlar, orjinal kalibratorler ve kontroller, diluentler,
Ornek kaplar, kiivetler, manyetik karigtirici, yazic1 kagitlari, kartusu veya toneri ve
cihazin kalite standartlarina uygun ve giivenilir ¢aligsabilmesi i¢in gerekli her tiirld sarf
malzemeleri Kkitlerin kullanildigi sure boyunca yiiklenici tarafindan bedelsiz
saglanacaktir ve siparis edilen kit miktarina yetecek kadar sarf malzemesi aymi
zamanda teslim edilecektir.

Cihazlarda testlerin ¢alisabilmesi igin gerekli olan uygun sitratli kan alma tiipleri
(steril, vakumlu, santrifiije dayanikli, 13x75 mm boyutlarinda, 1.8-2 ml hacminde, 1/9
oraninda sodyum sitrat igeren, sitrat ve plastigin tepkimeye girmesinin Onleyecek
sekilde cift cidarli, {izerindeki etikette CE ve strerilite isareti, son kullanma tarihi ile
lot numarasi bulunan tiip) ihalede belirtilen toplam test sayisinin % 10 fazlasina kadar
sayida yiiklenici tarafindan tcretsiz temin edilecektir. Tipler laboratuvarin
gereksininmi dogrultusunda partiler halinde alinacaktir. Kan alma islemi igin gerekli
olan tiip sayisi kadar vacutainer igne ucu ve yeterli miktarda holder istenilen tiiplerle
birlikte ticretsiz olarak gonderilecektir. Vacutainer igne ucglarn igne batmalarim
onlemek amaci ile kilitli emniyet kapagina sahip olmali, kapaklarin tizerinde bulunan
ve agildiginda yirtilacak sekilde yerlestirilmis olan etikette sterilite isareti, lot
numarasi, son kullanma tarihi bulunmalidir. Ignelerin kapaklar1 21 G igne i¢in yesil,
22 G igne igin siyah renkte olmalidir. Tiipiin geri kagmasi ve ignenin holderdan
¢ikmasinin 6nlenmesi amaciyla vakumlu tiipler, emniyetli igne uglar1 ve holderlar aym
marka olmalidir. Verilecek kan tiipleri, igne uglar1 ve holderlar laboratuvarda
demonstrasyonu yapilarak uygun goriiliirse kabul edilecektir. Kullanim esnasinda bu
malzemelerde goriilebilecek her tiirli sorun, laboratuvar sorumlusu tarafindan
yiiklenici firmaya bildirilir ve bu malzemeler, yenileri ile veya laboratuvar sorumlusu
tarafindan uygun goriilen farkli bir marka malzeme ile derhal degistirilir.

Bu teknik sartname ile kitleri verenlerden bu Kkitlerle ile ilgili cihazin teknik bakimi
istenmektedir. Teknik bakim konusunda asagidaki sartlar gegerlidir:

a. Firmalar teklifleri ile birlikte; aplikasyon uzmam ve teknik bakim verecek
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elemanlarin listesi ile bu elemanlarin teknik bakim adresi, cep ve is telefonlar,
faks ve ¢agri numaralarini, bu elemanlarin sirket biinyesinde oldugunu gosteren
belgeyi (liretici firma/ distribiitér firma/ teklif veren firma), bu elemanlara ait
tiretici firmanin verdigi egitim belgesini vermelidirler.

. Teknik bakima, cihaza ait her tiirlii parca ve sarf malzemesi dahildir. Kitlerin

kullanildig: siire iginde bakim, onarim ve yedek par¢adan higbir tlicret talep
edilmeyecektir.

Cihazlarin bakimu ile ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Kullanic1 ve ilgili
teknik servis tarafindan yapilmasi gereken giinliik, haftalik, aylik, yillik ve benzeri
bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagim ve nelerin degisecegini gosteren
ayrintili bir cetvel seklinde diizenlenerek laboratuvara teslim edilmelidir.

Periyodik bakimlarin laboratuvarlar tarafindan talep edilmeksizin zamaninda ve
eksiksiz yapilmasi yiiklenici firmanin sorumlulugundadir. Yapilan periyodik
bakimlarin zamaninda yapildig1 bakimi yapan teknik servis yetkilisinin imzasi ile
belgelenmelidir. Ilgili firma teknik servis yetkilisi, yaptigi her bakim igin bakim
raporu hazirlamali ve bu raporun bir kopyas: laboratuvar sorumlusuna teslim
edilmelidir.

Teknik bakim ve onarim hizmeti glinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram ve
resmi tatil glinlerinde verilmelidir.

Ariza bildiriminden sonra 24 saat i¢inde cihaza miidahale edilecek ve buna ragmen
cihaz onarilamiyorsa 72 saat i¢inde yiiklenici tarafindan benzer 6zellikte yedek bir
cihaz saglanacaktir. Bu garanti hem temsilci firma hem de distribiitér firma
tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Anizali gegen siire garanti siiresinden
sayllmayacak ve belirlenen siireyi asan her giin igin arizalardan dolayr olusan
hizmet kaybi firmaya cezai miieyyide olarak uygulanacaktir. Arizanin tek cihazda
olmas1 durumunda da yukardaki sartlar gegerlidir. Yiiklenicinin yiikiimliliiklerini
yerine getirmemesi sebebi ile tetkiklerin yapilamamasi ve arizanin giderilememesi
durumunda, bu durumun sebep oldugu her tiirlii hasta haklar ile ilgili sorusturma
sonucu olusacak maddi ve manevi kayip ytklenici tarafindan karsilanacaktir.

15 (Onbes) giin i¢inde giderilemeyen arizalarda ayni 6zelliklerde yeni bir cihaz
kurulacaktir. Kurulmadigi taktirde ihale yiikiimliliikleri yerine getirilmemis
sayilacak ve s6zlesme fesih edilecektir.

Cihazlarin ariza bildirimi yiiklenici firmaya telefon ve mail adresi ile
bildirilecektir. Ariza bildiriminin yapilacag: resmi bir elektronik posta adresi ve
cagr1 merkezi telefon numaras firma tarafindan laboratuvara verilmek zorundadir.
Teknik servis yetkilisi, yaptigi her ariza miidahalesi igin teknik servis raporu
hazirlamali ve bu raporun bir kopyast laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir.

Kitlerin hacim ve stabiliteleri, kit ambalajindaki test miktarlar1 bir tablo seklinde ihale
dosyasinda belirtilmeli ve ayrica laboratuara sunulmaldir.

fhalede istenen her gesit kit ve diger her tiirlii sarf malzemesi teslimat siiresi siparis
tarihinden itibaren en ge¢ 10 (on) takvim giintidiir.

Her tiirlti kit ve sarf malzeme siparisi mesai saatleri icerisinde laboratuvara teslim
edilecek, mesai saatleri diginda kesinlikle teslimat yapilmayacaktir.

Kitler teslim tarihinden itibaren en az 4 (dért) ay miyadli olmalidir. 1 (bir) aydan az
olmamak {izere, raf Omriinii tamamlamasina az siire kalan kitler ilgili yiiklenici
tarafindan daha uzun miyadli olanlarla Gcretsiz olarak degistirilecektir. Kitler ve
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kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug¢ vermesi durumunda, bu Kkitler
yiiklenici tarafindan ticretsiz olarak 7 (yedi) takvim giinii iginde yenileri ile
degistirilecektir. Yiiklenici miyadi ge¢mis kit ve sarf malzemeleri hastaneye teslim
etmemelidir. Teslim ettigi tespit edildigi takdirde malzeme teslim edilmemis olarak
degerlendirilecektir.

Yiiklenici firmaya yapilacak 6demelerde hastane otomasyon sisteminde kayitli,
calisilarak sonuglanmis ve laboratuvar tarafindan onaylanarak sisteme aktarilmig
sonuglar esas alinacaktir. Bunun disinda higbir ek baslik adi altinda deme yapilmaz.
Firma, LIS kayd: yapilmamus, kaybolan, ¢alisilmayan, red edilen numuneler igin ve
laboratuvar uzmani tarafindan klinik uyumsuzluk, tutarsizlik, panik kritik deger
bulunmasi ve benzeri sebeplerle yapilan test tekrarlari i¢in 6deme talep etmeyecektir.
Laboratuvarlar, kitlerin teslim alinmadan dnceki transport, kotii kosullarda saklanma,
kit igeriklerinde fiziksel hasar dahil olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili higbir
sorumluluk tasimaz. Kullanim sirasinda fark edilecek olan bu tiir sorunlarda 7 (yedi)
takvim giinii igerisinde yiiklenici Kitleri ticretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir.
Benzer bigimde kit igeriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda yiiklenici tiim
eksiklikleri, ©ngoriilen test ¢aligma kosullarina uygun bigimde gidermekle
yiiktimludiir.

Kitlerin ve malzemelerin prospektiisleri, ¢alisma prosediirleri, cihazlarin orijinal
kataloglar teklifle birlikte ihale dosyasinda verilmelidir (yazili ve CD olarak). Teklif
edilecek kitlerle birlikte teklif edilen cihazlarla tam uyumlu kullanilabilecektir.
Kitlerin {izerinde iizerinde barkod bulunmalidir ve tiim kitler orjinal ambalajinda
olmalidir. Kitlerin orijinal kutulan {izerinde isim, marka, ambalaj, tiretildigi iilke, lot
numarasi, raf 6mrii ve saklama kosullan agik¢a belirtilmelidir.

Tiim malzemeler, orijinal ambalajinda, agilmamis olacaktir. Etiketler {izerinde yapilan
silinti ve kazinti red nedenidir.

Reaktiflerden liyofilize olanlarin sulandirici soliisyonlar1 orijinal ambalajinda
bulunacaktir.

Cihazda kullanilacak reaktiflerin cihaz lizerindeki dayaniklilik siireleri belirtilecektir.
Calisma sirasinda kitlerin hatali sonug vermesi durumunda (kalibrasyonlarinin
yapilamamasi, i¢ kalite kontrol sonuglarimin hatali ¢ikmasi, tekrarlanabilirlik-
varyasyon katsayisi (%CV) sorunlarinin tespit edilmesi gibi) bu kitler firma tarafindan
yenileri ile degistirilecektir.

Kullanim sirasinda teknik ariza, bakim-onarim, kontrol kalibrasyon gibi nedenlerden
dolay1 yapilan kit harcamalan yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak temin edilecektir.
Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi i¢in toplam 1 (bir) adet 24 numune kapasiteli,
agilir baslikli 4000 devir/dk gevirilebilen dijital gostergeli sogutmali santrifiij cihazi
ihale siiresince laboratuvarin kullammina birakilacaktir,. Bakim, onarim, ve
kalibrasyonlari {icretsiz olarak firma tarafindan yapilcaktir.

Yiiklenici, kitler kullamldig1 siirece laboratuvarin tercih ettigi i¢ kalite kontrol
materyallerini {icretsiz olarak karsilayacaktir. I¢ kalite kontroller en az iki seviyeli
olacaktir. Kalite kontrol ¢alisma sikligi laboratuvar sorumlusunun inisiyatifinde
olacaktir ve gerekli goriildiigii durumlarda kalite kontrol islemleri tekrarlanabilecektir.
Her kit i¢in gerekli olan kalibratdrler ve kontroller eksiksiz olarak teslim edilecektir.
Her bir parametre i¢in kalibrasyon sorunlari, internal ve eksternal kalite kontrol
sonuglarindaki problemler, kesinlik (precision) ve dogruluk (accuracy) sorunlar igin
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diizeltici ¢alismalar firmanin aplikasyon personelleri tarafindan yiiriitiilecektir.
Yiiklenici firma, bu durumlarda aplikasyon personellerine ulasilabilecek numaralari
laboratuvarlara yazili olarak bildirecektir.

Internal kalite kontrol kontrol drnekleri bu kitleri veren yiiklenici tarafindan ficretsiz
temin edilecektir.

Teklif edilen kit ve cihazlar igin fiiretici veya distribiitér firma tarafindan teklif
sahibine verilen noter tasdikli yetki belgesi teklifler ile birlikte verilecektir.

Yiiklenici, kitlerin hangi prensiple ¢aligigini, ambalaj sekillerini, ka¢ testlik
ambalajlarda oldu@unu ve iiretici firma isimlerini agik olarak belirtecektir. Reaktiflerin
ambalaj segenekleri tilkketime gore tercih edilecektir. Kit prospektiis dosyast Ingilizce
orijinali ve Tiirkge terciimesi ile birlikte laboratuvara teslim edilecektir (yazili ve CD
olarak).

Cihazlardan ¢ikan sivi nitelikli tibbi atilarin nétralizasyonunun nasil yapilacag ile
ilgili prosediir ve bunun i¢in gerekli tiim malzemelerin temini, sistemin atik borulara
baglanmasi gibi islemler firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

Sel baskini, deprem, yangin, terér, elektrik ve su tesisati ve benzeri sebepler ile cihaz
ve kitlerde olusabilecek hasarlar yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak ytirtirliige
giren “Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlar1 Yonetmeligi” ne uygun sekilde
iiretilmis veya ithal edilmis olmahdir.

Kurulacak cihazlar ile kitlerin tamamimnin UTS (Uriin Takip Sistemi) kaydi
bulunmalidir. UTS kaydin1 gésteren belgeler teklifle birlikte ihale dosyasinda
verilmelidir; aksi durumda yapilan teklif degerlendirme dig1 birakilacaktir.

Yiiklenici tiim bu sartnamenin maddelerine siras1 ile uydugunu belirtir uygunluk
belgesini teklifle birlikte sunmalidir. Sartnameye uygunluk beyan: firmanin baghkh
kagidina yazilmis, yetkili kisi tarafindan imzalanmig olmalidir. Bu sartnameye
uygunluk belgesi ile firmanin hangi marka, model cihazlarla ve hangi kitlerle ihaleye
girecegi, teknik ozellikleri agik¢a belirtilmis olmalidir. Sartnameye uygunluk belgesi
hazirlamayan ya da hazirlanan sartnameye uygunluk belgesinde teklif edilecek kitlerin
ve cihazlarin teknik 6zellikleri acikca belirtilmeyen firmalarin  teklifleri
reddedilecektir.

Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gegerlidir.

. KITLERLE BIiRLIKTE VERILECEK OLAN CiHAZLARIN TEKNIiK

OZELLIKLERI

. Yiiklenici firma tarafindan Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi Acil ve Merkez

Laboratuvarlarina tam otomatik cihaz kurulacaktir.
Kurulacak tiim cihazlar ayn1 marka olmali ve tiim reaktifleri ortak kullanabilmelidir.
Kurulacak cihaz sayilari, cihaz hizlar1 hastane isimleri asagidaki gibidir:
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Sira No |[Kurum Adi Cilimzn AELTSTL Hzia Cihaz sayisi
(test/saat)
Agr1 Egitim ve Arastirma Hastanesi .
I Acil Laboratuvari i 7 Libn)
Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi .
2 Merkez Laboratuvari Rz o)

4. Kurulacak tam otomatik cihazlarin teknik dzellikleri:

Kurulacak cihazlar tam otomatik ve ayn1 marka olmalidir.

. Cihaz klot veya kromojenik yontemlerden biri ile istenilen testleri tam

otomatik olarak ¢alismalidir.

Cihazlar en az 2 (iki) problu olmalidir.

Cihaz Protrombin Zamani (PT) sonuglarimi saniye, % aktivite ve INR olarak,
APTT sonucunu ise saniye olarak verebilmedir.

Teklif edilen cihazda PT, APTT testleri ayni anda ¢aligabilmelidir.

Tam otomatik cihazlar barkodlu primer tiipten kapak agmaya gerek kalmadan
numune alarak ¢alisabilecektir.

. Tam otomatik cihazlar barkodlu reaktiflerle ¢aligmalidir.

Cihazda internal numune barkod okuyucu olmali, hasta drneklerinin barkodunu
otomatik olarak okuyarak testleri goriip ¢aligmali, kullanici midahalesine
gerek kalmadan ve otomatik olarak sonuglar otomasyona aktarilabilmelidir.
Cihaz, barkod hatalarina karsi manuel girise izin vermelidir. Ayrica, hasta
sonuglarini ekranda gostermeli ve dahili ya da harici yazic1 ile ¢ikti
verebilmedilir.

Testlerin referans degerleri cihaza yiiklenebilmeli ve cihaz ekraminda anormal
degerler (diisiik veya yiiksek) i¢in uyari isaretleri bulunmalidir.

Sistem stirekli numune yiiklemeye uygun olmalidir. Cihaz ¢alisirken mevcut
calismanin bitmesini beklemeden yeni hasta ve test girisi yapabilmelidir. Cihaz
birden fazla hasta rmeginin ayni1 anda ¢alisabilmelidir.

Cihazda acil islem modu olmalidir. Cihazda rutin ¢aliyma devam ederken
sistemin galisiimasi durdurulmadan acil numuneler yiiklenebilmeli ve 6ncelikle
bu acil numuneler calisiimalidir. Sonrasinda cihaz ototmatik olarak rutin
¢alismaya devam etmelidir.

. Cihazdan alinan hasta raporlarimin sonuglar boliimiinde testlerin adi, test

sonuglar;, birimleri, her testin referans degerleri yazilmali ve referans
degerlerin disina ¢ikan sonuglarin karsilarinda uyari isareti bulunmalidar.

. Reaktifler cihaz ekranindan takip edilmelidir. Cihaz, reaktifler azaldiginda

kullaniciy1 uyarabilmelidir.
Cihaz otomatik olarak calismalidir, herhangi bir manuel ©on islem
yapilmamalidir.

. Test sonuglarinin cihazin okuma araliginin diginda olmas1 durumunda cihaz

otomatik diliisyon yaparak hasta sonucunu verebilmelidir.

. Cihaz reaktifleri otomatik olarak pipetleyebilmelidir. Pipet otomatik olarak

yikanabilmelidir.

Cihazlarin rutin c¢alismalar sirasindaki yikama islemlerinin yani sira
birbirinden etkilenebilecek testler arasindaki kontaminasyona engel olmak i¢in
kendini otomatik olarak yikamalidir.

Cihazin kullandig1 6rnek miktar diisiik olmalidir. Her test i¢in sarf edilen hasta
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plazmasi ve kit miktar belirtilmelidir.

Cihazin reaktif kismi sogutmali olmalidir ve 7 giin 24 saat ¢aligabilmelidir.
Cihaz random access c¢alisabilmelidir. Her &rnekten konfigilirasyonunda
bulunan testlerden sadece istenenleri yapmak iizere programlanabilir 6zellikte
olmalidir.

Ornekler cihaza rack veya rackrotor ile yiiklenebilmeli, cihaz hem primer tiiple
hem gode ile galisabilmelidir.

Cihaza bir defada en az 10 hasta yiiklenebilmelidir. Hasta drnekleri ¢aligmayi
durdurmadan siirekli yiiklenebilmelidir.

Cihazin hasta bilgi ve sonuglarimi saklayabilme 6zelligi olmali ve saklama
kapasitesi belirtilmelidir.

37 °C inkiibatér cihaz iizerinde olmalidir.

Cihazin numune boliimii i¢indeki numunelerin aktivasyonunun etkilenmesini
Onlemek amaci ile uygun 1sida olmalidur.

Cihazlar otomatik olarak kalibrasyonlarini yapmal ve kalibrasyon degerlerini
hafizasinda saklayabilmelidir.

Cihaz i¢ kalite kontrol sonuglarini hafizasinda saklamali ve Levey-Jennings
grafiginde gosterilebilmelidir.

Cihaz 220 voltluk sebeke gerilimi ile g¢alisabilmeli, sebeke gerilimindeki
degismelerin en az +/- % 10 kompanze edebilecek diizenege sahip olmahidur.
Cihaz olusan hatalan sesli ve/veya ekrandan yazili olarak gostermelidir.

PT kiti insan veya hayvan kaynakli olmalidir. IS degeri 0,9-1.3 aralifinda
olmalidir.

5. Cahsilmasi istenen testler, miktarlar: asagidaki gibi olacaktir:

Sira | Test adi Sut kodu Sut puani AGRI EAH TOPLAM

No PUAN

1 APTT L101050 10,47 4000 (dortbin) adet 41.880

2 Protrombin zaman | L106430 11,63 4000 (dortbin) adet 46.520
(koagiilometre)

TOPLAM PUAN 88.400

D. KABUL VE MUAYENE

[u—

. Cihazin muayene ve kabulii hastanelerin muayene ve teselliim komisyonunca yapilacaktir.

2. Muayene sirasinda firma yetkileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin

sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapilacaktir.
3. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazlarin teknik 6zellikleri ve performansina iligkin

testlerin yapilmas: istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar {icretsiz olarak
saglayacaktir.
4. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliligi firmaya ait
olacaktir.
5. Yabanci menseili kitlerde, firma teslimat asamasinda Saglik Bakanligimin ithale izin
verdigini gdsteren kontrol belgesini muayene komisyonuna sunmak zorundadir.
6. Teknik sartnamede belirtilen sartlar ve talepler her grup kendi arasinda olmak iizere her

laboratuvara kurulacak tiim cihazlar igin gecerlidir.
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Uriinlerin  teslimi asamasinda, f{iriinlerin  orijinal ve Tiirkge kullamm kilavuzu
bulundurulmalidir.

Cihaz kabul muyenesinde teknik sartnamede yazili biitiin sartlarin saglanmis olmasi
gerekmektedir.
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