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HASTANESI 1 YILLIK KAN GAZLARI REAKTIFi ALIMI
(KURU SISTEM) IHALESI TEKNIK SARTNAMESI

A) KONU: Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan toplam 4.000 (dértbin) adet testlik kan gazi
reaktifi ile s6z konusu analizlerin yapilmasina ysnelik sistem istenmektedir. Bunun igin hastanemize
24 saat kesintisiz ¢aligacak 1 adet kan gazi cihazini Ameliyathane Birimine kuracaktir.

B) KAN GAZLARI ANALIZ SISTEMINE AiT TEKNIK OZELLIKLER,

1. Cihazlar elektronik kart tizerine yerlestirilmis biyosensérler ile 6lgiim yapmalidir.

2. Cihazin test kapasitesi en az 20 test /saat olmalidir,

3. Kan gazlar analiz sistemi, arteriyel, vendz veya kapiller tam kandan pH, pCO,, pO, kan gazlar
parametrelerinin ve COHb, MetHB, O2Hb, HHb parametrelerinin 6l¢iimiinii direkt ve otomatik
olarak yapip toplu sonucu monitérde gosterebilmelidir.

4. Ameliyathaneye kurulacak kan gazi cihazinda CO-oksimetre parametreleri (COHb, MetHb, 02Hb,
HHb) olmayabilir.

5. Cihaz anyon gap sonucunu verebilmelidir.

6. Kan gazlar analiz sistemi, HCO;", O, satiirasyonu gibi degerleri hesaplayabilmeli. Het veya Hb,
[yonize kalsiyum (Ca++), Glukoz ve Laktat kan elektrolitleri olgiilebilmelidir,

7. Cihazlar hi¢ bakim gerektirmeyen kartuslu bir sistem olmalidir. Kartuglar Laboratuarin ihtiyacina
gore farkll ambalajlarda olacak ve sensér kaseti ve solusyon pack kartusu da cihaza ayr ayr
yiklenebilmelidir,

8. Cihaza numuneler tek bir yerden verilmeli ve tim parametreler igin ayri ayri yerlerden numune
verilmesine gerek duyulmamalidir.

9. Cihazda istenilen test parametreleri tek tek segilebilmeli ve yazicisindan sadece istenilen testlere
ait sonuclar alinabilmelidir.

10. Kan gazlar analiz sistemi, siirekli olarak l¢iime hazir olmalidir.

11. Cihazda arteriyal, vendz veya kapiller tiipten ¢ahisabilme 8zelligi bulunmaly; numuneyi kullanici
miidahalesine gerek duymadan otomatik olarak aspire etmeli ve en fazla 200ul. numune miktar: ile
calisabilmelidir.

12. Cihaz, pH, pCO2, pO2, Na+, K+, parametrelerini 6lgiim yapabilmelidir. Bu parametrelere bagl
olarak HCO3, SO2, TCO2,BE, BE (ecf) gibi hesaplanan testleri de rapor edebilmelidir.

13. Cihazin termal yazicisi, cihazin kendi tizerinde olmali. Ayrica, Kan Gazlar1 Analiz sistemi, hasta
sonug raporlarmin yazili olarak alinabilecegi bir yaziciya sahip olmalidur.

14. Cihazda ¢aligilan i¢ kalite kontrol materyalleri kartus igersinde bulunmali ve en az 2 seviye olmali,
sonuglarl cihazin hafizasinda saklayabilmeli; Westguard kurallarinin uygulandigi  grafikler
alinabilmelidir.

15. Cihaz 24 saat agik birakilabilmeli ve bu siire igerisinde, numune ¢alisilmadigi siirece reaktif
harcamamahdir,

16. Reaktifler, numuneler, her tiirlti sarflar ve kalibrasyon ve kontrol materyalleri, cihaza barkod
vasitastyla tanitilabilmeli. Bu amagla cihazin barkod okuyucusu bulunmalidir.

17.Kan gazlan analiz sistemi, 6lglimde hata veya sistemde ariza gibi durumlart kullaniciya
bildirmelidir.

18.Tek veya iki noktal kalibrasyonlar cihaz tarafindan otomatik olarak yapilmalidir. Bu esnada
kullanilan tiim sarf reaktifleri ticretsiz olarak firma tarafindan temin edilmelidir. Cihaz otomatik
olarak giinde 1 kez farkli 3 seviyede kalite kontrol ¢alismasi yapmalidir,

19.Caligilan hasta sonuglar cihazin hafizasinda saklanabilmeli ve bu sonuglar yazdirilabilmelidir.

20.Cihaz kalibrasyonlarini belirli araliklarla kendi otomatik olarak yapabilmeli, tiim parametrelere
ait i¢ kalite kontroliinii glinde en az bir kez otomatik olarak verebilmelidir (AutoQC). Cihaz;
program araciligiyla cihaz durumu, i¢ kalite kontrolii, hasta sonuglari uzaktan baglanti ile bir
merkezden izlenebilir ve miidahale edilebilir olmalidir (Remote control, review and manage).
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C) REAKTIF KiTLERE AiT TEKNIK OZELLIKLER

. Kitler Ameliyathaneye kurulacak cihaz ile tam uyumlu olacaktir.
» Reaktif kitler, standartlar ve kalibratorler, kurulacak kan gazlari analiz sistemi igin tiretilmis ve

arteriyel, vendz veya kapiller tam kandan yukarida sayilan kan gazlar parametrelerinin direkt
Slglimiinii yapmaya uygun olarak imal edilmis ticari tirlinler olmalidir.

Reaktif kitler ile birlikte kalite kontrol belgeleri ve iginde ¢aligma yontemi ile ilgili dogruluk,
kesinlik gibi performans karakteristiklerini ayrintili olarak agiklayan prospektiis verilecektir.
Reaktif kitler ad, marka, iretici firma ve iilke, son kullanma tarihi, saklama kosullari, katalog
numarast ve lot numarasi, ydntem, test sayisi gibi bilgileri igeren orijinal etiketli diizgiin kapali
kutu orijinal ambalajlarda olacaktir.

Reaktif kitler ve diger iiriinlerle yapilan analizlerin dogruluk ve giivenilirliginin Laboratuar
Sorumlu Hekimligi tarafindan uygun bulunmamasi durumunda, kullanim esnasinda ortaya g¢ikan
olumsuz herhangi bir nedenden dolayr kullanilamayan ya da eksik veya bozuk kit olmasi
durumunda, yiiklenici firma hastane Idaresinin talebi dogrultusunda diizenleme yapacaktir. Hatali
iirtinler, ytiklenici firmaya geri iade edilmeden Hastane Idaresi tarafindan oncelikle “Piyasa
Gozetimi ve Denetimi Birimi”ne bildirilecektir,

Cihazin reaktifleri, kartus halinde olup, farkl tiiketimleri kargilayacak ambalajlarda olmalidir.

GENEL HUSUSLAR
Cihaz, kan gaz analiz yapmak iizere kurdurulacaktir.
Kitler Yiiklenici firma tarafindan mesai saatleri igerisinde, irsaliyeli ve soguk zincir gerekli ise
soguk zincir kosullartna uygun Ayniyat birimine teslim edilecektir.
Yiklenici firma, eksternal-internal kalite kontrolii siirecinde ve numune alinmasindan sonuglarin
veritmesine kadar gegen siiregte reaktif kitler ile birlikte gerekli olan kalibrator, standart, normal
ve anormal kontrol serumlar1 veya kanlari, cihazlarin bakim ve temizlik soliisyonlar1, cihazlara
ait numune Kkaplari ve reaksiyon kiivetleri, diliisyon sivilari, kesintisiz giic kaynagi(gerekli ise)
yazict kartusu iicretsiz olarak verilecektir.
Yiiklenici firma tarafindan hasta sayisi kadar kuru lityum heparinli kan gaz1 enjektorii (sertifikasi
verilecektir) ve lityum heparinli kapiller tiip iicretsiz olarak verilecektir.
Yiiklenici Firma, Laboratuar Sorumlu Hekimligi tarafindan uygun goriilen bir adet eksternal
kalite kontrol programina kayit yapacak ve bununla ilgili tim islemleri iicretsiz olarak
gergeklestirecektir. Bu program, kitlerin kullamima girmesi ile baslayacak ve kitlerin kullanildig
siire boyunca kesintisiz devam edecektir. Yiiklenici firma, dis kalite kontrol programini diizenli,
zamaninda ve rneklere uygun tasima kosullari saglanarak yiiriitiilmesinden sorumludur.
Teknik bakimla ilgili ayrmtili bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli
galismasi amaciyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken giinliik,
haftahk, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini gosteren
ayritili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmalidir. Teknik bakim
programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapidigi birim &gretim Uyeleri imzasi ile
belgelenmelidir.
Yiiklenici, cihazlarn arizalari (parga dahil) ve tim periyodik bakimlarini iicretsiz yapacaktir.
Cihazlarin kesintisiz islerliginin saglanmasi igin periyodik degismesi gereken parcalar ile
herhangi bir ariza halinde (kullanim veya periyodik bakim sirasinda veya herhangi bir baska
nedenle operatoriin sebep oldugu hatalarin yol agacag: arizalar dahil) onarim ve gerekli orijinal
yedek parga temini dahil her tiirlii teknik destek hizmetini iicretsiz olarak vereceklerdir. Cihazm
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 firmanm yetkili servis elemanlari en gec¢ 24
(yirmidort) saat i¢inde miidahale edecektir. Miidahaleden itibaren par¢a gerekmeyen durumlarda
en geg 24 saat igerisinde, parga gereken durumlarda en geg 2 giin igerisinde ariza giderilmis
olacaktir. Parganin yurtdigindan gelme durumlari s6z konusu oldugunda hastane idaresi ve ilgili
bélim izniyle bu siire uzatilabilecek veya hastane idare ve ilgili bsliim talebi dogrultusunda ayni
teknik  ozelliklerde/daha istiin bir cihaz getirilecektir. Yiiklenici Firmanmn by maddeyi
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saglayamamas1 durumunda; ilgili laboratuar Sorumlu hekimi ve hastane idaresinin istegi
dogrultusunda; Laboratuar Sorumlu Hekimi tarafindan kabul edilen dis bir laboratuar merkezinde
¢aligilmasi istenebilir. Bu durumda tiim masraflar yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Tiim bu
maddenin saglanamamasi durumda Idari Sartnamenin ve stzlesmenin ilgili hiikiimlerine gore
islem yaptlir.

9. Cihazin getirilmesi, montaj yerinin hazirlanmasi, yerine yiiklenici firmanin yetkili servis
miihendislerince montaji yapilarak, sistem, komple ¢alisir durumda teslim edilecektir.

10. Yiiklenici firma laboratuar hizmetinin aksamamast i¢in gerekli tiim ¢nlemleri alacaktir.

11. Cihazlarm bakim, onarim ve kalibrasyon hizmetleri s6zlesme siiresince, laboratuar calismalarini
aksatmayacak sekilde yiiklenici firmanmn yetkili teknik elemanlar: tarafindan “Teknik Servis
Formu” diizenlenerek yapilacaktir. Form yetkili teknik eleman ile ilgili laboratuar sorumlusu
tarafindan imzalanacaktir.

12. Tum laboratuar personeline cihazlarin kullanim ve bakimi konusundaki yeterli egitim yiiklenici
firmanin yetkili egitim elemanlar: tarafindan, herhangi bir iicret talep edilmeksizin verilecek ve
bu egitim kisilere verilecek sertifikalar ile belgelendirilecektir.

13. Cihazla ilgili Tiirkge kullanim talimati verilmelidir. Bu talimat asgari asagidaki konularn
agiklamalidir : calisma prensibi, ¢alisma basamaklari, giinliik bakim-kalibrasyon, kontrollerin
¢aligilmasi, 6rneklerin galigilmasi, hasta girisi ve sonuglarin rapor bigiminde basilmas.

14. Teklif edilen cihaz ve iriinler ile ilgili, T.C Saghk Bakanhig: “Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunca” tespit edilen giivensiz cihaz ve {iriinii olmamalidir.

15. Yiiklenici Firma; Cihaz/Sistemin hizmet siiresince periyodik ve periyodik olamayan bakim,
onarim, test, kontrol ve kalibrasyon, yedek parga degisimi licretsiz yapmak veya yaptirmakla
yiikiimludiir. Test, kontrol ve kalibrasyon sonuglari yeterli kalite degerleri saglamamasi
durumunda biitiin tamir, bakim ve ayar islemleri yiiklenici firma tarafindan iicretsiz
karsilanacaktr,

16. KALIBRASYON: Cihazlarda galisilan testlerin kalibrasyonu cihazin prosediiriinde &ngoriilen
periyotlarda mutlaka yapilacaktir,

Kalibrasyon Faaliyetleri: Sistemdeki elektriksel ve fiziksel parametrelerin belirli ortam kosullar
altinda referans 6letim cihazlariyla periyodik olarak test edilmesi, &lgiim degerlerinin
kargilagtirilmasi ve kayitlarinin tutulmas igidir. Bu islemler hizmet kapsami icinde icretsiz
yapilacaktir. Kalibrasyon islemi; T.C Saghk Bakanhgi Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun
yetkilendirilmis firmalar mevcutsa bu firmalara, mevcut degilse Uluslar arasi Akrediteli bir
kurum tarafindan izlenebilirligi gegerli sertifikal kalibratorlerle kalibrasyonu/kalite testi
yaptirtlacaktir,

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

Uretici firmanm spesifikasyonu veya uluslar arast olmasi gereken kalibrasyon degerleri ile cihazlarda
olgiilen kalibrasyon degerleri ayni tablo lizerinde belirtilecek ve bu evrak imzali ve kaseli olarak 3
niisha seklinde diizenlenecektir. Sapma degerleri belirtilecektir.

Ayrica Slelim cihaz lizerine yapistirilacak onayl bir etiket iizerinde

Kalibrasyonu yapan firma adi :

Kalibrasyon Tarihi

Gegerlilik Siiresi

Sertifika Numarasi : bilgileri bulunmahdir.

YV V VY

17. Yiiklenici firma, ihale s6zlesme tarihinden itibaren en fazla 7 (yedi) giin iginde ise baglayacak ve
bu siirede cihazlar: hastane otomasyon sistemine baglanmis olarak galisir hale getirecektir.

18. Cihaz/Sistem 220/230 Volt, 50 Hz sebeke elektrigi ile ¢alismalidir. Sistemin voltaj toleransi + %
10 olmahdir.

19. istekli teklif ettigi tiim sistemi ve kitleri tanmimlayacak sekilde orijinal katalog,brosiir,....vb.
dokiimanlan ihalede verecektir.
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20.

21.

22,
23.

24,

28S.

26.

27.
28.

29,

Dr. Ogr. Uyesi Ayga TUZCU Emine TUNC Dog¢.Dr. Mutlu COBANOGL
Tibbi Biyokimya AD Fizik Miihendisi ashekin

Istekli Firma teklif etmis oldugu tiim sistem, cihaz, malzeme, kit vb. malzemelerin marka,
modelleri, UBB/UTS’ leri ve adetlerinin yazihh oldugu blr evrak hazirlayarak, imzah ve
kageli ihale evraklari arasma koyacaktir.

Uretimden kalkmis cihazlar teklif edilmemeli ve firmalar teklif ettikleri cihazin halen
iiretimde oldugunu (cihazin marka ve modelinin goriilebilecegi) gosterir iiretici firmadan
ahinmis onayl belge verecektir.

Tetkiklerin/testlerin LOINC kodu var ise ihalede bu kodlarin oldugu belge verilecektir.
Yiiklenici Firma, sézlesme imzalanmasina miiteakip sézlesme kapsaminda laboratuara
kuracagy cihaz ve ekipmanlarin kaydim (marka-model-sayisi) Hastanemiz Biyomedikal
Birimine yaptiracaktir.

Yiiklenici Firma tarafindan; ise baslamadan cihaz/sistemin Test, kontrol ve kalibrasyon yapilacak
veya yaptirilacaktir, |

Ornek barkotlarmmn temini, Srneklerin barkodlanmasi, barkodlarin okunmasi, sisteme tanitilmasi
¢ikacak sonuglarm her bir hasta igin ayri ayri rapor edllmesml saglayacak veri iletim, veri
saklama, istenen sonuglari geri gagirma, istatistiksel analiz yapma .vb. islemler igin, her tiirlii
cihaz entegrasyonu, yazihm dahil her tiirlii donanim ve saff malzemeler iicretsiz olarak firma
tarafindan karsilanacaktir. Cihazlar, Hastane Bilgi Y3netim [Sistemine ¢ift yonlii baglanabilmeli
ve sonug transferi yapabilmelidir; Hastane Idaresinden bu amagla higbir ek ticret talep edilemez.
Cihaz ve kitler Ulusal Bilgi Bankasina/UTS kayith olmahdir. Kayit dis1 olanlar igin kayit digt
belgesi verilecektir. Kaydi olamayan cihazlarin CE veya TSE veya uluslar arasi gegerliligi olan
kalite belgesi, kitlerin CE, FDA veya uluslar arast gegerliligi Olan bir belgeye sahip olmalidir.
Cihaz/Sistemin yas1 sézlesme siiresince 10 yili gegmeyecekt]r

Yiiklenici tetkik sonuglarmi hasta haklari ilkesine dayanilarak hastanin ve hastane idaresinin
yazili izni olmadan herhangi bir amagla kullanamaz ve gizliligini saglamakla yiikiimliidiir.
Yiiklenici firma, kitlerin zamanmda hizmet iiretim siirecine girmesi igin gerekli tiim nakliye ve
tasima islemlerinden sorumiudur. Malzeme teslimatlari mesai%saatleri icerisinde yapilacaktir.

TEKNIK SARTNAME H}AIRLAMA KOMIiSYONU
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