L
AGRI VALILIGi
AGRI IL SAGLIK MUDURLUGU
AGRI FiZIK TEDAVI VE REHABILITASYON HASTANESI

TEKLIFE DAVET

12.12.2025
Sayi: 203
Konu: PUANA DAYALI SONUG KARSILIGI HEMOGRAM CIHAZI HiZMET isi

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktari ve ozellikleri yazilh malzemelerin alimi 4734 sayth Kamu fhale
Kanununun 22/d maddesine gore Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim igin KDV hari¢ birim fiyat
tekliflerinizi TL tizerinden 16.12.2025 saat: 11:00 'a kadar agriftrhsatinalma0404 @gmail.com adresine ivedi olarak géndermeniz
hususunda; Geregini rica ederim.

iIHTIYAC LISTESI

S.No Malzeme Adi KS(:;“ UBB Miktar | Birimi | Birim Fiyati ToplamTutar
1 HEMOGRAM 317625 | PUAN
Genel Toplam
Teklif Eden
ol 2028

Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvani - Kage/imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanin Yapilacagi Birim:

*Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasim teklife davetin iizerine yazmak zorundadir.
* Teklifler mail yoluyla kabul edilecektir.
* Malzemeler siparigten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.
* Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.
* Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir
» Teklifler Birim Fiyat lizerinden degerlendirilecektir.
<klif edilen malzemelerin “T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmis iiriin numarasi (barkod)
olmalidir.
* Teklif edilen triinlerin onaylanmig {iriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.
» [dare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazil talebi iizerine en geg 180
giin i¢inde Yikleniciye veya vekiline &demeyi yapacaktir.
« Firma veya Bayii Numaras! da belirtilecektir.
* Teknik Sartname ektedir.
* En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturas: kuruma ulagtinimayan Mal /Hizmetin ddemesi yapilmayacaktir.
* Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve icra Daireleri Yetkilidir.
* Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.

T.C. SAGLIK BAKANLIGI AGRI FiZIK TEDAVI VE REHABILITASYON HASTANESI TIf: Fax: e mail: HizSEYMA
OZGUL Dahili:

Sayfa 1



T.E
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI VALILIGI
iL SAGLIK MUDURLUGU
PUANA DAYALI SONUC KARSILIGI HEMOGRAM CiHAZI KULLANIMI
TEKNIK SARTNAMESI

A. KONU: Agn Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Hastanesi Tibbi Biyokimya

Laboratuvarlarinin 7 aylik ihtiyaci igin temin edilecek kitler ve birlikte verilecek
hemogram cihazlanmin puana dayali sonug kargiign almma iliskin hususlari
kapsamaktadir.

B. GENEL SARTLAR

1. Ahm yapilacak olan kitlerin ismi, istenilen miktarlar1 ve bunlara karsilik gelen puanlar
agsagida gosterilmistir.

SUT Kodu

Tetkik Adi

SUT Puam

Test Miktar

Toplam Puan

L107020

Tam Kan Sayimi (Hemogram)

30,25

10.500

317.625,00

. Firmalar sartnamede adi ve miktar1 belirtilen kitlerin tamamina teklif verecektir.

- Kurulacak cihazlar, ig bitim tarihi itibar1 ile 15 (onbes) yasim1 gegmemelidir. Bu durum
cihazlarin imalat tarihi ve seri numarasim gosteren cihaz iiretim belgesi ile muayene
esnasinda belgelendirilecektir.

- Yiiklenicinin kurdugu sistemler halen iiretiliyor olmah veya cihaz iiretimde degilse
distribiitor firma ihale siiresi boyunca yedek parga, bakim ve teknik destek acisindan
garanti verdigini belgelendirmelidir.

. Cihazlar, yiiklenici tarafindan kurumun gosterecegi yere iicretsiz olarak kurulmal,
cihazlarin kapasitelerine uygun (elektrik kesintisi durumunda asgari yirmi dakika siire
ile cihaz1 gahstirabilecek) harici kesintisiz gii¢ kaynagi (UPS) vyiiklenici tarafindan
saglanmalidir.

. Cihazlarin kurulmasu, yerlestirilmesi ve ¢alismas i¢in masa, ¢alisma tezgahlar ve alt
yapi degisikligine gereksinim duyulursa, s6z konusu giderler ve malzemeler
laboratuvar standartlarina uygun olarak yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak
tstlenilmelidir.

- Laboratuvar veya cihazlarn yer degistirmesi durumunda gerekli tadilat ve taginmayla
ilgili tiim islemler de yiiklenici firma tarafindan gerceklestirilecektir. Bu islem igin
hastaneden herhangi bir iicret talep edilemez.

- Yiiklenici firma, s6zlesme yapildiktan sonra en geg 15 (onbes) takvim giinii icerisinde
tim cihazlarin laboratuvar kurulumunu gergeklestirip, tiim kontrollerini yaptiktan
sonra aktif olarak ¢aligir sekilde teslim edecektir. Cihaz kurulumlarini miiteakip
idarece muayene kabul iglemi yapilacaktir.

. Yiiklenici firma, 6nerilen cihazlar igin, cihaz kullanim ve servis el kitapgiklarimnin
orijinallerini ve kullaniciya yonelik olarak hazirlanmis Tiirkge rehberlerini vermelidir.
Bu rehberde galisma prensibi ve galisma basamaklari, kalibrasyon ve kontrollerin
¢aligilmasi, drneklerin ¢alisilmasi, hasta girisi, sonuglarin rapor bigiminde basilmasi,
cihazin giinlik ve periyodik bakimlarinin zamani ve nasil yapilacagi, problemlerin
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tespiti ve ¢Oziimii i¢in gerekli algoritmalar agik ve anlasilir bir dil ile anlatilmalidir.
Firma ayrica parametrelerin yag ve cinsiyete gére normal referans araliklarini ve
birimlerini gosteren dokiimani da kuruma teslim etmelidir.
Cihazlar, hastanelerde var olan HIS (Hospital Information System) ve LIS
(Laboratuary Information System) otomasyon sistemine entegre olabilmesi i¢in her
tirlti donanima sahip olmalidir. Caligilan test sonuglarmin otomasyon sistemine
aktarimi tamamen otomatik olarak gergeklesmeli, kullanici miidahalesine gerek
olmamalidir. Cihazlarin otomasyon sistemine entegrasyonu igin gerekli tiim
bilgisayarlar, aksesuarlar, veri aktarimi yapabilmek igin gerekli olan ara yazilimlar ile
donamimlar ytiklenici tarafindan iicretsiz olarak saglanacaktir.

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 uzmanin belirleyecegi sayida elemana, istenilen siirede
ticretsiz olarak verilecek ve egitim verilen personeller i¢in “Kullanici Egitim

Sertifikas1” diizenlenecektir. Hastane laboratuvar sorumlularinin uygun gérdiigii belirli

arahiklarla bu egitimler tekrarlanacaktir. Bu sart teklif dosyasinda firma

tarafindan taahhiit edilerek belgelendirilecektir.

Teklif edilen cihazlar, s6zlesme siiresince yiiklenicinin iicretsiz garantisi altinda

olmahidir. Kitlerin kullamldig: siire boyunca her tiirlii bakim, onarim ve yedek parca

ihtiyaglar1 yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak gergeklestirilecektir.

Cihazda kullanilacak tiim soliisyonlar, kontroller, kalibratorler, diluentler. &rnek

kaplan, yazic1 kagitlari, kartusu veya toneri ve cihazin kalite standartlarina uygun ve

giivenilir ¢caligabilmesi icin gerekli her tiirlii sarf malzemeleri kitlerin kullamildig siire
boyunca yiiklenici tarafindan bedelsiz saglanacaktir ve siparis edilen kit miktarina
yetecek kadar sarf malzemesi ayn1 zamanda teslim edilecektir.

Cihazlarda testlerin gahsilabilmesi i¢in test sayisiin %20 fazlasi kadar laboratuvar

sorumlusunun uygun gordiigii vakumlu K2 EDTA’ I tiip iicretsiz temin edilmelidir.

Kullamim esnasinda bu malzemelerde goriilebilecek her tiirlii sorun, laboratuvar

sorumlusu tarafindan yiiklenici firmaya bildirilir ve bu malzemeler, yenileri ile veya

laboratuvar sorumlusu tarafindan uygun gériilen farkli bir marka malzeme ile derhal
degistirilir.

Cihazlarin ana bilgisayar: diginda bilgisayar (tiim ekipmanlari ile birlikte; asgari intel

Core i5 iglemci, en az 3 GHz, 8 GB RAM, 4 COM girisli ve lisanshi yazilimi olan

LCD ekranh o6zelliklerde), bilgisayar masasi, barkot okuyucu, ve sandalye firma

tarafindan {icretsiz karsilanacak ve laboratuvarlara kurulumu yapilacaktir. Cihazlarin

hasta sonuglarinin kagit ¢iktisim alabilecek sekilde sistemleri yok ise ayrica yazici
verilmelidir. Kagit, kartus, toner gibi her gesit sarf malzemesi yiiklenici tarafindan
licretsiz olarak saglanmalidir.

Bu teknik sartname ile kitleri verenlerden bu kitlerle ile ilgili cihazin teknik bakimi

istenmektedir. Teknik bakim konusunda asagidaki sartlar gegerlidir:

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

b. Teknik bakima, cihaza ait her tiirlii parga ve sarf malzemesi dahildir. Kitlerin
kullanildig1 siire iginde bakim, onarim ve yedek pargadan hig bir iicret talep
edilmeyecektir.

¢. Cihazlarm bakimi ile ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Kullanic1 ve ilgili
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21,

teknik servis tarafindan yapilmas: gereken giinliik, haftalik, aylik ve benzeri bakim
ile hangi zamanlarda ne yapilacagim ve nelerin degisecegini gdsteren ayrintili bir
cetvel seklinde diizenlenerek laboratuvara teslim edilmelidir.

d. Periyodik bakimlarin laboratuvarlar tarafindan talep edilmeksizin zamaninda ve
eksiksiz yapilmas: yiiklenici firmamin sorumlulugundadir. Yapilan periyodik
bakimlarin zamaninda yapildigi bakimi yapan teknik servis yetkilisinin imzasi ile
belgelenmelidir. Ilgili firma teknik servis yetkilisi, yaptig1 her bakim igin bakim
raporu hazirlamali ve bu raporun bir kopyasi laboratuvar sorumlusuna teslim
edilmelidir.

e. Teknik bakim ve onarim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram ve
resmi tatil giinlerinde verilmelidir.

f. Anza bildiriminden sonra 24 saat iginde cihaza miidahale edilecek ve buna
ragmen cihaz onarilamiyorsa 48 saat iginde yiiklenici tarafindan yedek bir cihaz
saglanacaktir. Bu garanti hem temsilci firma hem de distribiitor firma tarafindan
verilmeli ve taahhiit edilmelidir Anzali gegen siire garanti siiresinden
sayllmayacak ve belirlenen siireyi asan her giin igin arizalardan dolay1 olusan
hizmet kaybi firmaya cezai miieyyide olarak uygulanacaktir. Arizanin tek cihazda
olmasi durumunda da yukardaki sartlar gegerlidir. Yiiklenicinin yiikiimliiliiklerini
yerine getirmemesi sebebi ile tetkiklerin yapilamamasi ve anzanin giderilememesi
durumunda, bu durumun sebep oldugu her tiirlii hasta haklan ile ilgili sorusturma
sonucu olusacak maddi ve manevi kayip yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.

g. On bes (15) giin i¢inde giderilemeyen arizalarda aym 6zelliklerde yeni bir cihaz
kurulacaktir. Kurulmadig taktirde ihale yiikiimliilikleri yerine getirilmemis
sayilacaktir.

h. Ariza bildirim zamam, yiikleniciye telefon, e-mail veya faks ile durumun iletilmesi
ile baglar. Teknik servis yetkilisi, yaptig1 her ariza miidahalesi igin teknik servis
raporu hazirlamali ve bu raporun bir kopyasi laboratuvar sorumlusuna teslim
edilmelidir.

i. Cihaz bir ay igerisinde aym sorun nedeniyle 3 (ii¢) defa veya daha fazla ya da bir
vil igerisinde aym sorun nedeniyle 5 (bes) veya daha fazla olacak sekilde ariza
verirse firma tarafindan aym ozellikte yeni bir cihazla degistirilecektir.

Firmalar teklif listelerinde, laboratuvarin ihale listesindeki istem adlarmi ve kodlarini

kullanmalidir. Kitlerin hacim ve stabiliteleri, kit ambalajindaki test miktarlan bir tablo

seklinde teklifte belirtilmelidir.

Ihalede istenen her gesit kit, gereg, sarf malzemesinin teslim siiresi siparisten itibaren

15 (onbes) takvim giintidiir.

Yiiklenici firma cihazlarda kullamlacak kitleri ve her tiirlii sarf malzemeyi ilgili

hekimin talebi dogrultusunda en az 2 (iki) aylk ihtiyac1 karsilayacak sekilde, uygun

saklama kogullarinda hastanelerde bulundurmak zorundadir. Hizmetin aksamasina
neden olacak malzeme gecikmelerinde her giin igin idari sartnamede belirlenen cezai
mileyyide hiikiimleri uygulanacaktir.

Yil igerisinde, kitlerde tiretici firma tarafindan herhangi bir degisiklik yapilirsa,

kullamma iligkin bir degisiklik var ise, yiiklenici bunu yazili olarak bildirecek ve

laboratuvarin onayma sunacaktir. Bu degigiklikler, ek bir egitim ya da maliyet
gerektiriyor ise, yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.

Kitler uygun miadli olmahdir. Kitler ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali

sonug¢ vermesi durumunda, bu kitler yiiklenici tarafindan {icretsiz olarak 7 (yedi)

takvim giinii iginde yenileri ile degistirilecektir. Yiiklenici miad1 ge¢mis kit ve sarf
malzemeleri hastaneye teslim etmemelidir. Teslim ettigi tespit edildigi takdirde
malzeme teslim edilmemis olarak degerlendirilecektir.
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Laboratuvarlar, kitlerin teslim alinmadan énceki transport, kétii kosullarda saklanma,
kit igeriklerinde fiziksel hasar dahil olugabilecek her tiirlii sorun ile ilgili higbir
sorumluluk tagimaz. Kullanim sirasinda fark edilecek olan bu tiir sorunlarda 7 (vedi)
takvim giinii igerisinde yiiklenici Kitleri iicretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir.
Benzer bigimde kit igeriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda yiiklenici tiim
eksiklikleri, ©ngoriillen test caligma kosullarma uygun bigimde gidermekle
yitkiimliidiir.

Kitlerin, malzemelerin prospektiisleri, g¢aliyma prosediirleri, cihazlarin orijinal
kataloglar1 teklifle birlikte ihale dosyasinda verilmelidir (yazili veya CD olarak).
Teklif edilecek kitler; kitlerle birlikte teklif edilen cihazlarla tam uyumlu
kullanilabilecektir.

Kitlerin {izerinde barkod olmali ve tiim kitler orjinal ambalajinda olmaldir. Kitlerin
orijinal kutulan {izerinde isim, marka, ambalaj, tiretildigi tilke, lot numarasi, raf émrii,
ve saklama derecesi agik¢a belirtilmelidir.

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

Cihazda kullamlacak reaktiflerin cihaz iizerindeki dayamklilik siireleri belirtilecektir.
Calisma swrasinda kitlerin hatali sonug vermesi durumunda (kalibrasyonlarinin
yapilamamasi, i¢ kalite kontrol sonuglarmin hatali ¢ikmasi, tekrarlanabilirlik-
varyasyon katsayisi (%CV) sorunlarinin tespit edilmesi gibi) bu kitler firma tarafindan
yenileri ile degistirilecektir.

Kullanim sirasinda teknik ariza, bakim-onarim gibi nedenlerden dolay: yapilan kit
harcamalar1 laboratuvar tarafindan belirtilecek ve séz konusu miktarlar yiiklenici
tarafindan {icretsiz olarak temin edilecektir.

Yiiklenici, kitler kullamldigi siirece laboratuvarin tercih ettigi i¢ kalite kontrol
orneklerini iicretsiz olarak kargilayacaklardir. I¢ kalite kontrol érnekleri en az iig
seviyeli olacaktir. Laboratuvar sorumlusu gerekli gordiigii durumlarda kalite kontrol
iglemleri tekrarlanabilecektir. Her kit igin gerekli durumlarda kalibrator ve devaml
olarak da kontroller eksiksiz olarak teslim edilecektir.

Yiiklenici, cihazlar laboratuvarda galigmaya basladiktan en ge¢ 30 (otuz) giin sonra
laboratuvar sorumlusunun uygun buldugu bir dis kalite kontrol programim kitler
kullanildig1 siirece licretsiz temin edecektir. Yiiklenici firma, dis kalite kontrol
programimin diizenli, zamamnda ve Omeklere uygun tasima kosullar saglanarak
yiiriitiilmesinden sorumludur.

Her bir parametre i¢in kalibrasyon sorunlari, internal ve eksternal kalite kontrol
sonuglarindaki problemler, kesinlik (precision) ve dogruluk (accuracy) sorunlari igin
diizeltici ¢aligmalar firmanin aplikasyon personelleri tarafindan viiriitiilecektir.
Yiiklenici firma, bu durumlarda aplikasyon personellerine ulasilabilecek numaralan
laboratuvarlara yazih olarak bildirecektir.

internal kalite kontrol ve eksternal kalite kontrol ¢alismalar1 sonucunda, test sonuglar
"sonug verilemez" olarak yorumlanirsa ve s6z konusu olumsuzluk kullanic1 hatasina
bagli degilse ya da zamaninda teslim edilemeyen kitler ve sarf malzemeler nedeni ile
testler ¢aligilamaz veya giivenilir sonug elde edilemezse sonuglarin verilmedigi siire
igin idari sartnamede belirtilen cezai miieyyide hiikiimleri uygulanacaktir.

Gerekli goriildigiinde teklif veren firmalar, kurumun resmi demonstrasyon talebini
firmaya yazili olarak bildirmesinden itibaren 15 giin iginde kurumun gésterecegi yerde
demonstrasyon yaparak kalite ve performans durumunu gostermek zorundadirlar.
Demonstrasyon sirasinda teknik sartnameye uygunluk, Kitlerin prospektiislerinde
yazan galisma i¢i ve calismalar arasi1 %CV (varyasyon katsayisi) degerleri test
edilecek . ve prospektiisteki  hedefe ulasilip ulasilmadigi  belirlenecektir.
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Demonstrasyonun siiresi 10 giinii gegmeyecektir. Demonstrasyonu gegemeyen veya
istenen yer ve tarihte demonstrasyonu gergeklestirmeyen firmalarin teklifleri
degerlendirmeye alinmayacaktir. Demonstrasyon sirasinda kullamlacak her tiirlii
malzeme firma tarafindan karsilanacaktir.

Belirtilen malzeme miktarlarmin sozlesme siiresi sonuna kadar tiiketilememesi
durumunda, laboratuvarlar bu sayilarin % 20' si oraninda daha az test alma hakkin
sakli tutar. Thtiyag halinde %20 artirim yapabilir.

.Agn I Saghk Midiirligiince yapilan agri ili genelinde hastanelere kurulacak

hemogram ilgilendirilen ihale sonuglanip Agri Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon
Hastanesine yeni hemogram cihazi kuruldugu giin ve saat itibariyle hizmet
kapsamindaki 6demeler durdurulacaktir,. Bu hizmet kapsaminda artan ve
kullanilmayan puanlar igin yiiklenici firmaya herhangi bir 6deme yapilmayacak.
Yiiklenici firmaya yapilacak 6demelerde hastane otomasyon sisteminden onay almus,
barkodlanmug, testi ¢ahigilmig, laboratuvar tarafindan onaylanmis sonuglar esas
alinacaktir. Bunun diginda higbir ek baglik adi altinda 6deme yapilmaz. Firma, LIS
kaydi yapilmamis numuneler i¢in ve laboratuvar uzmam tarafindan klinik
uyumsuzluk, tutarsizhk, panik deger bulunmasi vb. sebeplerle yapilan test tekrarlari
i¢in 0deme talep etmeyecektir.

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

Yiklenici, kitlerin hangi prensiple c¢ahstigim, ambalaj sekillerini, kag testlik
ambalajlarda oldugunu ve iiretici firma isimlerini agik olarak belirtecektir. Kit
prospektiis dosyasi Ingilizce orijinali ve Tiirkge terciimesi ile birlikte laboratuvara
teslim edilecektir (yazili veya CD olarak).

Sel baskini, deprem, yangin, terdr, 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 yayinlanarak yiiriirliige
giren “Viicut Diginda Kullamlan Tibbi Tani Cihazlan Yénetmeligi™ ne uygun sekilde
liretilmis veya ithal edilmis olmalidir.

Kurulacak cihazlar ile kitlerin tamamimin Uriin Takip Sistemi (UTS) kaydi
bulunmalidir. UTS kaydim gosteren belgeler teklifle birlikte ihale dosyasinda
verilmelidir; aksi durumda yapilan teklif degerlendirme dis1 birakilacaktir.

. Tiim kitler kullanilincaya kadar cihazlar laboratuvarda kalacaktir.
43.

Reaktiflerden liyofilize olanlarin  sulandirict ~ soliisyonlar1  orijinal ambalajinda
bulunacaktir.

Yiiklenici tiim bu sartnamenin maddelerine sirasi ile uydugunu belirtir uygunluk
belgesini teklifle birlikte sunmalidir. Sartnameye uygunluk beyani firmanin baglikli
kagidina yazilmus, yetkili kisi tarafindan imzalanmig olmalidir. Bu sartnameye uygunluk
belgesi ile firmanin hangi marka, model cihazlarla ve hangi kitlerle ihaleye girecegi,
teknik zellikleri agik¢a belirtilmis olmalidir. Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan
firmalarin teklifleri reddedilecektir.

Her cihaz i¢in bir Cihaz Yonetim Dosyas: olusturulmali ve asgari agagida belirtilen bilgi
ve belgeleri icermelidir.

Cihaz bilgileri: Cihazin adi, markasi, modeli, seri numarasi, iiretim tarihi, mensei, tibbi
laboratuvarda hizmete girig tarihi ve tedarikgi firma bilgileri,

Tehlikeli atik yazisi,

Kullamim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlari igeren dokiiman (Dosya veya
CD halinde, Tiirkge veya Ingilizce olarak.),

Kitlerin tirin giivenlik bilgi formlari (MSDS) (Dosya veya CD halinde, Tiirk¢e veya

Ingilizce olarak.),
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* Kit insertleri (Caligma metodu bilgileri, élgiim sinirlari, gapraz reaksiyon/ interferans
bilgileri vb bilgileri igermelidir.),

Kalibrasyon yazisi,

Cihaz bakim formlar1 (Kullanici diizeyinde ve firma diizeyinde olmak iizere),

Firma iletisim bilgileri: Servis ve teknik destek igin giincel iletisim bilgileri,

Kullanicr egitim sertifikalari: Cihazi kullanan personele ait egitim katilim belgeleri
veya sertifikalar.

Bu dosya, cihazin bulundugu laboratuvarda erisilebilir bir yerde bulundurulmah ve
gerektiginde denetim veya kontrol amaciyla ibraz edilebilir durumda olmahdir.

46. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gecerlidir.

C. KITLERLE BiRLIKTE VERILECEK OLAN CiHAZLARIN TEKNIK
OZELLIKLERI

1. Kurulacak cihaz sayilari, cihaz hizlari ve hastane isimleri asagidaki gibidir:

Sira No (Kurum / Kurulus Ad Cihazin hizi (test/saat)|Cihaz sayisi [Parametre sayisi

L. Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Hastanesi el EAM) 2

2. Cihazlar manuel veya otomatik (autoloader) modda ¢alisabilmelidir.

Cihazlarda dahili veya harici barkod okuyucu bulunmahdir.

4. Cihazlar tiim analiz iglemlerini tam otomatik olarak bilgisayar kontrolii ile
gergeklegtirmeli; hasta bilgilerini ve istenen testleri tiip barkodundan tammlayarak
¢ahigmalidir. Sistemin kapsaminda: ana cihaz, ekran, bilgisayar, klavye, yazici ve diger
donanimlari tam olmalidir. Kartus ve yazici kagitlari firma tarafindan saglanacaktir.

5. Cihaza 6rnek verildikten sonra, sonuglar ¢ikana kadar kullanici miidahalesine gerek
duyulmamalidir. Cihaz tam kan &rnefinden aymi anda en az asagida belirtilen 18
parametrenin sayim ve dlgiimlerini yapmalidir.

(8]

WBC : 16kosit

RBC : eritrosit

HGB : hemoglobin

HCT : hematokrit

MCV : ort. eritrosit voliimii
MCH : ort. eritrosit hemoglobini
MCHC : ort. eritrosit hemoglobin konsantrasyonu
RDW : eritrosit dagilim genisligi
PLT : trombosit

MPV : ort. trombosit voliimii
PCT : platekrit
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PDW : trombosit dagilim genisligi

GRAN # : graniilosit sayisi
% GRAN : graniilosit yiizdesi
LYMPH # : lenfosit sayisi

% LYMPH : lenfosit yilizdesi

MO # veya MID # : monosit sayis1 veya MiD sayisi
% MO veya % MID : monosit yiizdesi veya MID yiizdesi

6.
7

8.

9

10.
1.

12,

15.

14.

15,

16.

Cihaz kit kabinda belirtilen test miktarlarini1 sonuna kadar kullanabilmelidir.

Cihaz 220 voltluk sebeke gerilimi ile galigabilmeli, sebeke gerilimindeki degismelerin
en az +/- % 10 kompanze edebilecek diizenege sahip olmalidir.

Sistem giiniin 24 saati kullamma hazir bir sekilde galisabilecektir. Sistemde pihti
tutucu filtre uygulanabiliyorsa firma bunu saglamalidir.

Olgiilen ve hesaplanan tim degerler monitorde sayisal olarak goriilebilecek,
sonuglarin ¢iktis1 yazicidan alinabilecektir.

Cihazda kalibrasyon islemi otomatik ve manuel olarak yapilabilmelidir.

Sistem reaktifleri otomatik olarak kontrol etmeli ve soliisyon bitimi séz konusu
oldugunda kullaniciyr uyarmalidir. Ayrica cihazda meydana gelen hata ya da arza
durumunda da kullanici uyarilmalidir.

Cihaz her kan sayimindan sonra probunu otomatik olarak igten ve distan yikamal,
ayrica kullamei tarafindan temizlenmesine gerek olmamalidir.

Sonuglar bir bilgisayar aracili ile iizerinde hasta adi, protokol numarasi, rapor tarihi,
refererans degerleri bulunan bir rapor halinde alinmali ve anormal degerler raporda
isaretlenmelidir.

Cihaza test sonuglarimin alinabilecegi yazic1 baglanmalidir. Raporda numuneye ait
sonuglarla birlikte parametrelerin normal degerleri, WBC, RBC ve PLT histogramlari
yer almalidir.

Cihazin hafizasi en az 1000 (bin) hastamn sonuglarini grafikleri ile birlikte
saklayabilecek kapasitede olmalidir.

Firmalar teklif dosyalarina, kuracaklari sistemlerin kataloglarini, 6nemli 6zelliklerini
(test yontemi, pipetleme gekli, aym anda tasidigs kit sayisi, aym anda aldigi 6rnek
sayis, kit ve numune miktari, ilk sonug alma siiresi, saatteki test sayisi...) eklemelidir.

D. KABUL VE MUAYENE

—_—

Cihazin muayene ve kabulii hastanemiz muayene ve teselliim komisyonunca yapilacaktir.
2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin

sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullamimi yapilacaktr.

3. Muayene srasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliliigii firmaya ait

olacaktir.

4. Teknik sartnamede belirtilen sartlar ve talepler, her grup kendi arasinda olmak iizere her

laboratuvara kurulacak cihazlar igin gegerlidir.
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