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DOGUBEYAZIT DR. YASAR ERYILMAZ DEVLET HASTANESI BIiYOKIMYA
LABORATUVARI KOAGULASYON DO&RUDAN TEMIN TEKNIK SARTNAMESI

Agnri 1l Saghk Miidiirligtine bagh Dogubeyazit Dr. Yasar Erylmaz Devlet Hastanesi Biyokimya
Laboratuvarinin 1 aylik Koagulasyon testlerinin dogrudan teminle hizmet alimi isidir.

Teknik sartnamede yazilan ve yiiklenici tarafindan yapilmasi istenen tim islemleri yiklenici, sozlesme
kapsaminda alacagi tcret diginda licret talep etmeden yapacaktir.

Fiyat tekliflerinde, calisiimasi istenen testler icin belirtilen toplam SUT islem puani ve her bir puana
kargilik teklif edilen birim puan fiyat belirtilecektir.

Yiikleniciye yapilacak ddemelerde LiS-HIS’ ten alinan ve hastalara raporlanan testlerin tabloda
belirtilen SUT islem puani ile SUT iglem puant bagina sozlesmede yazan birim fiyatin ¢arpimi sonucu
olusan bedel dikkate alinir.

Dogrudan temin kapsaminda 1 aylik ihtiyag olunan testlerin isimleri, SUT Kodlan, SUT iglem puanlari,
toplam puanlari ve tahmini test sayilari teknik sartnamenin sonundaki tabloda listelenmistir.

Yeni koagiilasyon ihalesinde ki cihazlarin kurulumundan sonra ve Yeni ihalenin ise baglangic siiresi
devreye girince istenilen test sayisina bakilmaksizin, onaylanan hasta sayisina gore fatura kesilecektir.

Koagiilasyon Analizériintin Teknik Ozellikleri

1. Kurulacak cihaz tam otomatik olmaldur, cihazin analiz yontemi kromojenik ve imminolojik
calismalar igin fotometrik, klot alismalar igin manyetik tanimlama veya optik sistem olmahdr.

2. Kurulacak cihazda, kontaminasyon riskini en aza indirmek icin en az iki prop (en az bir numune ve
bir reaktif probu) bulunmali ve kapak delme &zelligi bulunmalidir.

3. Kurulacak cihaz protrombin zamani (PT) sonuglarini saniye ve International Normalized Ratio (INR)
olarak, aPTT sonucunu ise saniye olarak vermelidir.

4. Kurulacak cihazda PT, aPTT, Fibrinojen, D-Dimer testleri tam otomatik olarak gahgilabilmelidir.

5. Tam otomatik cihaz, barkotlu primer tupten numuneyi alabilmeli ve random access (rastgele
se¢imli) gahgabilmelidir. Cihaza acil numuneler yiiklenmek istendiginde sistemin caligmasi
durdurulmadan numune yiiklenebilmelidir.

6. Teklif edilecek “reaktif ve kitler” teklif edilen cihaz ile tam uyumlu olmalidir. llgili laboratuvar
sorumlu uzmaninin sonug givenilirliginde yasanan sorunlart belgelemesi durumunda kit ve reaktif
degisimi istenebilir.

7. Cihazin reaktif bolmesi reaktiflerin saklanmasi igin dngoriilen 1siyI saglayacak sekilde sogutmal,
reaksiyon bolmesi ise kitlerin 6ngordiigi 1siy1 saglayacak sekilde 1sitmali olmahdir.

8. Test sonuclarinin cihaz okuma arahginin disinda olmasi durumunda, cihaz otomatik diliisyon
yaparak hasta sonucunu verfbilmeiidir.
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9. PT reaktifleri igin 1 degeri 0,8-1,3 araliginda olmahdir.

10. Cihaz i¢ kalite kontrol sonuglarini hafizasinda saklamali ve Levey-jennings grafiginde
gﬁsterilebilmeiidir.

sitrath Koagiilasyon Tupii

1. Yuklenici, numuneler icin gerekli sitrath koagiilasyon tiiplerini 1 tiip/1 test olacak sekilde temin
etmelidir. Tuplerin kapaklan acik mavi renkte olmalidir.

2. Pihtilagmanin engellenebilmesi igin tuplerin icinde N.C.C.L.S'nin dnerisine gore %3,2 oraninda
0,105-0,109 Molar tamponlanmig tri-sodyum sitrat gozeltisi bulunmalidir. Ornek igindeki karisim orani
1/10 (1 birim Sodyum sitrata 9 birim kan) olmalidir.

3. Tipler 13X75 mm ebatlarinda, steril, santrifuje dayanikh, sitrat ve plastigin tepkimeye girmesini
dnleyecek sekilde cift cidarl, tizerindeki etikette CE ve sterilite isareti, son kullanma tarihi ile lot
numarasi bulunmali ve vakumlu olmahdir. Vakum ozelligi ile 1,8-2 mL kan cekmelidir.

Analizor ve Diger Yardimci Sistemler

1. Yuklenici, analizor ve yardimcl sistemlerin calisabilmesi icin cihazin kurulu oldugu yerde gerekli
olabilecek tum altyapl degisikliklerini iicretsiz yapacakti. Bu degisikliklere elektrik sistemleri
(topraklama, elektrik panolar, kablo cekimi, prizler vb.), kesintisiz gi¢ kaynaklarinin temini ve

yerlestirilmesi, su tesisatl (temiz ve atik su tesisati vb.), network ag (Ethernet, switch vb.) dahildir.

2. Cihazdan swi tibbi atik ¢ikmasi durumunda genel kanalizasyona karismadan dnce notralizasyonu
yapiimalidir. Bunun icin gerekli sistemin kurulmasi ve tiim masraflar ilgili yuikleniciye aittir. Cihazdan
cikan sivi tibbi atiklarin kanalizasyona karnismasinda herhangi bir risk yok ise bu riskin olmadigina dair
iiretici veya distriblitor firmaya ait belge |aboratuvara sunulmaldir. Cihaza ait atik durumunu (saatte
litredeki sivi atik miktar, atik sekli ve atiktaki kimyasal maddeler) gosterir belge laboratuvara teslim
edilmelidir. Yuklenici tim bu iglemler igin Kurum’dan iicret talep edemez.

LiS Entegrasyonu

1. Tam otomatik otoanalizdr, bagh kurumlarin mevcut LIS programi ile entegre olabilir dzellikte
olmalidir. Analizbrin LiS baglantisi igin gerekli olan bilgisayar, monitar, warkod okuyucu, Ethernet
kablosu, yazihm ve ekipmanlar vs. viklenici tarafindan {icretsiz temin edilmelidir.

2. Yiiklenici LiS baglantist igin kuruma hizmet veren bilgi islem firmasi ile direkt iletisime gegecek, LIS
baglantist igin gerekli cihaz ile ilgili tim otomasyon bilgilerini firmaya verecek, baglanti icin bizzat
takibini yapacaktir.

Kitlerin Genel Ozellikleri, Temini ve Depolanmasi

1. Teklif edilen reaktif ve reaktif sarflari “Saghk Bakanlig Viicut Diginda Kullantlan Tibbi Tami Cihazlari
Yonetmeligi’ ne” uygun sekilde iretilmig veya ithal edilmis olmalidir.

2. Teklif edilen analizorde kullanilacak kitler; analizorle tam bir uyum iginde gagmah ve orijinal
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ambalajinda olmahdr. Ambalajin disinda son kullanma tarihi, Gretildigi yer, muhafaza edilecegi 151 ve
barkod numarasi olmahdir. Reaktif ve reaktif sarflar, orijinal ambalajinda agilmamis olarak
laboratuvara getirilmelidir.

3. viiklenici yeterli miktardaki sarf malzeme, kit, kalibrator ve kontrolleri stoklarinda bulundurmalidir,
bunlarin temini ve laboratuvara taginmast isini ticretsiz yapmahdir. Kit temininde sikinti oldugunda;
belirlenen surelerde testler sonuglandirilamiyorsa, yiiklenici bu testleri bagh kurumda, en yakin ildeki
diger kurumlarda veya Saglik Bakanlig tarafindan ruhsath bir 8zel kurumda caligmahdir.

4. Teminde istenen kit ve diger her tiirli sarf malzemesi teslimat stiresi siparig tarihinden itibaren en
gec 7 (yedi) takvim gunidir.

5. Laboratuvar, kitlerin teslim alinmadan dnceki transport, kétii kosullarda saklanma, kit iceriklerinde
fiziksel hasar dahil olugabilecek her tuirli sorun ile ilgili higbir sorumluluk tagimaz. Kullamm sirasinda
fark edilecek olan bu tur sorunlarda 7 (yedi) takvim glni icerisinde yuklenici kitleri iicretsiz olarak
yenileri ile degistirmelidir. Benzer bicimde kit igeriklerinin bildirilenden eksik gikmasi durumunda
yiiklenici tiim eksiklikleri, ongoriilen test caligma kosullarina uygun bicimde gidermekle yikimluddr.

i¢ Kalite Kontrol

1. istekliler cihaza uygun internal kalite kontrol materyallerini (plazma) 24 saat caligilan testler icin
giinde en az iki kez ve en az iki seviye (NORMAL, pATOLOJIK DUSUK veya YUKSEK), diger testler icin
glinde en az bir kez ve en az iki seviye (NORMAL, PATOLOJIK DUSUK veya YOKSEK ) calisilacak sekilde,
ayrica gereken durumlarda daha fazla seviyede ve farkh marka da olmak lizere laboratuvar uzmaninin
talepleri dogrultusunda temin etmek ve laboratuvarin kullanimina sunmak zorundadir.

2. internal kalite kontrol materyalleri ve diger sarflar en az 1 (bir) aylik intiyaci karsilayacak miktarlarda
laboratuvarlarda bulundurulacaktir. Kullanilan materyaller cihaz ve kitlerle tam uyumlu, kapali, orijinal
ambalajinda olmahdir. Etiket iizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kogullari
belirtilmelidir. Yiklenici uygunsuzlugu tespit edilen internal kalite kontrol materyalleri ve ilgili diger
sarf malzemelerini geri alarak yerine laboratuvar uzmaninin uygun gordiigl tip ve marka internal
kalite kontrol malzemelerini vermekle yliktmltdir.

Kalibrasyon

1. Cihazda caligilan testlerin kalibrasyonu cihazin prosediriinde &ngorilen periyotlarda mutlaka
yapilacaktir. Ayrica laboratuvar uzmaninin gerekli gordligli durumlarda ve ongordigu sikhikla da
kalibrasyonlar yapilacaktir. Bunun icin gereken kalibrator ve diger sarflar en az 1(bir) aylk ihtiyaci
karsilayacak miktarlarda laboratuvarda bulundurulacakur.

2. Kullanilan kalibratorler cihaz ve kitlerle tam uyumlu, kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Etiket
iizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullar belirtilmelidir. Yitklenici tutanak ile
uygunsuzlugu tespit edilen kalibratorleri ve ilgili diger sarf malzemelerini geri alarak yerine
laboratuvar uzmaninin uygun gordigil sekilde (sartnameye uygun) olanlarini temin etmekle
yukimludr.

Dis Kalite Kontrol

1. Dogrudan temin kapsaminda cihazda calisilan testlerin her biri igin teklif veren yiklenici tarafindan
dig kalite kontrol programina tiyeligi saglanmahdir.



2. Yilklenici firma, sdzlesme siiresince dogrudan temin kapsaminda ver alan testlerden dis kalite
kontrol programi olan tiim testler igin, dis kalite kontrol materyalinin kurum laboratuvarina diizenli
olarak ulagmasini saglamalidir.

3. Saglanacak dis kalite kontrol materyalleri caligilacak 6rnek matriksi ile uyumlu olmalidir. Kontrol
materyali klinik karar verme diizeylerini icermelidir. Bu saglanamadig; takdirde klinik diizeyleri iceren
farkll bir kontrol materyali temin edilmelidir.

4. Eksternal kalite kontrol programi ile ilgili numunelerin, dokiiman ve raporlarin laboratuvara
ulastinimasi, dig kalite kontrol saglayicisi ile yiiklenicinin sorumlulugundadir

Garanti, Teknik Servis, Bakim, Onarim

1. Yiklenici sozlesme siiresince cihazin 24 saat caligir vaziyette kalmasini saglamak icin gerekli
tedbirleri almakla yiikiimladir. Yiiklenici cihazi galigir duruma getirdikten sonra teknik servis raporu
diizenleyecek ve bir niishasini laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

2. Yiiklenicinin kurdugu analizér ve yardimci sistemler ile bunlarin orijinal olmak zorunda olan yedek
pargalari sozlegme siiresince licretsiz olarak garantili olacaktir.

3. Aniza durumunda laboratuvar galigani arizayi tamimlayan bildirim formu doldurur. Sonra Yiikleniciye
sozlii, telefon, e-posta veya fax ile arza bildirimi yapar. Teknik servis ariza bildirim formunu gdrdikten
sonra arizaya miidahale etmelidir. Arizayl giderdikten sonra mutlaka teknik servis bakim-onarim
formu doldurmali ve laboratuvar sorumlusuna imzalattiktan sonra bir niishasini laboratuvara teslim
etmelidir. Yiikleniciye telefon, firmanin resmi e-postasi veya fax ile ariza bildirimi ulastigl andan
itibaren en geg 4 saat icinde sahsen arizaya miidahale edilecektir.

4. Teknik bakim hizmeti giinde 24 (yirmiddrt) saat, haftada 7 (vedi) giin ve tim bayram, resmi tatil
giinlerinde ilgili firma tarafindan sorunun kendilerine telefon, mail veya faks ile bildirilmesini izleyen
en gec 4 saat icinde ilgili teknik servis tarafindan arizaya miidahale edilecek ve yiklenici cihazi 24
(yirmi dért) saat iginde cahgir duruma getirecektir. Bu sure zarfinda test sonug raporlama sureleri,
Saghk Bakanhig tarafindan yayimlanan “yerimlilik Gézlemcisi Yerinde degerlendirme Kriterleri”
uyarinca hedef raporlama siirelerini 2 saatten fazla gecer veya test hi¢ calgilamaz ise cezai
miieyyideler uygulanir.

5. Cihaz 24 saat icinde onanimadig: takdirde 72 (yetmisiki) saat icinde ayni dzellikte veya st model
baska bir cihaz ile ek icret talep edilmeden degistirilecektir. Yiklenici cihaz degigimi stiresi iginde de
ceza 6demeye devam edecektir.

6. Ancak test raporlama surelerindeki gecikmeler 2 saati agmaz, yiiklenici tanimlanan sire zarfinda
cihazini onarirsa, yiikleniciye ceza verilmez. Acil ve 24 saat/7 giin kesintisiz hizmet veren acil birim
veya laboratuvarda bulunan cihazlar icin hizmetin her kosulda kesintisiz siirdriilmesi gerekmektedir.
Bunun ile iligkili her tiirli 6nlemin alinmasi yiiklenici firmanin sorumlulugundadir.

Cihaz Basi Personel Temini

1. Yiklenici; numune alma, numune kabul, numune hazirlama, laboratuvar kayit, kitlerin kontrold,
teknik destek, cihaz bakimi ve onarim igleri igin Saglik Bakanlig’nin 2022/2 sayili Tibbi Cihazlarla ilgili
Mal ve Hizmet Alimi isiemleri konulu genelgesinin 3.4.10. maddesindeki; “Tibbi cihaz hizmet alim
yoluyla kiralanarak kuruma kurdurulacak olan cihazin/cihazlarin bakimi, onarimi, her tiirlii destek
ve hizmete hazir halde tutulmas: i¢in gerekli personel bulundurulmasi istenebilir” hiilkmiine




istinaden teklif veren yiiklenici toplam 1(bir) adet personel calistiracaktir.

2. Cihaz basi personel yukarida tanimlanan gorevlerin yaninda; Malzeme siparisi ve stok takibi, Cihaz
arizas! cihaz bakim takibi ve Cihaz arizasina miidahale eden kisi servis form kayitlannin takibini
yapmak, gorevlerini de yerine getirecektir.

3. Yuklenici; Kabul ve Muayene komisyonu tarafindan teknik olarak yeterli gorlilmeyen ve Saglik
Bakanhgnin “Tibbi Laboratuvar Yonetmeligine uygun olmayan higbir personeli (gozetimli olarak;
numune hazirlama, cihazin analize hazirlanmasi ve malzeme takibi vb.) calistiramaz.

4. Calstirilacak personelin ticretleri (maasg, sigorta, vs.), Kurum’un ongorecegi is giysileri, gerekli her
tirlt saglik ve 6zluk haklan yuklenici tarafindan karsilanacaktir. istihdam edilecek personele giincel
briit asgari ticretin %10 fazlasi maas olarak ddenecektir.

Era No SUT Kodu Analit Adi SUT Puani Test Miktann | Toplam Puan
1 L106430 |Protrombin Zamani 60,54 1000 60.540,00
2 L101050 |APTT 54,48 1000 54.480,00
3 1102450 |Fibrinojen 60,54 70 4.237,80
4 1102090 |D-Dimer(Kantitatif) 223,07 70 15.614,90 |
Toplam Test 2140
Toplam Puan 134.872,70




