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HASTANESI KAN KULTUR SISESI ALIMI ITK NO: 1857
TEKNIK SARTNAMESI

KAN KULTUR SISESI ERISKIN MIKTARTI: 18.000 ADET
KAN KULTUR SISESi PEDIATRIK MIKTARI: 3.000 ADET

A)KAN KOULTUR SISELERINE AT TEKNiK OZFELLIKLERI:

1. Siseler kam damardan direkt ojarak alabilmesi i¢in vakumlu olmalidir, Sigelere kan alim1 igin
kullanilan vakumlu sistem holderlar yiiklenici firma tarafindan ticretsiz verilecektir.

. Sise tizerinde barkod etiketleri bulunmalidir.

Kan kiiltiir siselert, uremeyi artiran antibiyotikleri baglayan maddelere sahip olmalidur,

- Sigeler laboratuarda kurulacak olan cihay ile tam uyumlu olmalidir,

Siselerin tiplerinin dagilimi (Eriskin aerop, pediatrik aerop, anaerop, mikotik siseler i¢inden)

ihtiyaca binayen firmaya bildirilecek ve istenilen sayilarda alinacaktir,

6. Pediatrik, Aerob, Anaerob, Mantar, sise gesitlerinin tiimiine kan ve steril viicut sivilar;

ekilebilmelidir,

Teklif edilen tiim siseler ayni marka olmalidir,

- Kitler laboratuara kurulacak cihayz ile tam uyumlu olmalidir.

- Yiklenici firma siirekli olarak AD{) Hastanesinin 2 (iki) ayhik kullanimina yetecek kadar tiipi
hastanemiz stokunda bulundurmakla yiikiimlii olacaktir, Stoklarin 2 aylik periyottan &nce
tiikenmesi durumunda laboratyar tarafindan daha 6nce yiiklenici firmadan istek yaptlacaktir,
Aksi takdirde idari sartname ve sozlesmedeki cezai maddeler uygulanacaktir.

10. Siseler ad, marka, tiretici firma ve lilke, son kullanma tarihi, saklama kosullar, katalog
numarasi ve lot numarasi, yontem, test sayisi gibi bilgileri iceren orijinal etiketli diizgiin
kapalr kutu orijinal ambalajlarda olmalidir,

11. Sozlesme siiresince alinacalk sisclerin miyadlar teslim tarihinden itibaren en az 6 ay
olmalidir. Son kullanma tarihi geemek lizere olan malzemeler en fazla I(bir) ay i¢inde yeni
miyadl malzemeler ile firma tarafindan degistirilecektir,

12. Reaktif kitler ve diger iirtinlerle yaptlan analizlerin dogruluk ve glivenilirliginin Laboratuar
Sorumlu Hekimligi tarafindan uygun bulunmamasi durumunda, kullanim esnasinda ortaya
¢tkan olumsuz herhangi bir nedenden dolayr kullanilamayan ya da eksik veya bozuk kit
olmasi durumunda, vyiiklenici firma Hastane Idaresinin talebi dogrultusunda diizenleme
yapacaktir. Hatalr iirtinler, yiiklenici firmaya geri iade edilmeden Hastane Idaresi tarafindan
oncelikle “Piyasa Gézetimi ve Denetimi Birimi”ne bildirilecektir.

13. Gerekli olan malzemelerde; Soguk zincir sartlarina uyulmadan gonderilmis malzeme teslim
alinmayacak olup uygun sartlarda gonderilen malzeme teslim alinacaktir.

14. Kitler ve sarf malzemeleri: ‘Vijeut Disinda Kullanilan Tibbi Tan) Cihazlart Yonetmeligi® ne
uygun sekilde tiretilmis veya ithal edilmis olmalidir,

7 AR

X

o 0

B) YUKLENICI FIRMA TARAFINDAN KURULACAK OLAN OTOMATIK KAN
KULTORD CIHAZINA AIT TEKNIK OZELLIKLERI:
- Aerob ve Anaerob bakteriler ile mantar dremesinin takibini yapabilmelidir.
2. Floresans veya kolorimetrik metodu ile hassas sekilde bakteri liremesini erken siirede
saptamalidir.
3. Sistem, kan kiiltiir stiresini 7 glin'e indirebilmelidir,

[u—y

o

M\;j ‘ N




4.

Kalibrasyon gerektirmemelidir.

5. Haftalik 7 giinliik inkitbasyonda en az 400 sise almahdir.
B) GENEL HUSUSLAR
L. Yiklenici Firma 2 adet Otomatik Kan Kiltirti Cihazlarinin birini Tibbi Mikrobiyoloji
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laboratuarina, digerini Enfeksiyon laboratuarina ticretsiz kuracaktir,

Kan kiiltir cihazlar ile birlikte sonuglarin depolanmasi ve islenmesini saglayacak yeterli
kapasitede bilgisayar, yazici ve gli¢ kaynag iicretsiz verilecektir,

Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli
¢alismasi amaciyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmast gereken giinliik,
haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini gosteren
ayrintili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmalidir, Teknik
bakim programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapildigi birim 6gretim iiyeleri imzas
ile belgelenmelidir.

. Yiiklenici, cihazlarin arizalari(parga dahil) ve tiim periyodik bakimlarin iicretsiz yapacaktir,

Cihazlarin kesintisiz islerliginin saglanmasi icin periyodik degismesi gereken pargalar ile
herhangi bir ariza halinde (kullanim veya periyodik bakim sirasinda veya herhangi bir baska
nedenle operatériin sebep oldugu hatalarin yol agacagl arizalar dahil) onarim ve gerekli
orijinal yedek parca temini dahil her tiirlii teknik destek hizmetini licretsiz olarak
vereceklerdir, Cihazin periyodik bakim semalari cihazla birlikte laboratuara teslim edilecektir.
Gerek periyodik bakim, gerekse ariza nedeni ile teknik servis geldiginde laboratuardan
ayrilmadan 6nce teknik servis raporu hazirlamali, ariza ve akim da bu teknik Servis raporunu
Laboratuar Sorumlusuna imzalatilacaktir,

. Sistemde arizanin bildirilmesi durumunda, yiiklenici firmanin yetkili servis elemanlari en gee

24 (yirmidort) saat iginde midahale edecektir. Midahaleden itibaren parga gerekmeyen
durumlarda en ge¢ 24 saat icerisinde, parga gereken durumlarda en gee 2 giin igerisinde ariza
giderilmis olacaktir, Parganin yurtdisindan gelme durumlart séz konusu oldugunda hastane
idaresi ve ilgili boliim izniyle bu siire uzatilabilecek veya hastane idare ve ilgili boliim talebj
dogrultusunda ayni teknik zelliklerde/daha iistiin bir cihaz getirilecektir, Tim bu maddenin
saglanamamasi durumda Idari Sarthamenin ve sézlesmenin tlgili htikiimlerine gore islem
yapilir.

. Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilecektir. Bu program sistemin siirekli verimli

calismast amaciyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken giinliik,
haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini gosteren
ayrmtilt bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmalidir. Teknik
bakim programindaki teknik servis islerinin zamaninda yaptldigi birim sorumlularinin ve
firma teknik ekibi imzasi ile belgelenmelidir,

Cihazlarin arizalanmasi gibi durumlarda, ya da bir baska nedenle kayba ugrayan Kkitler
periyodik olarak anabilim dallarindan bildirilecek ve bildirilen sayida kit firma tarafindan
licretsiz olarak ayrica verilecektir.

- Hastaneye kurulacak cihazlarin verimli ve giivenilir calismasmi, ¢alisma normlarina

uygunlugunu saglamak, ayrica sicaklik ve nem gibi olumsuz ¢evre sartlarindan etkilenmemes;j
i¢in cihazin kuruldugu mekanda gerekli 1sitma, sogutma ve nem alma gibi sistemler yiiklenici
firma tarafindan ticretsiz olarak saglanacaktir,

. Cihazlarin getirilmesi, montaj yerinin hazirlanmasi, yerine yiiklenici firmanm yetkili servis

miihendislerince montaji,  Cihazlarin iliskin mithendislik ve baklm-onarlm-kalibrasyon
hizmetlerinin verilmesi gibi her tiirlii hizmet ytiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak
saglanacaktir. Sistem, komple calisir durumda teslim edilecektir.
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10. Yiiklenici firma laboratuar hizmetinin aksamamasi igin gerekli tiim onlemleri alacaktir.
Cihazlarin arizalanmasi durumunda derhal miidahale edecektir,

11. Cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyon hizmetleri sozlesme siiresince, laboratuar
¢ahgmalarint aksatmayacak sekilde yiiklenici firmanin yetkili teknik elemanlari tarafindan
“Teknik Servis Formu” diizenlenerek yapilacaktir.

12. Tim laboratuar personeline cihazlarin kullanim ve bakimi konusundaki yeterli egitim
ytiklenici firmanin yetkili egitim elemanlar: tarafindan, herhangi bir ticret talep edilmeksizin
verilecek ve bu egitim kisilere verilecek belge ile belgelendirilecektir.

13. Teklif edilen cihaz ve tirtinler ile ilgili, T.C Saghk Bakanligi “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunca” tespit edilen glivensiz cihaz ve {iriinii olmamalidir.

14. Cihazla ilgili Ttrkee kullanim talimati verilmelidir. Bu talimat asgari asagidaki konulari
ag¢iklamalidir : ¢alisma prensibi, ¢alisma basamaklari, giinliik bakim-kalibrasyon, kontrollerin
calisilmas, 6rneklerin ¢alistimasi, hasta girisi ve sonuglarmn rapor bi¢ciminde basilmasi.

15. Ytklenici firma, ihale sozlesme tarihinden itibaren en fazla 7 (yedi) giin iginde ise
baglayacak ve bu siirede cihazlari hastane otomasyon sistemine baglanmis olarak calisir hale
getirecektir,

16. Yiklenici firma, kitlerin zamaninda hizmet iiretim siirecine girmesi igin gerekli tiim nakliye
ve tasima islemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatlari mesai saatleri icerisinde
yapilacaktir.

17. Ornek barkotlarinin temini, Orneklerin barkodlanmasi, barkodlarm okunmasi, sisteme
tanitilmasi gikacak sonuglarin her bir hasta igin ayri ayri rapor edilmesini saglayacak veri
iletim, veri saklama, istenen sonuglari geri ¢agirma, istatistiksel analiz yapma,...vb. islemler
igin, her tiirlii cihaz entegrasyonu, yazilim dahil her tiirlii donanim ve sarf malzemeler iicretsiz
olarak firma tarafindan karsilanacaktir. Cihazlar, Hastane Bilgi Yénetim Sistemine ¢ift yonlii
baglanabilmeli ve sonug transferi yapabilmelidir; Hastane [daresinden bu amagla higbir ek
licret talep edilemez.

18. Cihaz/Sistemin yast s6zlesme siiresince 10 yih gegmeyecektir.

19. Cihaz ve kitler Ulusal Bilgi Bankasina/UTS kayith olmahdir. Kitlerin; Saglik Bakanhgi ve
SGK onayr alindigina dair belgeler verilecektir.

20. Kitlerin var ise MSDS formlari(var ise) iiriin tesliminde ayniyata teslim edilecektir.

21. Cihaz/Sistem 220/230 Volt, 50 Hz sebeke elektrigi ile galismalidir. Sistemin voltaj toleransi
+ % 10 olmalidir,

22. Istekli teklif ettigi tiim sistemi tammmlayacak sekilde orijinal katalog,brosiir,....vb.
dokiimanlari ihalede verecektir.

23. istekli Firma teklif etmis oldugu tiim sistem, cihaz, malzeme, kit vb. malzemelerin
marka, modelleri, UBB’ leri ve adetlerinin yazili oldugu bir evrak hazirlayarak, imzah
ve kaseli ihale evraklar arasina koyacaktir,

24. Fatura tzerinde cihazin UBB/UTS kodu, SUT kodu, miyad tarihi yazilacaktir. UBB kaydi
yok ise belirtilecektir. Bu bilgileri igermeyen faturalar teslim alinmayacaktir.

25. SGK ile ytiklenici firma arasinda imzalanan taahhtithame geregi teklif edilen iirtinler igin
medula tizerinde yapilan sut kodu eslesmelerinde hata olmasi, SGK tarafindan yapilacak
inceleme sonucunda aksinin tespit edilmesi durumunda olusacak kurum zarari ile ilgili tim
mali ve hukuki sorumlulugun yiiklenici firmaya ait oldugunu kabul edecektir.

26. Istenirse, teklif edilen iriini temsil edecek nitelikte ve yeterlilikte numune istenebilir.
Numuneler kullanict tarafindan degerlendirilecektir. Kullanici, numuneyi kullanim amacina
uygun bulmadigi veya kullanimda herhangi bir olumsuzluk gordiigi taktirde teklif edilen
malzemeyi reddetme hakkina sahiptir. Kullanilan numuneler igin (alim o firmada kalmasa
dahi) ticret talebinde bulunulmayacak ve istenen miktarlardan diisiilmeyecektir.




27. KALIBRASYON: Cihazlarda calisilan testlerin kalibrasyonu cihazin prosediiriinde
Ongoriilen periyotlarda mutlaka yapilacaktir.

Kalibrasyon Faaliyetleri: Sistemdeki elektriksel ve fiziksel parametrelerin belirli ortam
kosullar1 altinda referans &l¢lim cihazlariyla periyodik olarak test edilmesi, &lglim
degerlerinin karsilastirilmast ve kayitlarinin tutulmasi isidir. Bu islemler hizmet kapsami
iginde {icretsiz yapilacaktir. Kalibrasyon islemi; T.C Saghk Bakanhg: Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumunun yetkilendirilmis firmalar mevcutsa bu firmalara, mevcut degilse Uluslar
arast Akrediteli bir kurum tarafindan izlenebilirligi gegerli sertifikali kalibratérlerle
kalibrasyonu/kalite testi yaptirilacaktir,

Ayrica  Saghk Bakanligi tarafindan yaymnlanan “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri
Kilavuzunda’’ belirtilen sartlara da uyulacaktir,

Uretici firmanin spesifikasyonu veya uluslar arasi olmasi gereken kalibrasyon degerleri ile
cihazlarda 6lglilen kalibrasyon degerleri ayni tablo iizerinde belirtilecek ve bu evrak imzali
ve kageli olarak 3 niisha seklinde diizenlenecektir. Sapma degerleri belirtilecektir.

Ayrica 6lgtim cihazi {izerine yapistirilacak onayl bir etiket tizerinde

> Kalibrasyonu yapan firma ad :

» Kalibrasyon Tarihi

»  Gegerlilik Siiresi :

»  Sertifika Numarasi : bilgileri bulunmalidir,
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