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SAGLIK BAKANLIGI
AGRI VALILIGI IL SAGLIK MUDURLUGU
PUANA DAYALI SONUC KARSILIGI 24 AYLIK HIZMET ALIMI CERCEVESINDE
iL BIYOKIMYA LABORATUVARLARINA KURULACAK HEMOGRAM CIHAZLARI
IHALES| TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU
Agri ili hastaneleri tibbi biyokimya laboratuvarlannin 2026-2028 yillanini kapsayan 24 (yirmi dort)

ayhk ihtiyaci igin temin edilecek kitler ve birlikte kurulacak otomatik sistemlerle puana dayall sonug
karsiigi hizmet alimi gercevesinde testlerin galigiimasina iligkin hususlan kapsamaktadir: Agn Egitim ve
Arastirma Hastanesi, Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Hastanesi (FTR), Patnos, Dogubayazit Dr. Yasgar
Eryimaz, Diyadin, Tagligay, Elegkirt, Tutak, Hamur Devlet Hastaneleri tibbi biyokimya laboratuvarlanna
puana dayall sonug karsiigt HEMOGRAM cihazlannin kurulmasini kapsamaktadir.

10.

2. GENEL SARTLAR

inalede istenilen testlerin birimlere gére ayrintili ve toplu listesi gartnamenin sonundaki test
tablolannda gosterilmisgtir.

Belirtilen malzeme miktarlanmn sozlesme siresi sonuna kadar tiketilememesi durumunda, kuramun
bu sayilann %20'si oraninda daha az test alma hakki sakhdir. Ihtiyag halinde ise %20 artinm da
yapilabilir. Arinm yapilmasi durumunda firma gerekli clan cihaz ve ekipmanlarn laboratuvarda
bulundurmaya devam edecek ve kitlerle ilgili Gcretsiz verilecek sarflan da aym oranda artiracaktir.
Kurulacak analitik cihazlar, ihalenin bitig tarihi itibar ile 13 (on 0g) yagini gegmemelidir. Bu durum ilgili
tedarikgi tarafindan belgelendirilecektir,

Gerekli goruldugunde analitik sistemler igin kurumun resmi demo talebi firmaya yazili olarak
bildirildikten sonra 15 (on bes) gin iginde, talep yerine getirilecek ve sistemlerin uygun performansina
uzman (ye(ler) karar verecektir. Uygunluk alamayanlar degerlendirmeye alinmayacaktir,

Yiklenici firmaya yapilacak odemelerde hastane otomasyon sisteminde cnaylanmig test sonug
sayilan dikkate alinacak ve hesaplamada meveut SUT puanlan esas alinacaktir. Hesaplamal
parametreler icin Gcret Gdenmeyecektir.

Reaktiflerle ilgili teknik dokiman, analizérlerinin mendlerinde bulunan parametrelerin orijinal listesi
ihale dosyasina konulacaktir. Teklif edilecek kitler ve sarflar il laboratuvar birimleri arasinda kit ve sarf
degigimine ve intiyag durumuna gore malzeme kaydinlabilecektr

Yiiklenici firma kati sézlesmeyi muteakip en ge¢ 30 gin iginde hasta sonucu verecek sekilde analitik
sistemlerini galigir hale getirmelidir.

Analizorler, meveut HIS (Hospital Information Systern) ve LIS (Laboratuary Information System) ile ve
barkod sistemi ile uyum saglamalhdir. Kurulacak sistemlerin LIS baglanti Ucretler, gerekli halde
baglanti kablolan ve bu sireglerde ortaya ¢ikabilecek bitln masraflar tedarikgi tarafindan
ddenecektir. ayn

Yiklenici, tam il biyokimya laboratuvarlarinda cihazlarla beraber cihazlann kesintisiz en az 30 dk
fanksiyon gérmesini sadlayacak gig kaynagini ucretsiz temnin edecektir. En az 3 ayda bir bakiminin
yapiimasi ve kaydinin tutulmasi saglanacaktir. Gig kaynaklanimin bakimi, tamiri ve bu sireglerdeki
biitin masraflar yikleniciye aittir.

Cihazlanin yer degigtirmesi gerektiginde demontaj, tagima ve montaj yiklenici firma tarafindan
ucretsiz gergeklestirilecektir,
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Cihazlardan ¢ikan s tibbi atiklanin genel kanalizasyona kansmadan dnce nétralizasyonu
yapiimaldir. Bunun igin gerekli sistemin kurulmasi ve tum masraflar ilgili yikleniciye aittir.
Cihazlardan g¢ikan sivi tibbi atiklarin kanalizasyona karismasinda herhangi bir risk yok ise bu riskin
clmadigina dair dretici veya distribltér firmaya ait belge laboratuvara sunulmalidir. Cihazlara ait atik
durumunu (saatte litredeki sivi atik miktan, atik sekli ve atiktaki kimyasal maddeler) gosterir belge
laboratuvara teslim edilmelidir,

Merkez ve ilge laboratuvarlaninda ginlik kit ve yardimei materyalleri saklamak icin toplam 8 adet
buzdolabi, her bir buzdolab igin birer adet dijital gostergeli, alarmli buzdolabi sicaklikinem dlger
saglanacaktir. Sodutucu, klima ve santrifijler kurumun gésterecedi yerlere kurulacaktir.

Firma, 1.500.000 (bir milyon beg yiz bin) adet mor kapakh hemogram tipi ve cihazda direkt
ckumaya uygun 50.000 adet pediatrik CBC tlpu Ucretsiz vermelidir. Verilecek tiplerin markasi igin
laboratuvar sorumlusundan onay alinacaktir. Rutin kullanim igin yetersiz bulunan tipler laboratuvar
sorumiusunun uygun gérecedi marka tuplerle degistirilecektir. Ayrica yayma boyama initesinde
kullanilmak Gzere uzmanin uygun gérecedi tipte boya ve diger tim ilgili sarflar en az 10.000 yayma
yapmaya yetecek miktarda temin edilecektir.

Cihazlarda kullanilacak tim sarf malzemeleri (solisyonlar, kontroller, kalibratérler, diluentler, cama
yazar kalem (100 Ad), yazici, printer k&qidi, printer kartusu, vb.) cihazlarin kullanildig) stre boyunca
yiklenici tarafindan bedelsiz sadlanacaktir ve en az 2 ay yetecek miktarda stok bulundurulacaktr
Her cihaz igin ayn ayn olmak lzere gincel Cihaz Ydnetim Dosyasi olugturulmal ve asgari asadida
belirtilen bilgi ve belgeleri igermelidir.
a. Cihaz bilgileri: Cihazin adi, markasi, modeli, seri numarasi, iretim tarihi, mensei, tibbi
laboratuvarda hizmete girig tarihi ve tedarikgi firma bilgileri,
b. Tehlikeli atik yazisi,
c. Kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlan igeren dékiiman (Dosya veya CD
halinde, Tirkge veya Ingilizce olarak.),
¢. Kitlerin drin glvenlik bilgi formlan (MSDS) (Dosya veya CD halinde, Tirkge veya ingilizce
olarak.),
d. Kit insertleri (Calisma metodu bilgileri, élgiim simirlan, gapraz reaksiyon/ interferans hilgileri
vb bilgileri igermelidir.),
Kalibrasyon yazisi,
Cihaz bakim formlan (Kullanici dizeyinde ve firma duzeyinde olmak (zere),
Firma iletigim bilgileri: Servis ve teknik destek icin gincel iletisim bilgileri,
Kullamic1 editim sertifikalan: Cihazi kullanan personele ait editim katlim belgeleri veya
sertifikalar.

eo ~a

Bu dosya, cihazin bulundudu laboratuvarda erigilebilir bir yerde bulundurulmah ve gerektiginde denetim
veya kontrol amaciyla ibraz edilebilir durumda olmalidir.

16.

17.

Cihazlanin ana bilgisayan disinda, kurulacak her cihaz igin ayn birer LIS bilgisayar (En az 250 GB

SSD, 16 GB RAM, i5 iglemci, com port ve 10/100/1000 ethernet karti icermelidir.), klavye, optik

mouse, bilgisayar masas! ve her LIS bilgisayarn igin de ayrica sayisi kadar barkod okuyucu ve

operatdr sandalyesi (7 Ad) firma tarafindan licretsiz karsilanacaktir.

Bu kaleme teklif verecek firma Agn Egitim wve Araghrma Hastanesi Merkez laboratuvanina is

baslangicindan itibaren 1 yil sdre ile tip tasnifleme sistemi kurmabdir. Top tasniflems sistemi

asagidaki dzellikleri tagimalidir:

a. Tasnif, 6n siralama yapilmaksizin numune tlpleri toplu sekilde, cihaza dokulerek yapilmah ve
cihaz tarafindan énceden tanimlanmis bdlmelere tasniflenmelidi

b. Laboratuvar analiz cihazlannda galisacak numune dagiimimin degru yonetilmesi igin tlpler test

iceriklerine veya kapak renklerine gore ayrnilmahdir,

c. Cekmece sayisi en az 8 (sekiz) aolmaldir.

d. Sorter Modu On-line LIS'den aldid bilgilerle barkoda gére gruplama yapabilmelidir.

Uzm. Dr.
Agn Editim

in SARA
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e. Sistem gevrimigi ayirma yontemi tamimilanabilen, iki yonlii veri aligverisi yapabilen ozellikte olmali,
Hastane Bilgi Yonetim Sistemi (HIS) ve Laboratuvar Bilgi Yénetim Sistemi (LIS) baglantisi ile entegre
galgmaldir. Sistem tlp barkodlanim okuyarak laboratuvara kabul iglemini saatin Hastane Bilgi
Yonetim Sistemine (HIS) génderebilecek yazilimsal ¢zellige sahip olmahdir.

f. Tam barkod gesitlerini okuma &zellijine sahip olmahdir.
g. Gekmece alindidinda, cihaz tasniflemeye devam stmelidir.

h. Tasnif edilen toplerin numune kabul zamani, tasnif edilen gekmece raporlama ozelligi olmal,
raporlama igin kullamci yetkilendirmesi yapilabilmelidir.

Yiklenici firmamin, teklif edilen cihazin ve kitlerin T.C. llag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'nda
kayith olduklan ve Saglk Bakanhdi tarafindan onayh oldugunu gosteren belgeleri ihale dosyasinda
sunulacaktir. istekliler teklif ettikleri kitlerin UBB kodlarini ayri bir liste halinde ve teklif edilen kaleme
gore ayrintili bir sekilde belirtip ihale dosyasinda sunacaklardir.

Kitlerde Oretici firma tarafindan kullanima iliskin herhangi bir degigiklik yapilirsa firma bunu
laboratuvara yazil olarak bildirecektir. Bu degisiklik ek maliyet veya editim gerekliriyorsa firma
tarafindan kargilanacaktir. Kitlerin Oretici firmasi aym kitin daha gelismis yeni bir versiyonunu
piyasaya sirdiginde, laboratuvar uzmaminin onay ile yeni versiyonun ihaledeki ayni fiyat Uzerinden
getiriimesi saglanacaktir.

Tedarikgi firma sézlegme siresi boyunca sistemlerini 7/24 temelinde galigir ve hasta sonucu Gretir

halde idame ettirmekle yukimladarler.

1.Bu teknik gartname ile kitleri verenlerden bu kitlerle ilgili cihazin teknik bakimi istenmektedir. Teknik
bakim konusunda asadidaki garilar gegerlidir:

a. Firmalar teklifleri ile birlikte; teknik bakim verecek elemanlann listesi ile bu elemanlanin teknik
bakim adresi, cep ve ig telefonlan, e-mail adresi, faks ve cadn numaralanm, bu elemanlarin
girket blnyesinde oldugunu gosteren belgeyi (Uretici firma/ distribltGr firma/ teklif veren
firma), bu elemanlara ait Gretici firmamin verdigi egitim belgesini vermelidirier

b. Firmamin organize ettigi teknik personelde herhangi bir dedisiklik yaptidi takdirde laboratuvar
resmi olarak bilgilendirecek ve personele ait dokimanlan laboratuvara sunacaktir.

c. Teknik bakima, cihaza ait her tirld parca ve sarf malzemesi dahildir. Kitlerin kullanildig sire
izinde bakim, onanim ve yedek pargadan higbir Gcret talep edilmeyecektir.

¢. Cihazlarin bakimi ile ilgili aynntih bir program wverilmelidir. Kullameci ve ilgili teknik servis
tarafindan yapilmasi gereken glnlik, haftalik, aylik ve benzeri bakim ile hangi zamanlarda ne
yapilacagimi ve nelerin degisecegini gdsteren aynintih bir cetvel seklinde dizenlenerek
laboratuvara teslim edilmelidir.

d. Periyodik bakimlann laboratuvarlar tarafindan talep edilmeksizin zamaninda ve eksiksiz
yapiimasi yiklenici firmamnin sorumlulugundadir. Yapilan periyodik bakimlann zamaninda
yapildigi bakimi yapan teknik servis yetkilisinin imzasi ile belgelenmelidir. iigili firma teknik
servis yetkilisi, yapti§ her bakim igin bakim raporu hazirlamal ve bu raporun bir kopyasi
laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir

e. Teknik bakim ve onanm hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 gin ve tim bayram ve resmi tatil
ginlerinde verilmelidir.

f. Anza bildirminden sonra 12 saat iginde cihaza yerinde midahale edilecek ve buna ragmen
cihaz onanlamiyorsa 72 saat icinde yiklenici tarafindan yedek bir cihaz saglanacaktir. Bu
garanti hem temsilci firma hem de distribltdr firma tarafindan verilmeli ve taahhit edilmelidir.
Anzall gegen sire garanti siresinden saylmayacak ve belirlenen sireyi agan her gin igin
anzalardan dolayr olugan hizmet kaybifirmaya cezai mieyyide olarak uygulanacaktir.
Arizanin tek cihazda olmasi durumunda da yukandaki sartlar gegerlidir. “Yiklenicinin
yikimillliklerini yerine getirmemesi sebebiyle tetkiklerin yapillamamas wve arnzann
giderilememesi durumunda, bu durumun sebep oldufu her tirll hasta haklan ile ilgili
sorusturma sonucu olusacak maddi ve manevi kayip yiklenici tarafindan kargilanacaktir,

g. 15 (on bes) gin iginde giderilemeyen anzalarda aym dzelliklerde yeni bir cihaz kurulacaktir.
Kurulmadif takdirde ihale yikimidlikleri yerine getiriimemig sayilacaktir,

in SARA

- By b aripe
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g. Anza bildirim zamani, yikleniciye telefon, mesaj veya e-mail ile durumun iletiimesi ile baglar.
Teknik servis yetkilisi, yaptii her anza midahalesi igin teknik servis raporu hazirlamal ve bu
raporun bir kopyasi laboratuvar sorumlu uzmana teslim edilmelidir.

h. Cihazlar aym sorun nedeniyle 30 (otuz) glin igerisinde 3 (ig) veya daha fazla ya da 1(bir) yil
icinde 5 (bes) veya daha fazla olacak sekilde ariza verirse firma tarafindan aym dzellikie yeni
bir cinazla degigtirilecektir.

Yiklenici firmas: kit ve diger sarff malzemesinin stok, siparig ve miad durumlanmi takip etmek ve
yanetmek zorundadir. Laboratuvarlara en az 2 ay yetecek miktarda ve uygun miadda malzeme stoku
bulundurmak zorundadir. Her tirli malzeme girigi laboratuvar tarafindan tutanakla teslim alinacaktir

Tedarikgi, 21. Maddede belirtilen miktarda stokun bulundugunu her ayin sonunda sorumlu uzmanla
tutanak haline getirmelidir. Tedarikginin beyan edecegi siparis takvimi dikkate alinarak aylk siparigler
verilecek, acil durumlar disinda en geg 15 gun igerisinde teslimat yapilacaktir. Kit veya sarf malzeme
teslimatinin eksik yapilmasi veya en fazla 10 gin gecikmesi durumunda idari sartnamede belirtilen
cezai mieyyide hikimleri uygulanacaktir.

Yiklenici, kitler kullanildi§i sirece laboratuvann tercih ettigi ic kalite kontrol serumlanm Gcretsiz
clarak karsilayacaklardir. Ig kalite kontrol serumlan en az Ug seviyeli olacaktir, Gerektiginde,
laboratuvar uzmanlanimin talebi halinde farkh i¢ kalite kontrol materyalleri (Ugtncu parti kontrol
materyali) de temin edilmelidir. Laboratuvar sorumlusu gerekli gordigil durumlarda kalite kontrol
islemleri tekrarlanabilecektir. Her kit igin gerekli durumlarda kalibratér ve devamli olarak da kontroller
eksiksiz olarak teslim edilecektir. i¢ kalite kontrol materyallerinin miadi aylik tuketime uygun olacak
sekilde teslim edilecektir, i¢ kalite kontrol materyallerinin zamaninda laboratuvara teslim edilememesi
durumunda kontrol sonuglan elde edilemeyeceginden cihaz galigtinlamayacaktir. Bu durumda
yiklenici firmaya idari gartnamede belirtilen hikimler dofgrultusunda ceza uygulanir.

Cihazlar kendi i¢ kalite kontrol programina sahip olmaldir. Cihaz Uzerindeki kontrol verileri LIS
zerinden takip edilebilmelidir. Istenildiginde cihazlardan i¢ kalite kontrol sonuglanimin giktisi
alinabilmelidir. Otoanalizérler ip kalite kontrol  sonuglanm  Levey-Jennings grafikleri  ile
gosterebilmelidir,

Laboratuvar uzmani tarafindan sUpheli bulunan sonuglar, kurumun tercih ettigi Saghk Bakanld
tarafindan ruhsatiandinimis bir laboratuvarda yiklenici firma tarafindan dcretsiz olarak tekrar
calistinlabilmelidir.

Tedarikgiler, cihazlar laboratuvarda galigmaya bagladiktan sonra en geg¢ 30 (otuz) gin icinde
laboratuvar sorumlusunun uygun buldugu bir dis kalite degerlendirme programina laboratuvan dye
yapacaklardir ve kontrol materyallerini temin edeceklerdir. Materyaller, matrix uyumlu ve Proficiency
Testing ve laboratuvar akreditasyonu standartlarina uygun clmalidir. Dig kalite kontrol sonuglarninda
art arda 2 (iki) kez kabul edilemez simirlarda (3 standart sapma indeksi (SDI) veya Z-skor degeri
disinda sonug ahimirsa), tedarikgi ilgili test / cihaz icin dizeltici islem yapmak ve yapilan iglemi
belgelemek zorundadir. Art arda 3 (Ug) kez kabul edilemez simirda sonug alinmas) s0z konusu
oldugunda durum, kontrol komisyonundaki uzmanlar tarafindan dedgerlendirilir ve gerek gorillrse
kitler ve cihazlar sézlesmeye esas teknik sartnameye uygun olarak degigtiriimelidir. l¢ kalite kontrolu
velveya dis kalite degerlendirme sonuglanmin diizeltilemneyen, 1srarli uyumsuzluklan, sonug karsihid
taahhiide aykinlik olarak kabul edilerek idari sartnamenin ilgili maddeleri uygulanacaktir.

Teklif edilecek 'reaktifler ve kitler' birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumiu kullanilabilmelidir. Bu uyum
cihaz reticisi firma tarafindan belgelendirilmelidir ve bu belge ihale dosyasina konacaktir,

Cihazlarda kullanilan her bir test icin kalibrasyon sorunlarn, i¢ ve dig kalite kontrol sonuglanindaki
problemler ve kesinlik (precision) ve dogruluk (accuracy) sorunlan igin dizeltici galigmalar firmanin
aplikasyon personelleri tarafindan kalite standartlan cergevesinde yuratilecektir ve laboratuvar
sorumlusu konu ile ilgili bilgilendirilecektir. Laboratuvar uzmaninin gerekli gérdigi testlerin; dofruluk,
tekrarlanabilirlik, vb. gibi analitik performans degerlendirme galigmalar {verifikasyon/validasyon)
velveya yine laboratuvar uzmanimin uygun gordiign  sadlk bakanhginca ruhsatlandinimig
laboratuvarlarla karsilastirma galigmalar isteyebilir. Bu calismalarda kullanilan kit ve sarf malzemeleri
tedarikci tarafindan kargilanmahdir, Laboratuvar sorumlulan tarafindan herhangl hir parametrede
giivenilir sonug alinamadigina karar verilirse (dogru ve tutarh olmayan sonuclar, yiksek %CWV vb.) sz
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konusu parametrenin devamiii@i igin laboratuvann uyguniuk verecedi bir bagka cihaz velveya kit ve
her tiirld sarf malzeme ile yedek parga tedarikgi tarafindan temin edilmelidir

_ Sel baskini, deprem, yangin, terdr, elekirik/su tesisab ve benzeri sebepler ile cihaz ve kitlerde
olugabilecek hasarlar yiklenici firma tarafindan kargilanacakhir.

Yukanda belirtilen ige baglama tarihi itibari ile tdm Il laboratuvarlannda galigmaya hazir clup
raporlanabilir hasta sonuglan vermeye basglayacaktir.

. Tum cihazlann saglikh galigabilmesi igin gerekli topraklama &lgumleri cihaz kurulumiar gncesinde
yapiimali, topraklama hatlannin uygun olmamasi durumunda topraklama hastane idarelerinin
koordinasyonu ile tedarikgi tarafindan tcretsiz olarak yapiimalidir.

_ Listede belirtilen parametre grubu kismi teklife agik dedgildir.

3. KAN SAYIM (HEMOGRAM) CIHAZLARININ TEKNIK OZELLIKLERI

Kurulacak Cihazlarin laboratuvarlara gore dagihmian

Laboratuvar B i : | Agiklama
Agn Egtim ve Araglirma Hastanesi Merkez ve Acil | Toplam hiz: En az 300 numune/saat;
Laboratuvar | Adet 3 Parametre sayis; en az 22

" Toplam hiz; En az 200 numune/saal;
| Adet: 2; Paramelre sayisi: en az 22

) Toplam hiz: En az 200 numune/saat;
: Dmgut.:?'grazﬂ Deviet Hastanesi Merkez Laboraluvart 4400 5. parametre sayist: en az 22

5 ! -Tuplam hiz: En az 100 numune/saat;
. Adet: 1; Parametre sayisi: en a2 22

Patnos Deviel Hastanasi Merkez Laboratuvan

 Diyadin Devlet Hastanesi

! Toplam hiz: En az 20 numune/saal;

Tagligay Deviet Hastanesi ! Adel: 1; Parametre sayis: en az 18

Toplam hiz: En az 20 numunefsaal;

Ham let b
- Ceviel Hastanes) Adel: 1; Parametre sayisi: €n az 18

Taoplam iz En az 20 numune/saat;

T les i :
utak Deviet Haslanesi Adel: 1- Parametre sayis.: en az 18

Toplam hz: En az 20 numune/saat;

EleshiftDevict Liagancs Adet: 1; Paramelre sayisi: en az 18

Toplam hiz: En az 20 numune/saal;
Adet: 1; Paramelre sayisi en az 18

Agn Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Haslanesi
1. Teklif veren firma agagida Gzellikleri belirtilen toplam 8 adet en az 22 parametreli blylk kan sayim
cihazini tabloda belittilen 4 laboratuvara kuracaktir. Bu hemogram cihazlarinin Szellikleri:

a. Cihazlar primer tipten otomatik olarak caligabilmelidir. Teklif edilen cihazlar en az 22
parametre (WBC, Ne%, LY%, MO 9, EO%, BA%, NE sayisi, LY sayisi, MO sayisi, EO
sayis, BA sayisi, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW, PLT, PCT, MPV ve PODW )
timini gahigabilmeli, 3 histogram glgimind yapabilmelidir .

b. Teklif edilen cihazlar lazer veya flow cytometry velveya empedans vb. yontemnlerden biri
veya birkagi ile cahgabilmelidir. WBC Diff optic scatterla okumalidir.

c. Gekirdekli RBC'leri sayabilmelidir.

¢c. Dusgilk trombosit sayim alt siniri en az 3.000 PLT/mm’ olmalidir.

d. Ug biiyik hastaneye kurulacak hemogram cihazlarindan her hastanede en az biri ihtiyag
halinde primer tipten 6n hazirliksiz ve tam otomatik retikilosit galigabilmelidir

e. Kurulacak cihazlar pediatrik tap ile de galigabilmelidir.

f.  Cihazlann vicut sivisi modu olmalidir. Caligilan vicut swisi parametreleri raporlanabilir
almahdir. Teklif edilecek cihaz viicut sivisindan en az WERC ve RBC testlerini galigabilmelidir.

g. Kan, BOS ve diger viicut sivilan igin gerekebilecek tim sarf malzemeleri ve ekstra
soliisyonlar, laboratuvar yetkilisinin iste@i dogrultusunda firma tarafindan temin edilecektir.
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Her bir munferit cihazin ylikleme kapasitesi en az 30 numunelik olmahdir.

Her tirll kalibrator ve i¢ (Ug seviyeli) ve dig kalite kontrol materyalleri temin ediimeli ve
uzmanin uygun gordagl dig kalite degerlendirme programina iiyelik icretsiz saglanmalidir.
Faturalandinlacak kan sayim (hemogram) numune sayilar onaylanan sayilar (zerinden
hesaplanacaktir. Hesaplama parametrelerine Ucret ddenmeyeceklir.

Tum cihazlann her tirla sarflan firma tarafindan temin edilmelidir.

Kurulacak cihazlar ayni marka olmal ve ayni reaktifleri kullanan tam otomatik tam kan sayim
cihazi olmalidir.

Cihazlar numuneden numuneye geciste otomatik yikama yapmahdir.

Cihazda iki farkh gahigma modu bulunmali; kullanici istedigi modu segebilmelidir. Kapal
Mod: Kullanicinin  kanla temasi olmamal; vakumiu kapaklar, otomatik oOrnekleyici
(autoloader) kullanilarak delinip Slgum yapilmaldir. Agik Mod: Kullanici, kan cihaza manuel
olarak aspire ettirmeli; aspirasyondan sonra prob kendi kendini otomatik olarak
temizlemelidir,

Cihaz 220 voltluk sebeke gerilimi ile ¢aligabilmeli, gebeke gerilimindeki degigmelerin en

az +/- % 10 kompanze edebilecek dizenede sahip olmalidir.

Agr Egitim ve Aragtirma Hastanesi Merkez Biyokimya Laboratuvanndaki bir hemogram cihazi ayni
CBC tuplnden érnekleme yapabilen bir yayma/boyama iinitesi ile entegre edilecektir.
Periferik Yayma Hazirlama ve Boyama Cinazinin Ozellikleri:

a.

b.
C.

s g,

Laboratuvara kurulacak olan periferik yayma cihazi, kan sayim cihazlanndan bir tanesine
online baglantili ve uyumlu olarak galigacaklir.

Periferik yayma, tam kan sayimi ile ayni kan arneginden galigilabilmelidir.

Cihaz yayma ve boyama iglemini, tam kan sayimi igleminden hemen sonra tam otomatik
olarak yapmalidir.

Cihaz, yayma+boyama, yayma veya boyama seklinde operasyon modlanni kullaniciya
sunma olanagina sahip olmaldir.

Cihaz, manuel olarak hazirlanan preparatian (kemik iligi, plevra, periton mayi vb.) da
boyayabilmelidir.

Manuel olarak hazirlanan preparatlanin boyanmasi ile ilgili sorun yaganmasi halinde sorunun
giderilmesi yuklenici firmanin sorumlulugundadir (gerekirse ayr bir boyama cihazi kurulmas
dahil).

Cihaz, periferik yaymay ok ylksek ya da cok digik hematokrit degerlerinde de dizgin
olarak yapabilmelidir.

Yuklenici firma, yaymanin ideal yayma kalinhginda olmasini, kan hilcrelerinin istenilen
renklerde, hiicre goruntalerinin iyi olmasini, boya ve diger arefaktlann olmamasini ve
kullamilan lamlann temiz ve rodajli olmasini saglamalidir,

Cihaz. hasta bilgilerini preparat Ozerine mekanik olarak (hasta adi, barkod no vb.)
yazabilmelidir. Bu uygulama igin gerekebilecek otomasyon baglantisi, firma tarafindan tam
ve eksiksiz olarak yaptinimahdir.

Yapilan yayma ve boyama sayilan, cihaz Gzerindeki yazilimdan tespit edilebilmelidir.

Gerekli oldugunda cihazlar manuel modda da galigabilmelidir. Cihazlarin acil girigi olmahdir
Acil 6rnekler sira digi ve dncelikli olarak gahgilabilmelidir.

Cihaz, her yaymadan sonra kendini otomatik olarak temizleyebilmelidir.

Cihazda reaktifler belirli bir seviyeye indigi zaman kullaniciyi uyaran bir sistem bulunmahidir.
Cihaz Klinik Biyokimya Laboratuvar Bilgi Sistemi ile haberlesebilmelidir.

Cihaz 220 voltluk sebeke gerilimi ile caligabilmeli, gebeke gerilimindeki dedigmelerin en
az +/- % 10 kompanze edebilecek dizenege sahip olmalhdir.

B q
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Tasglicay, Eleskirt, Tutak, Hamur Devlet Hastaneleri ve Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon hastanesine
kurulacak kigik hemogram cihazlarin ézellikleri -

a.

b.
C.

Bu laboratuvarlara kurulacak tum cihazlar ayni marka almalidir. Tim reaktif ve kitler ayn
marka olmalidir,

Cihazlar manuel veya otomatik (autoloader) modda galisabilmelidir

Cihazlarda dahili veya harici barkod okuyucu bulunmalidr,

Cihazlar tim analiz iglemlerini tam otomatik olarak bilgisayar kontrolii ile gergeklestirmeli
hasta bilgilerini ve istenen testleri tp barkedundan tanimlayarak calismalidir. Sistemin
kapsaminda: ana cihaz, ekran, bilgisayar, klavye, yazici ve diger donanimlan tam
olmalidir. Kartus ve yazici kagitlan firma tarafindan saflanacaktir.

Cihaza ornek verildikten sonra, sonuclar cikana kadar kullanici midahalesine gerek
duyulmamaldr.

Cihaz tam kan ¢rneginden ayni anda en az belirtilen 18 parametrenin sayim ve
dlgomlerini yapmalidir WBC RBC HGB,HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW, PLT, MPV,
PCT, PDW, %, % GRAN, LYMPH #, % LYMPH, GRAN # MO # veya MID #, % MO
veya % MID

Cihaz kit kabinda belirtilen test miktarlanini sonuna kadar kullanabilmelidir

Cihaz 220 voltluk sebeke gerilimi ile caligabilmeli, sebeke gerilimindeki degismelerin en
az +- % 10 kompanze edebilecsk diizenede sahip olmalidir.

Sistem gindn 24 saati kullamima hazir bir gekilde galigabilecektir. Olgilen ve hesaplanan
tim deferler monitérde sayisal olarak gorllebilecek, sonuglann ¢iktisi yazicidan
alinabilecektir,

Cihazda kalibrasyon iglemi otomatik ve manuel olarak yapilabilmelidir,

Sistem reaktifleri otomatik olarak kontrol etmeli ve solusyon bitimi séz konusu cldugjunda
kullamciyr uyarmalidir. Ayrica cihazda meydana gelen hata ya da anza durumunda da
kullanici uyanimahdir,

Cihaz her kan sayimindan sonra probunu otomatik olarak igten ve digtan yikamali, ayrica
kullanici tarafindan temizlenmesine gerek clmamalidir.

Sonuglar bir bilgisayar araciligi ile iizerinde hasta adi, protokel numarasi, rapor tarihi,
referans degerleri bulunan bir rapor halinde alinmall ve anormal degerler raporda
isaretienmelidir.

Cihaza test sonuglaninin alinabilecegi yazici baglanmalidir. Raporda numuneye ait
sonuglarla birlikte parametrelerin normal degerleri, WBC, RBC ve PLT histogramlan yer
almahdir,

Cihazin hafizas1 en az 1000 (bin) hastanin sonuglanini grafikleri ile birlikte saklayabilacek
kapasitede olmalidir.

A BRIy
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T:C.
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI VALILIGI IL SAGLIK MUDURLUGD
PUANA DAYALI SONUG KARSILIGI 24 AYLIK HIZMET ALIMI CERCEVESINDE
IL BIYOKIMYA LABORATUVARLARINA KURULACAK HEMOGRAM CIHAZLAR]
IHALESI TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU
Agn ili hastaneleri tibbi biyokimya laboratuvarlaninin 2026-2028 yillarini kapsayan 24 (yirmi dért)

aylik ihtiyaci igin temin edilecek kitler ve birlikte kurulacak otomatik sistemlerle puana dayali sonug
karsihdi hizmet alimi gercevesinde testlerin gahgilmasina iligkin hususlan kapsamaktadir: Agn Egitim ve
Aragtirma Hastanesi, Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Hastanesi (FTR), Patnos, Dofubayazit Dr. Yagar
Eryilmaz, Diyadin, Taghgay, Eleskirt, Tutak, Hamur Devlet Hastaneleri tibbi biyokimya laboratuvarlarnina
puana dayal sonug kargihg HEMOGRAM cihazlarninin kurulmasini kapsamaktadir.

10.

2. GENEL SARTLAR

Ihalede istenilen testlerin birimlere gore ayrintil ve toplu listesi gartnamenin sonundaki test
tablolarinda gtsterilmigtir.

Belirtilen malzeme miktarlarinin sézlesme siresi sonuna kadar tiketilememesi durumunda. kururmun
bu sayilanin %20'si oraninda daha az test alma hakki sakhidir. Ihtiyag halinde ise %20 artinm da
yapilabilir. Artinm yapiimasi durumunda firma gerekli olan cihaz ve ekipmanlan laboratuvarda
bulundurmaya devam edecek ve kitlerle ilgili Gicretsiz verilecek sarflan da ayni oranda artiracaktir,
Kurulacak analitik cihazlar, ihalenin bitig tarihi itibari ile 13 (on Gg) yagin gegmemelidir. Bu durum ilgili
tedarikei tarafindan belgelendirilecektir.

Gerekli goruldiginde analitik sistemler igin kurumun resmi demo talebi firmaya yazili olarak
bildirildikten sonra 15 (on beg) gin iginde, talep yerine getirilecek ve sistemlerin uygun performansina
uzman dye(ler) karar verecektir. Uygunluk alamayanlar degerlendirmeye alinmayacaktir.

Yiklenici firmaya yapilacak &demelerde hastane otomasyon sisteminde onaylanmis test sonucg
sayilan dikkate alinacak ve hesaplamada mevcut SUT puanlan esas alinacaktir Hesaplamal
parametreler igin licret denmeyecektir

Reaktiflerle ilgili teknik dokiiman, analizérlerinin menilerinde bulunan parametrelerin orijinal listesi
ihale dosyasina konulacaktir. Teklif edilecek kitler ve sarflar il laboratuvar birimleri arasinda kit ve sarf
degigimine ve ihtiyag durumuna gore malzeme kaydirilabilecektir.

Yiklenici firma kati sézlesmeyi miteakip en ge¢ 30 giin iginde hasta sonucu verecek sekilde analitik
sistemlerini ¢aligir hale getirmelidir.

Analizdrler, mevcut HIS (Hospital Information System) ve LIS (Laboratuary Infarmation System) ile ve
barkod sistemi ile uyum sadlamalidir. Kurulacak sistemlerin LIS badlanti Ucretleri, gerekli halde
baglanti kablolani ve bu sireglerde ortaya c¢ikabilecek bitin masraflar tedarikgi tarafindan
ddenecektir. ayn

YiUklenici, tim il biyokimya laboratuvarlarninda cihazlarla beraber cihazlanin kesintisiz en az 30 dk
fonksiyon gérmesini saglayacak gig kaynadini (cretsiz temin edecektir. En az 3 ayda bir bakiminin
yamimas) ve kaydimin tutulmasi saglanacaktir. Gug kaynaklanimin bakimi, tamiri ve bu sureclerdeki
bitun masraflar yikleniciye aittir.

Cihazlarin yer degdigtirmesi gerektiinde demontaj, tasima ve montaj yiklenici firma tarafindan
Ucretsiz gerceklestirilecektir.
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1.

12.

13

14,

16.

Cihazlardan ¢ikan s tibbi atiklanin genel kanalizasyona kansmadan &nce nétralizasyonu
yapimahdir. Bunun igin gerekli sistemin kurulmasi ve tim masraflar ilgili yiikleniciye aittir.
Cihazlardan gikan s tibbi atiklann kanalizasyona karismasinda herhangi bir risk yok ise bu riskin
clmadigina dair Gretici veya distribiitor firmaya ait belge laboratuvara sunulmalidir. Cihazlara ait atik
durumunu (saatte litredeki sivi atik miktan, atik sekli ve atiktaki kimyasal maddeler) gdsterir belge
laboratuvara teslim edilmelidir.

Merkez ve ilge laboratuvarlarinda gunldk kit ve yardimci materyalleri saklamak igin toplam 8 adet
buzdolabi, her bir buzdolabi igin birer adet dijital gtistergeli, alarmh buzdolabi sicaklik/nem dlger
sadlanacaktir. Sodutucu, klima ve santrifijler kurumun gésterecedi yerlere kurulacaktir,

Firma, 1.500.000 (bir milyon bes yiz bin) adet mor kapakh hemogram tupi ve cihazda direkt
okumaya uygun 50.000 adet pediatrik CBC tupl dcretsiz vermelidir. Verilecek tiplerin markasi igin
laboratuvar sorumlusundan onay alinacaktir. Rutin kullamim igin yetersiz bulunan tupler laboratuvar
sorumlusunun uygun gérecedi marka tiplerle degistirilecektir. Ayrica yayma boyama Unitesinde
kullaniimak Gzere uzmanin uygun gorecedi tipte boya ve dider tim ilgili sarflar en az 10.000 yayma
Yapmaya yetecek miktarda temin edilecektir.

Cihazlarda kullanilacak tim sarf malzemeleri (solusyonlar, kontroller, kalibratérler, diluentler, cama
yazar kalem (100 Ad), yazici, printer kagidi, printer kartugu, vb.) cihazlarin kullanildidi siire boyunca
ylklenici tarafindan bedelsiz saglanacaktir ve en az 2 ay yetecek miktarda stok bulundurulacakhir,
Her cihaz igin ayn ayn olmak Gzere giincel Cihaz Yénetim Dosyasi olusturulmali ve asgari agafida
belirtilen bilgi ve belgeleri igermelidir.
a. Cihaz bilgileri: Cihazin adi, markasi, modeli, seri numarasi, dretim tarihi, mensei, hibbi
laboratuvarda hizmete giris tarihi ve tedarikgi firma bilgileri,
b. Tehlikeli atik yazisi,
c. Kullanim kilavuzu ile dikkat ediimesi gereken hususlan igeren dokiman (Dosya veya CD
halinde, Turkge veya ingilizce olarak ),
¢ Kitlerin Griin givenlik bilgi formlar (MSDS) (Dosya veya CD halinde, Turkge veya Ingilizce
olarak.),
d.  Kit insertleri (Calisma metodu bilgileri, dlgim sinirlan, capraz reaksiyon/ interferans bilgileri
vb bilgileri icermelidir. ),
Kalibrasyon yazisi,
Cihaz bakim formlarn (Kullanici dizeyinde ve firma dizeyinde olmak Uzere),
Firma iletigim bilgileri: Servis ve teknik destek igin glincel iletigim bilgileri,
Kullanici egitim sertifikalari: Cihazi kullanan personele ait egitim katiim belgeleri veya
sertifikalar.

@@ o

Bu dosya, cihazin bulundugu laboratuvarda erigilebilir bir yerde bulundurulmal ve gerektiginde denetim
veya kontrol amaciyla ibraz edilebilir durumda olmalidir.

16.

17.

Cihazlanin ana bilgisayan disinda, kurulacak her cihaz igin ayn birer LIS bilgisayan (En az 250 GB

55D, 16 GB RAM, i5 islemci, com port ve 10/100/1000 ethernet kari icermelidir.), klavye, optik

mouse, bilgisayar masasi ve her LIS bilgisayan icin de ayrica sayisi kadar barkod okuyucu ve

operalor sandalyesi (7 Ad) firma tarafindan licretsiz karsilanacaktir.

Bu kaleme tekiif verecek firma Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi Merkez laboratuvanna is

baglangicindan itibaren 1 yil sire ile tip tasnifleme sisterni kurmalidir. Tup tasnifleme sistemi

agagidaki dzellikleri tagimalidir:

a. Tasnif, 6n siralama yapilmaksizin numune tipleri toplu sekilde, cihaza dékiilerek yapilmah ve
cihaz tarafindan ¢nceden tanimlanmis bélmelere tasniflenmelidir.

b. Laboratuvar analiz cihazlannda galigacak numune dagiliminin dofru yonetilmesi icin tlpler test

iceriklerineg veya kapak renklerine gtire ayriimalidir.

¢. Cekmece sayisi1 en az 8 (sekiz) olmalidir.

d. Sorter Modu On-line LIS'den aldigh bilgilerle barkoda gére gruplama yapabilmelidir.

1 SARA
Gerines flastanes;
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18.

19.

20.

e. Sistem gevrimigi ayirma yéntemi tanimlanabilen, iki yonli veri aligverigi yapabilen 6zellikte clmal,
Hastane Bilgi Yonetim Sistemi (HIS) ve Laboratuvar Bilgi Yénetim Sistemi (LIS) baglantisi ile entegre
gahgmalhdir. Sistem tip barkodlarimi okuyarak laboratuvara kabul islemini saatin Hastane Bilgi
Yonetim Sistemine (HIS) gonderebilecek yazilimsal dzellige sahip olmalir

f. Tam barkod gesitlerini okuma Gzellijine sahip clmahdir.
g. Cekmece alindijinda, cihaz tasniflemeye devam etmelidir.

h. Tasnif edilen tlplerin numune kabul zamani, tasnif edilen cekmece raporlama dzellidi olmal
raparlama igin kullanic yetkilendirmesi yapilabilmelidir.

Yiklenici firmanin, teklif edilen cihazin ve kitlerin T.C. ilag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi Bankas/'nda
kayith olduklan ve Saglik Bakanlig tarafindan onayh oldugunu gbsteren belgeleri ihale dosyasinda
sunulacaktir. stekliler teklif ettikleri kitlerin UBB kodlanimi ayri bir liste halinde ve teklif edilen kaleme
gdre ayrintih bir sekilde belirtip ihale dosyasinda sunacaklardir.

Kitlerde dretici firma tarafindan kullamima iligkin herhangi bir dedigiklik yapiirsa firma bunu
laberatuvara yazili olarak bildirecektir. Bu degisiklik ek maliyet veya efitim gerektiriyorsa firma
tarafindan kargilanacaktir. Kitlerin retici firmasi ayni kitin daha gelismis yeni bir versiyonunu
piyasaya surdigunde, laboratuvar uzmaninin onay: ile yeni versiyonun ihaledeki ayni fiyat Gzerinden
getirimesi saglanacakhir,

Tedarikgi firma sozlegme siresi boyunca sistemlerini 7/24 temelinde galigir ve hasta sonucu (retir

halde idame ettirmekle yiukumitdurler,

1.Bu teknik sartname ile kitleri verenlerden bu kitlerle ilgili cihazin teknik bakimi istenmektedir. Teknik
bakim konusunda asagidaki sartlar gecerlidir:

a. Firmalar teklifleri ile birlikte; teknik bakim verecek elemanlann listesi ile bu elemanlann teknik
bakim adresi, cep ve ig telefonlan, e-mail adresi, faks ve gagn numaralarini, bu elemanlarin
sirket binyesinde oldugunu gésteren belgeyi (iretici firma/ distribator firma/ teklif veren
firma), bu elemanlara ait Gretici firmanin verdigi editim belgesini vermelidirler.

b. Firmanin organize ettigi teknik personelde herhangi bir degisiklik yaptigi takdirde laboratuvari
resmi olarak bilgilendirecek ve personele ait dékimanlan laboratuvara sunacaktir.

c. Teknik bakima, cihaza ait her tiirfla parga ve sarf malzemesi dahildir. Kitlerin kullanildig sire
iginde bakim, onanm ve yedek pargadan highir icret talep edilmeyecektir.

¢ Cihazlann bakim ile ilgili aynntili bir program verilmelidir. Kullanicr ve ilgili teknik servis
tarafindan yapilmas: gereken giinlik, haftalik, aylik ve benzeri bakim ile hangi zamanlarda ne
yapilacagimi ve nelerin degisecedini gdsteren aynntili bir cetvel seklinde diizenlenerek
laboratuvara teslim edilmelidir.

d. Periyodik bakimlarin laboratuvarlar tarafindan talep edilmeksizin zamaninda ve eksiksiz
yapilmas: yaklenici firmamin sorumlulugundadir. Yapilan periyodik bakimlanin zamaninda
yapildigr bakimi yapan teknik servis yetkilisinin imzasi ile belgelenmelidir. llgili firma teknik
servis yetkilisi, yapti§ her bakim igin bakim raporu hazirlamal ve bu raporun bir kopyasi
laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir,

e, Teknik bakim ve onanm hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tim bayram ve resmi tatil
ginlerinde verilmelidir,

f. Anza bildiriminden sonra 12 saat iginde cihaza yerinde midahale edilecek ve buna ragmen
cihaz onarlamiyorsa 72 saat iginde yiklenici tarafindan yedek bir cihaz saglanacaktir. Bu
garanti hem temsilci firma hem de distribiitér firma tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir.
Arnzal gegen slre garanti siresinden sayimayacak ve belirlenen siireyi asan her gin igin
anzalardan dolayi olugan hizmet kayhifirmaya cezai mieyyide olarak uygulanacaktir.
Anzanin tek cihazda olmasi durumunda da yukandaki sartlar gecerlidir. Yiklenicinin
ylukdmliliklerini yerine getirmemesi sebebiyle tetkiklerin yapillamamasi wve anzanin
giderilememesi durumunda, bu durumun sebep oldufu her tirll hasta haklan ile ilgili
sorusturma sonucu clugacak maddi ve manevi kayip yuklenici tarafindan karsilanacaktir

g. 15 (on bes) gin iginde giderilemeyen anzalarda aym dzelliklerde yeni bir cihaz kurulacakhr.
Kurulmadidn takdirde ihale yikimlulakleri yerine getirilmemis sayilacaktir.
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21.

22.

23,

24,

25.

28,

27.

28.

9. Anza bildirim zaman, yikleniciye telefon, mesaj veya e-mail ile durumun iletiimesi ile baslar.
Teknik servis yetkilisi, yaptigi her ariza mudahalesi igin teknik servis raporu hazirlamali ve by
raporun bir kopyasi laboratuvar sorumlu uzmana teslim edilmelidir.

h. Cihazlar ayni sorun nedeniyle 30 (otuz) gun icerisinde 3 (iig) veya daha fazla ya da 1(bir) yil
icinde 5 (bes) veya daha fazla olacak gsekilde anza verirse firma tarafindan ayni ozellikte yeni
bir cihazla degistirilecektir.

Yiklenici firmasi kit ve diger sarf malzemesinin stok, siparig ve miad durumlann takip etmek ve
yénetmek zorundadir. Laboratuvarlara en az 2 ay yetecek miktarda ve uygun miadda malzeme stoku
bulundurmak zorundadir, Her tirli malzeme girigi laboratuvar tarafindan tutanakla teslim alinacaktr.

Tedarikgi, 21. Maddede belirtilen miktarda stokun bulundugunu her ayin sonunda sorumlu uzmanla
tutanak haline getirmelidir. Tedarikginin beyan edecegi siparig takvimi dikkate alinarak aylik siparigler
verilecek, acil durumlar diginda en geg 15 gun igerisinde teslimat yapilacaktir. Kit veya sarf malzeme
teslimatinin eksik yapilmasi veya en fazla 10 giin gecikmesi durumunda idari sartnamede belirtilen
cezai mieyyide hiikimleri uygulanacaktr,

Yuklenici, kitler kullamldigr strece laboratuvarin tercih ettigi i¢ kalite kontrol serumlarini Ucretsiz
clarak karsilayacaklardir. Ig kalite kontrol serumlan en az ug seviyeli olacaktr. Gerektiginde,
laboratuvar uzmanlarinin talebi halinde farkl i¢ kalite kontrol materyalleri (Ugunci parti kontrol
materyali) de temin edilmelidir. Laboratuvar sorumlusu gerekli gérdigl durumlarda kalite kontrol
Iglemleri tekrarlanabilecektir. Her kit igin gerekli durumlarda kalibratér ve devamli olarak da kontroller
eksiksiz olarak teslim edilecektir. Ig kalite kontrol materyallerinin miadi aylik tiketime uygun olacak
sekilde teslim edilecektir. Ig kalite kontrol materyallerinin zamaninda laboratuvara teslim edilememesi
durumunda kontrol sonuglan elde edilemeyeceginden cihaz caligtinlamayacaktir. Bu durumda
yuklenici firmaya idari sartnamede belirtilen hitkiimler dogrultusunda ceza uygulanir.

Cihazlar kendi ig kalite kontrol programina sahip olmalidir. Cihaz Uzerindeki kontrol verileri LIS
Uzerinden takip edilebilmelidir, Istenildiginde cihazlardan i¢ kalite kontrol sonuglarinin ¢iktisi
alinabilmelidir. Otoanalizérler ic  kalite kontrol sonuglarini  Levey-Jennings grafikleri  ile
gosterebilmelidir,

Laboratuvar uzmani tarafindan sipheli bulunan sonuclar, kurumun tercih ettigi Saghk Bakanhg
tarafindan ruhsatlandinimig bir laboratuvarda yiklenici firma tarafindan Gcretsiz olarak tekrar
calistinlabilmelidir,

Tedarikgiler, cihazlar laboratuvarda calismaya bagladiktan sonra en geg 30 (otuz) gin iginde
laboratuvar sorumlusunun uygun buldugu bir dig kalite degerlendirme programina laboratuvan dye
yapacaklardir ve kontrol materyallerini temin edeceklerdir. Materyaller, matrix uyumlu ve Proficiency
Testing ve laboratuvar akreditasyonu standartlarina uygun olmahdir. Dig kalite kontrol sonuglannda
art arda 2 (iki) kez kabul edilemez sinirlarda (3 standart sapma indeksi (SDI) veya Z-skor dederi
disinda sonug alinirsa), tedarikgi ilgili test / cihaz igin duzeltici iglem yapmak ve yapilan islemi
belgelemek zorundadir. Art arda 3 (ig) kez kabul edilemez sinirda sonug alinmasi sdz konusu
oldugunda durum, kontrol komisyonundaki uzmanlar tarafindan degerlendirilir ve gerek gériiliirse
kitler ve cihazlar s6zlesmeye esas teknik sartnameye uygun olarak degistirilmelidir. i¢ kalite kontroli
velveya dig kalite degerlendirme sonuglannin dizeltilemeyen, israrl uyumsuzluklar, sonug karsilig
taahhude aykirilik olarak kabul edilerek idari gartnamenin ilgili maddeleri uygulanacaktir.

Teklif edilecek 'reaktifler ve kitler' birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu kullanilabilmelidir, Bu uyum
cihaz dreticisi firma tarafindan belgelendirimelidir ve bu belge ihale dosyasina konacaktir

Cihazlarda kullanilan her bir test igin kalibrasyon sorunlar, i ve dig kalite kontrol sonuclanindaki
problemler ve kesinlik (precision) ve dogruluk (accuracy) sorunlar igin dizeltici cahgmalar firmarn
aplikasyon personelleri tarafindan kalite standartlan cergevesinde ylritilecektir ve laboratuvar
sorumlusu konu ile ilgili bilgilendirilecektir. Laboratuvar uzmaninin gerekli gérdugi testlerin: dogruluk,
tekrarlanabilirlik, vb. gibi analitik performans degerlendirme galismalan (verifikasyon/validasyon)
velveya yine laboratuvar uzmaminin uygun gérdigii saghk bakanh@inca ruhsatlandiriimis
laboratuvarlarla kargilagtirma galigmalar isteyebilir. Bu calismalarda kullanilan kit ve sarf malzemeleri
tedarik¢i tarafindan kargilanmalidir. Laboratuvar serumlulan tarafindan herhangi bir parametrede
givenilir sonug ahinamadi@ina karar verilirse (dodru ve tutarl olmayan sonuglar, yilksek %CV vb ) stz
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30.

3.
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konusu parametrenin devamlilds i¢in laboratuvann uygunluk verecegi bir baska cihaz velveya kit ve
her tlrld sarf malzeme ile yedek parga tedarikgi tarafindan temin edilmelidir.

Sel baskini, deprem, yangin, terdr, elekirik/su tesisatl ve benzeri sebepler ile cihaz ve kitlerde
clugabilecek hasarlar yiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

Yukarida belittilen ige baglama tarihi itibari ile tom il laboratuvarlannda calismaya hazir olup
raporlanabilir hasta sonuglan vermeye baglayacaktir.

Tum cihazlann saghkl galisabilmesi icin gerekli topraklama élgimleri cihaz kurulumiarn dncesinde
yapilmal, topraklama hatlarinin uygun olmamasi durumunda topraklama hastane idarelerinin
koordinasyonu ile tedarikgi tarafindan Ucretsiz olarak yapilmaldir.

Listede belirtilen parametre grubu kismi teklife acik degildir.

3. KAN SAYIM (HEMOGRAM) CIHAZLARININ TEKNIK OZELLIKLERI

Kurulacak Cihazlarin laboratuvarlara gére dagilimlar

I __ Agiklama
Afn Egitim ve Araghirma Hastanesi Merkez ve Acil Toplam hiz: En az 300 numune/saat;
_L_._aburﬂllJ'u'E_lEI__ | Adet: 3; Parametre sayisi: en az 22
| Toplam hiz: En az 200 numune/saat;
Adet: 2, Parametre sayrsi en az 22

Toplam hiz: En az 200 numuna/saat:
Adet 2; Parametre sayisi: en az 22

Patnos Devlet Hastanesi Merkez Laboratuvar

Dofubayazit Devlet Hastanesi Merkez Laboratuvarn

Taplam hiz: En az 100 numunelsaat:

Diryadi H i
'yadin Deviet Hastanesi Adet: 1; Parametre sayisi en az 22

Toplam z: En az 20 numunefzaal:

Taghcay Deviet Hasta.nem Adet: 1; Paramefre sayisi en az 18

Toplam hiz: En az 20 numune/saat;
| Adel: 1; Parametre sayisi: en az 18

1 _. % T ! Tl::-pl-a-l%_hlz: Enaz 20 numuné.’sa at;
Tutak Dev astan | '
_ r.et H ol | Adet: 1; Parametre sayisi: en az 18

Hamur Deviet Hastanesi

| Toplam hiz: En az 20 numune/saat;
| Adet: 1; Paramelre sayisi en az 18
Toplam hiz: En az 20 numune/saat:
Adel: 1; Parametre sayrs: en az 18

| Elegkirt Devlet Hastanasi

Agn Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Hastanesi

Teklif veren firma asagida ézellikleri belirtilen toplam & adet en az 22 parametreli biyiik kan sayim
cihazini tabloda belirtilen 4 laboratuvara kuracaktir. Bu hemagram cihazlaninin ézellikleri:

a. Cihazlar primer tipten otomatik olarak caligabilmelidir. Teklif edilen cihazlar en az 22
parametre (WBC, Ne%, LY%, MO %, EO%, BA%, NE sayisi, LY sayisi, MO sayisi, EO
sayisi, BA sayisi, RBC, HGE, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW, PLT, PCT, MPV ve PDW )
timind cahigabilmeli, 3 histogram élgimini yapabilmelidir |

b. Teklif edilen cihazlar lazer veya flow cytometry velveya empedans vb. ydntemlerden hiri
veya birkagi ile ¢aligabilmelidir. WBC Diff optic scatterla okumalidir,

¢. Cekirdekli RBC'leri sayabilmelidir.

Disglk trombosit sayim alt simin en az 3.000 PLT/mm’ clmalidir.

Ug blyik hastaneye kurulacak hemogram cihazlanndan her hastanede en az biri ihtiyac

halinde primer tipten &n hazirliksiz ve tam otomatik retikilosit caligabilmelidir.

e. Kurulacak cihazlar pediatrik tip ile de galisabilmelidir.

f. Cihazlann vicut sivisi modu olmalidir. Galigilan vicut sivisi parametreleri raporlanabilir
olmahdir. Teklif edilecek cihaz viicut sivisindan en az WBC ve RBC testlerini caligabilmelidir

g. Kan, BOS ve diger vicut sivilan igin gerekebilecek tim sarf malzemeleri ve ekstra
solusyonlar, laboratuvar yetkilisinin istedi dogrultusunda firma tarafindan temin edilecektir.
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Her bir minferit cihazin yikleme kapasitesi en az 50 numunelik almahidir

Her tirll kalibrator ve i¢ (Ug seviyeli) ve dis kalite kontrol materyalleri temin edilmeli ve
uzmanin uygun gordigl dis kalite degerlendirme programina uyelik Ucretsiz saglanmalidir.
Faturalandirilacak kan sayim (hemogram) numune sayilarn onaylanan sayilar Ozerinden
hesaplanacaktir. Hesaplama parametrelering Gcret ddenmeyecektir.

Tum cihazlann her tarli sarflan firma tarafindan temin edilmelidir.

Kurulacak cihazlar ayni marka almali ve ayni reaktifleri kullanan tam otomatik tam kan sayim
cihazi olmahdir.

Cihazlar numuneden numuneye gegiste otomatik yikama yapmalidir.

Cihazda iki farkh galigma modu bulunmali; kullanict istedi§i modu secebilmelidir. Kapal
Mod: Kullamcimin  kanla temasi clmamah; vakumlu kapaklar, otomatik drnekleyici
(autoloader) kullanilarak delinip dlgiim yapilimahdir. Agik Mod: Kullanici, kani cihaza manuel
olarak aspire eftirmeli; aspirasyondan sonra prob kendi kendini otomatik olarak
temizlemelidir.

Cihaz 220 voltluk sebeke gerilimi ile ¢alisabilmeli, sebeke gerilimindeki degigmelerin en

az +/- % 10 kompanze edebilecek dizenade sahip olmalidir.

Agri Egitim ve Aragtirma Hastanesi Merkez Biyokimya Laboratuvanindaki bir hemogram cihazi ayni
CBC tipinden érnekleme yapabilen bir yayma/boyama lnitesi ile entegre edilecektir.
Periferik Yayma Hazirlama ve Boyama Cihazinin Ozellikleri:

a.

b.
c.

?:.__. —

Laboratuvara kurulacak olan periferik yayma cihazi, kan sayim cihazlarindan bir tanesine
online baglantill ve uyumlu clarak galigacaktir.

Periferik yayma, tam kan sayimi ile ayni kan drnedinden cahgilabilmelidir,

Cihaz yayma ve boyama iglemini, tam kan sayimi igleminden hemen sonra tam otomatik
olarak yapmalidir.

Cihaz, yayma+boyama, yayma veya boyama seklinde operasyon modlanm kullanicrya
sunma olanagina sahip clmahdir.

Cihaz, manuel olarak hazirlanan preparatlan (kemik iligi, plevra, periton mayi vb) da
boyayabilmelidir.

Manuel olarak hazirlanan preparatlann boyanmas: ile ilgili sorun yaganmasi halinde sorunun
giderilmesi ylklenici firmanin sorumlulugundadir (gerekirse ayn bir boyama cihazi kuruimasi
dahil}.

Cihaz, periferik yaymayi gok yiksek ya da gok diglk hematokrit degerlerinde de dizgin
olarak yapabilmelidir.

Yuklenici firma, yaymanin ideal yayma kalinhdinda olmasini, kan hicrelerinin istenilen
renklerde, hiicre gbrintilerinin iyi olmasimi, boya ve difer artefaktlann olmamasini ve
kullanilan lamlarin temiz ve rodajli olmasini saglamalidir.

Cihaz, hasta bilgilerini preparat Gzerine mekanik oclarak (hasta adi, barkod no vb.)
yazabilmelidir. Bu uygulama igin gerekebilecek otomasyon baglantisi, firma tarafindan tam
ve eksiksiz olarak yaptinimahdir.

Yapilan yayma ve boyama sayilar, cihaz Gzerindeki yaziimdan tespit edilebilmelidir

Gerekli oldugunda cihazlar manuel modda da caligabilmelidir. Cihazlann acil girigi cimahdir
Acil drnekler sira disi ve éncelikli olarak ¢aligilabilmelidir.

Cihaz, her yaymadan sonra kendini otomatik olarak temizleyebilmelidir.

Cihazda reaktifler belirli bir seviyeye indigi zaman kullaniciyi uyaran bir sistern bulunmalidir.
Cihaz Klinik Biyokimya Laboratuvan Bilgi Sistemi ile haberlegebilmelidir.

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




2 Taghcay, Elegkirt, Tutak, Hamur Devlet Hastaneleri ve Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon hastanesine
kurulacak kiguk hemogram cihazlarnin ézellikleri -

a.

o

Bu laboratuvarlara kurulacak tim cihazlar ayni marka olmahdir. Tim reaktif ve kitler ayn
marka olmalidir,

Cihazlar manuel veya otomatik (autoloader) modda galisabilmelidir.

Cihazlarda dahili veya harici barkod okuyucu bulunmalidir.

Cihazlar tim analiz iglemlerini tam otomatik olarak bilgisayar kontroll ile gergeklestirmeli;
hasta bilgilerini ve istenen testleri tiip barkodundan tanimlayarak calismalidir. Sistemin
kapsaminda: ana cihaz, ekran, bilgisayar, klavye, yazici ve diger donamimlan tam
olmalidir. Kartug ve yazici kagitlan firma tarafindan saglanacaktir,

Cihaza ornek verildikten sonra, sonuglar cikana kadar kullanic mildahalesine gerek
duyulmamalidir.

Cihaz tam kan @meginden ayni anda en az belitilen 18 parametrenin sayim wve
Gletmlerini yapmalidir : WBC RBC HGE HCT, MCV, MCH. MCHC, RDW, PLT, MPV,
PCT, PDW, %, % GRAN, LYMPH #, % LYMPH, GRAN # MO # veya MID # % MO
veya % MID

Cihaz kit kabinda belirtilen test miktarlanini sonuna kadar kullanabilmelidir.

Cihaz 220 voltluk sebeke gerilimi ile calisabilmel, sebeke gerilimindeki degismelerin en
az +/- % 10 kompanze edebilecek dizenege sahip almalidir.

Sistem gunin 24 saati kullanima hazir bir gekilde ¢ahsabilecektir. Olgllen ve hesaplanan
tim degerler monitérde sayisal olarak goriilebilecek, sonuglann cikhisl yazicidan
alinabilecektir.

Cihazda kalibrasyon islemi otomatik ve manuel olarak yapilabilmelidir,

Sistem reaktifleri ctomatik olarak kontrol etmeli ve solisyon bitimi s6z konusu oldugunda
kullaniciyr uyarmalidir. Ayrica cihazda meydana gelen hata ya da anza durumunda da
kullamic uyariimalidir,

Cihaz her kan sayimindan sonra probunu otomatik clarak izten ve distan yikamal, aynica
kullanici tarafindan temizlenmesine gerek olmamalidir.

Sonuglar bir bilgisayar araciigi ile (zerinde hasta adi, protokol numarasi, rapor tarihi,
referans degerleri bulunan bir rapor halinde alinmal ve anormal dederler raporda
igaretlenmelidir.

Cihaza test sonuclannin alinabilecegi yazici bajlanmalidir. Raporda numuneye ait
sonuclarla birlikte parametrelerin normal degerleri, WBC, RBC ve PLT histogramlari yer
almahdir.

Cihazin hafizasi en az 1000 (bin) hastanin sonuglanini grafikleri ile birlikte saklayabilecek
kapasitede clmalidir.
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