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HASTANESi r yrr,r,rK KAN GAZLARI nnarrini ALrMr
(KURU sisrnnzq iunr,nsi rnrNir ;anrnlvrnsi

A) KONU: Bu teknik gartname ile teklif veren firmalardan toplam 4.000 (diirtbin) adet testlik kan gazr
reaktifi ile sciz konusu anahzlerin yaprlmasrna ydnelik sistem istenmektedir. Bunun igin hastanernize
24 saat kesintisiz gahgacak 1 adet kan gazt cihaztm Ameliyathane Birimine kuracaktr.

B) KAN GAZLA.RT ANALIZ SiSrnN{iNE AiT TEKNiK OZEI,LiKLER,
1. Cihazlar elelctronik karl i.izerine yerlegtirihnig biyosensorler ile olgtirn yapmahdrr.
2. Cihann test kapasitesi en az 20 test /saat ohnalrdrr,
3. Kan gazlart analiz sistemi, arteriyel, venoz veya kapiller tam kandan pH, pCO2, pO2 kan gazlarr

parametrelerinin ve COHb, MetHB, O2Hb, HHb pararnetrelerirrin olgiimiinii direkt ve otomatik
ol arak yaprp toplu sonucLt rnonitorde gdsterebi lme I idir,

4" Arneliyathaneye kurulacak kan gazt cihazrnda CO-oksirnetre p,arametreleri (COFIb, MetHb, 02Hb,
HHb) ohnayabilir.

5. Cihaz anyon gap sonucunu verebilmelidir.
6" Kan gazlart analiz sistemi, HCO3 , 02 satiirasyonu gibi de[erleri hesaplayabilmeli. Hct veya Hb,

iyonize kalsi'yum (Ca++), Glukoz ve Laktat kan elektrolitleri dl,;iilebilmelidir.
7 ' Cihazlar hig bakrm gerektirmeyen kartuglu bir sistem olmahdrr. Kartuglar Laboratuann ihtiyacrna

gdre farklr ambalajlarda olacak ve sensor kaseti ve solusyon pack kartugu da cihaza ayrr ayrl
yLiklenebihnelidir.
Cihaza nurnLuteler tek bir yerden verilmeli ve tijm parametreler igin ayn

verilmesine gerek duyulrlarnalrdrr,
Cihazda istenilen test parametreleri tel( tek segilebilmeli ve yinzrclsrndan

ait sonLrglar ahnabihnelidir.
10. I(an gazlan analiz sistemi, si.irekli olarak olgtime hazrr olmahdrr.
ll. Cihazda afterriyal, venoz veya kapiller ttipten galrgabilme dzellifi bulunmah; numuneyi kullanrcr

nrfidahaf esine gerek duyrnadan otornatik olarak aspire etrneli ve: en fazla 200uL numLute miktarr ile
galrqabilrrelirJ ir.

12. Cihaz, pH, pC02, pO2, Na*, K*, pararnetrelerini olgiinr yapabilrnelidir. Bu parametrelere ba[lr
olarak IIC)O3, SO2, TCO2,Bl:, B-E (ecf) gibi hesaplanan testleri de rapor edebilmelidir.

13. Cihazrn ternal yazlcrsl, cihaznt kendi iizerinde olmah. Ayrrca, KanGazlan Analiz sistemi, hasta
sonug raporlaLnnrn yazlt olarul< ahnabilece[ibir yazrcrya sahip ,rlmahdr,

14. Cihazda gahqrlan ig kalite kontrol materyalleri kaftug igersinde bulunmah ve en az2 seviye olmah,
sonuglan cilhazrn hafizastnda saklayabilmeli; Westguard kurallarrnrn uygulandr[r grafikler
almabilrnelidir.

15. Cihaz 24 saat agrk brrakrlabilmeli ve bu siire igerisinde, nr;rnuue gahgrlmadr[r slirece
harcamamalrdrr.

16. Reaktifler, numuneler, her ti.irlii sarflar ve kalibrasyon ve hontrol rnateryalleri, cihaza
vasrtasrylatanltrIabilmeli. Bu arnagla cil'raztn barkod okuyucusu bulunmalrdrr.

17. Kan gazlan analiz sistemi, olgiimde hata veya sistemde arna gibi durumlarr kr.rllanrcrya
bildirmelidir.

18.Tek veya iki noktalr kalibrasyonlar cihaz tarafindan otomatik olarak yaprlmalrdrr. Bu esnada
kullanrlan tlirn sarf real<tifleri i.icretsiz olarak firma tarafindan temin edilmelidir. Cihaz otomatik
olaral< gtinde I kez farl<lr 3 seviyede kalite kontrol galrgrnasryaprnalrdrr.

l9.Qalrgrlan hasta sonuglart cihaztn haflzasrnda saklanabilmeli ve trLr sonuglar yazdrrrlabilmelidir.
20,Cihaz kalibrasyonlarrnr belirli aralrklarla kendi otornatik olarak yapabilmeli, tiim parametrelere

ait ig kalite kontroliinij giinde en Lz bir kez otomatik olarak verebilmelidir (AutoQC). Cihaz;
program alacrh[ryla cihaz durumu, ig kalite kontrolti, hasta sonuglan uzaktan baflantr ile bir
tlclkgz.dg!-Lzlenebilir ve miidaha olmahdrr (Remote, control, review and manage).
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c) REAKTIT rirrnnn ,tir rnxNit<6zrr-rixr,nn
1" Kitler Arneli.yathaneye kurulacak cihaz ile tam uyumlu olacaktr,r.
2" Reaktif kitlen, standartlar ve kalibratorler, kurulacak kan gazlan analiz sistemi igin tiretilmiq ve

arteriyel, venciz veya kapiller tam kandan yukanda saytlan kan gazlan parametrelerinin direkt
olgiimiinti yapmaya uygun olarak imal edilmig ticari firtinler olmahdu'.

3" Reaktif kitler ile birlikte kalite kontrol belgeleri ve iginde gahgma yonterni ile ilgili do[ruluk,
kesinlik gibi performans karakteristiklerini ayrrnfih olarak agrklayan prospektiis verilecektir.

4. Reaktif kitlen ad, marka, iiretici firma ve illke, son kullanma tarilri, saklama kogullan, katalog
numarasr ve lot numarasr, yontem, test sayrsr gibi bilgileri igeren orijinal etiketli di.izgiin kapah
kutu orijinal ambalaj larda olacaktrr.

5. Reaktif kitler ve di$er iirtinlerle yaprlan analizlerin do[ruluk ve giivenilirli[inin Laboratuar
Sorumlu Hekimlifi tarafindan uygun bulunmamasr durumunda, kullanrm esnasmda ortaya grkan
olumsuz herhangi bir nedenden dolayr kullanrlamayan ya da eksik veya bozuk kit olmasr
durumunda, 'yi.iklenici firma hastane idaresinin talebi dofirultusunda diizenleme yapacaktrr. Hata|
iiriinler, yiiklenici firmaya geri iade edilmeden Hastane idaresi tarafindan oncelikle ,,piyasa

Gozetimi ve Denetimi Birimi"ne bildirilecektir.
6. Cihazrr-r reaktifleri, karlug halinde olup, farkh tiiketimleri kargrlayacak ambalajlarda olmaldrr.

D) GENEL HUSUSLAR
1. Ciha4kan gazt analizyapmak iizere kurdurulacaktr.
2. Kitler Yiiklenici firma tarafindan mesai saatleri igerisinde, irsaliyeli ve so[uk zincir gerekli ise

sofuk zincirr kogullanna uygun Ayniyat birimine teslim edilecektir.
3. Ytiklenici firma, eksternal-internal kalite kontrolij siirecinde \,'e nunrune ahnmasrndan sonuglann

velilmesine l<adar gegen siiregte reaktif kitler ile birlikte gerekli olan kalibrator, standart, normal
ve anormal kontrol serumlart veya kanlarr, cihazlarn bakrm ve ten-rizlik soliisyonlan, cihazlara
ait numune kaplan ve reaksiyon klivetleri, diltisyon srvrlan, kesintisiz giig kayna[r(gerekli ise)
yaztu kartugu iicretsiz olarak verilecektir.

4. Ytiklenici firma tarafindan hasta saytst kadar kuru lityum heparinli kan gazr enjektorii (sertifikasr
verilecektir) ve lityum heparinli kapiller tiip iicretsiz olarak venilecel<tir.

5. Ytiklenici F-irma, Laboratuar Sorumlu Hekimli[i tarafrndan uygun goriilen bir adet eksternal
kalite kontrol programrna kayrt yapacak ve bununla ilgili ttim iglemleri iicretsiz olarak
gergeklegtirecektir. Bu program, kitlerin kullanrma girmesi ile baglayacak ve kitleril kullanrldr[r
stire boyunoa kesintisiz devam edecektir. Yiiklenici firma, drr; kalite kontrol programrnl diizenli,
zamanrnda ve cirneklere uygun tagtma kogullan sa[lanarak yiiriitiilmesinden sorumludur.

6. Teknik bakrmla ilgili aynntrh bir program verilmelidir. Bu program sistemin stirekli ver.imli
gahgmasr amactyla olup, kullanrcr ve ilgili teknik servis tarafindan yaprlmasr gereken giinliik,
haftalrk, ayhk vb. bakrm ile hangi zamanlarda ne yaprlaca;[rnr, nelerin de[igecefiini gosteren
ayrtnttlt bir periyodik cetvel geklinde diizenlenerek sistemin yanrnda bulunmairdrr, Teknil bakrrn
programtndaki teknik servis iglelinin zamanrnda yaprldr$r birim d[retim iiyeleri imzasr ile
belgelenmelidir.

7. Yiikfenici, cihazlann ar,zalan (parga dahil) ve tiirn periyodik bakrmlannr ticretsiz yapacaktr.
Cihazlarn kesintisiz iglerli[inin sa$anmasr iqin periyodih defigmesi gereken pargalar ile
lierlrangi bir anza halinde (kullanrm veya periyodik bakrm srrasrnda veya herhangi bir baqka
nedenf e operatortin sebep oldu[u hatalann yol agacapt arlza]1r dahil) onalnr ve geiekli orilinal
yedek parga temini dahil her ttirlij teknik destek hizmetini iicretsiz olarak ver.eceklerdir, Cihazrn
periyodik bakrrn gemalart cihazla birlikte laboratuara teslirn e:dilecektir. Gerek periyodik bakrm,
gerekse anz:a nedeni ile teknik servis geldifinde laboratuardan aynlmadan 6nce teknik servis
raporu hazlrlanralt, artza ve aknn da bu teknik servis raporunu Laboratuar Sorumlusuna
imzalatt lacaktrr.

8. Sistemde arrz;antn bildirilmesi durumunda, yiiklenici firmanrn yetkili servis elemanlar en geg24
(yirmidort) saat iginde miidahale edecektir. Mticlahaleden itibaren parga gerekmeyen durumlarda
en ge9 24 saat igerisinde, parga gereken durumlarda en geg, 2 giin igeiisinde arrza giderilmig
olacaktrr. Parganm yurtdrgrndan gelme durumlarr sdz konusu oldu$unda hastane idaresi ve ilgili
boliim izniyle bu siire uzatrlabilecek veya hastane idare ve ilgili bciiiim talebi dofrultusunda alnr
teknik dzelliklerde/daha tistiin bir cihaz getirilecektir. 'ftiklenici Firmanrn bu maddeyi
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saglayamamasr durumunda; ilgili laboratuar Sorumlu hekrimi ve hastane idaresinin istefi
do$rultusunda; Laboratuar Sorumlu Hekimi tarafrndan kabul edilen drg bir laboratuar merkezinde
gahqrlmasr istenebilir. Bu durumda tiim masraflar yiiklenici tarafindan kargrlanacaktrr. Tiim bu
maddenin sa$lanamamast durumda idari $artnamenin ve strzlegmenin ilgili hiikiimlerine gdre
iglem yaprlrr.

9, Cihann getirilmesi, montaj yerinin hazrrlanmasr, yerine yiiklenici firmanrn yetkili servis
miihendislerince rnontajr yaptlarak, sistem, kornple gahgrr durumda teslim edilecektir.

10. Yiiklenici firma laboratuar hizmetinin aksamamasr igin gerekli tiim onlemleri alacaktrr.
ll, Cihazlann trakrm, onanm ve kalibrasyon hizmetleri scizlegme stiresince, laborafuar gahgmalalnr

aksatmayacak gekilde yi.iklenici firmanrn yetkili teknik elemanlarr tarafindan "Teknik Servis
Formu" dtizrenlenerek yaprlacaktrr, Form yetkili teknik elernanr ile ilgili laboratuar sorumlusu
tarafi ndan imzalanacaktr r.

12. Tijm laboratuar personeline cihazlann kullanrm ve bakrmr konusundaki yeterli e$itim ytiklenici
firmantn yetkili e[itim elemanlan tarafindan, herhangi bir iicret talep edilmeksizin verilecek ve
bu e[itim l<igilere verilecek sertifi kalar ile belgelendirilecektir.

13, Cihazla ilgili Tiirkge kullanrm talimatr verilmelidir. Bu talimat asgari agafrdaki konulal
agrklamahdrLr : galtgma prensibi, gahgma basamaklan, giinliik bakrm-kalibrasyon, kontrollerin
galtgtlmasr, orneklerin galtgtlmast, hasta girigi ve sonuglann rapor bigiminde basrlmasr.

14. Teklif edilen cihaz ve iiriinler ile ilgili, T.C Sa$rk Bakantr[r "Tiirkiye ilag ve Trbbi Cihaz
Kurumunca" tespit edilen giivensiz cihazve tiriinii olmamahdr.

15. Yiiklenici Firma; CihalSistemin hizmet siiresince periyodJk ve periyodik olamayan bakrm,
onarlm, tes1., kontrol ve kalibrasyon, yedek parga de[igimi iicretsiz yapmak veya yaptrrmakla
yi.ikiimltidtir'. Test, kontrol ve kalibrasyon sonuglan yeterli kalite de[erleri sa[lamamasr
durumunda biiti.in tamir, bakrm ve ayar iglemleri ytik.lenici firma tarafindan iicretsiz
kargrlanacaktrr.

16. KALiBRASYON: Cihazlard,a gahgrlan testlerin kalibrasyonu cihazm prosediiriinde dngciriilen
periyotlarda mutlaka yaprlacaktrr.
Kalibrasyon Faaliyetleri: Sistemdeki elektriksel ve fiziksel piarametrelerin belirli ortam kogullal
altrnda referans dlgtim cihazlarryla periyodik olarak test edilmesi, olgiim de[erlerinin
kargrlagtrnlmast ve kayttlannln tutulmasr igidir. Bu iglemle,r hizmet kapsamr iginde ticretsiz
yaprlacaktrr. Kalibrasyon iglemi; T.C Sa[hk Bakanhfir Tiirkiye ilag ve Trbbi Cihaz Kurumunun
yetkilendirilmig firmalar mevcutsa bu firmalara, mevcut degilse Uluslar arasr Akrediteli bir
kurum tarafindan izlenebilirli$i gegerli sertifikah kalibratorlerle kalibrasyonu/kalite testi
yaptrnlacaklrr.

Aynca Safhk Bakanh[r tarafindan yayrnlanan "Biyornedikal Metroloji Faaliyetleri Krlavuzunda',
belirti len gartlara da uyulacaktrr,

Uretici firmantn spesifikasyonu veya uluslar arasr olmasr gereken lkalibrasyon deferleri ile cihazlarda
olgtlen kalibrasyon de[erleri aynr tablo iizerinde belirtilecelc v,e bu evrak imzahve kaseli olarak 3

n tisha geklin de d tizen lenecektir. Sapma de[erleri belinilecektir,
Ayrrca dlgiim cihazr tizerine yaprgtrnlacak onaylr bir etiket iizerinde,

bilgi leri bulunmal rdrr,

17, Ytiklenici finma, ihale sozlegme tarihinden itibaren en fazla 7 (yedi) giin iginde iqe baglayacak ve
bu stirede ci]";tazlan hastane otomasyon sisternine bafilanmrg olarak gahgrr hale getirecektir.

18. CihazlSistem2201230 Volt, 50 Hz qebeke elektrigi ile gahgmahdrr. Sistemin voltai toleransr r o%

l0 olmahdrr.

19. istekli teklif ettifii ttim sistemi ve kitleri tanrmlayacak qekilde orijinal katalog,brogiir,....vb.
dokiimanlan ihalede verecektir.



25.

20. isteldi Firma teklif etmig oldufu tiim sistem, cihaz, malze,me, kit vb. malzemelerin marka.
modelleri, UBBruTS' leri ve adetlerinin yazrh oldufu fir evrak hazrrlayarak, imzah ve
kageli ihale evraklan arasrna koyacaktlr.

21. Uretimden kalkmrg cihazlar teklif edilmemeli ve firmallar tehlif ettikleri cihazrn halen
iiretimde oldufunu (cihazrn marka ve modelinin gtiriilebilecefi) giisterir iiretici firmadan
ahnmry onayh belge verecektir.

22, Tetkilderin/testlerin LOINC kodu var ise ihalede bu kodlarrn oldu[u belge verilecektir.
23. Yiiklenici Firma, siizlegme imzalanmasrna miiteakip sii:zlegme kapsamrnda laboratuara

kuracafr cihaz ve ekipmanlarrn kaydrnr (marka-model-sayrsl) Hastan,emiz Biyomedikal
Birimine yaptrracaktr r.

24. Yiiklenici Firma tarafindan; ige baglamadan cihazlsistemin Tgst, kontrol ve kalibrasyon yaprlacak
veya yaptrn lacaktrr.

Ornek barkotlannrn temini, drr-reklerin barkodlanmasr, barkodlaln okunmasr, sisteme tanrfllmasr
grkacak sonuglann her bir hasta igin ayn ayrr rapor edilmLesini sa[layacak veri iletim, ver.i
saklarna, istenen sonuglart geri gafirrma, istatistil<sel at'taliz, yitpma,...vb. iglemler igin, her tiirlti
cifraz entegrasyollu, yaztltm dahil her tijrlti donanrln ve sa4f'malzemeler iicretsiz olarak firma
tarafindan kargrlanacaklrr. cthazlar, Hastane Bilgi Ycinetirn siistemine gift ycinlti ba$anabilmeli
ve sonuq transferi yapabilmelidir; Hastane idaresinden bu arna<;la hiqbir ek iicret talep edilemez.
crhaz ve kirtler Ulusal Bilgi Bankasrna/urS kayrth olmahdrr.. Ka1,r1 6tu, olanlar igin kayrt drgr
belgesi verilecektir. Kaydr olamayan cihazlarn CE veya TSF veya uluslar arasr gegerlilifi olan
kalite belgesi, kitlerin CE, FDA veya uluslar arasr gegerlilifii olan bir belgeye sahip olmaldrr.
CihazlSistemin yagr sozlegme stiresince l0 yrlr gegmeyecektir,
Yi.iklenici tetlcik sonuglartnr liasta haklan ilkesine dayanrl4rak hastanrn ve hastane idaresinin
yanh izni olmadan herhangi bir amagla kullanamaz ve gizlili[ini saglamakla ylikiimltidtir.
Yi.iklenici firlna, kitlerin zamantnda hizmet tiretim siirecine girmesi igin gerekli tiim nakliye ve
tagtma iglemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatlarr mesai sraatleri igerisinde yaprlacaktrr.
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