SOKE F.F.K.DEVLET HASTANESI
PUAN TEMELLI SONUC KARSILIGI CIHAZ EDINME
TEKNIK SARTNAMES]

A.KONU: Soke F.F.K. Devlet Hastanesi 3 aylik (2021 yili Ocai:-Mart aylarini kapsayan)

stirgsince kullanilmak iizere puan temelli sonug karsilig1 cihaz edinilecektir.
B. i§in Ozelligi;

HaTanemizde kullanilmak iizere,

GRUP | KISIM SUT PUANI TOPLAMI
I.GRUP | Manuel idrar Strip Cihaz ' 27960
2.GRUP | Kan Gaz Cihazlan ' 54626
3.GruP | Otomatik Kan Kiiltiirii Cihazi 2907
4.Grup | Otomatik Bakteri identifikasyon ve Antibiyogram Cihaz 27035

C. GENEL YUKUMLULUKLER

a)

b)

L Dy

C.1. CIHAZLARIN KURULUMU

Yiklenici, saglik tesisi yonetimi tarafindan yer teslimi yapildiktan sonra en geg 15 giin
icerisinde cihazlarin kurulumunu gergeklestirecek, kalibrasyon, kontrol ve rutin denemeleri
yapacak, sistemi ¢alisir ve sonug verebilir duruma getirecektir.

Hastane, hizmetin sunulacag mekanlan (laboratuvar alanim), elektrik, su ve bilgi islem alt
yapisini ve depo alanini yiiklenicilere licretsiz olarak tahsis edecektir. Bu mekanlar, halen
hastanede mevcut olan laboratuvarlardir. Yiiklenici firmanin bunlar disindaki talepleri
hastane yonetimi ve il Saglik Midirltgi tarafindan degerlendirilecektir.

Cihazlarin kurulacagi ortamda (odada) sistemin ¢alismasi icin gerekli olan kiiciik diizenlemeler
(elektrik, su, klima, uygun &zellikte gu¢ kaynagi, gerekli olmasi halinde distile su cihaz ve
tesisati ) yUklenici tarafindan (icretsiz olarak saglanacaktir. Firma bu tadilatlari hastane
y6netiminin belirleyecegi/saglayacagi plan, dokiiman ve kurallar cercevesinde yapacaktir.
Kurulacak sistemin veya sistemlerin isletilebilmesi icin gerekli olan temel cihazlar ve yardimci
cihazlar, bilgisayarlar, A4 fotokopi kagitlari, yazicilar, analiz kitleri, sollisyonlar, reaktifler vb.
ylkleniciler tarafindan talebe gére ticretsiz saglanacaktir.

Yukleniciler, teklif edilen tim analiz cihazlarinin HBYS/LBYS sistemlerine baglanmasi igin
gerekli olan, bilgi akisini aksatmayacak ve/veya yavaslatmayacak donanimda bilgisayarlari,
laboratuvara kurmakla yiikiimlidiir.

Kurulumu yapilacak cihazlar bayram tatili ve tiim tatillerde 7 giin 24 saat ¢alisir olmalidir.
Su kirliligi kontrol yonetmeligi ve bu yonetmelige bagh olusturulan saghk kuruluskar atik
sufsivi atik ydnetmeligi el kitabinda tammlanmig desarj yontemleri gozoniine alinarak,
cihazda olusacak ve islem sonucu her tiirli cihazdan ¢ikacak olan atiklarin
degerlendirilmesi, s6z konusu atiklarin kanalizasyon desarj veya tehlikeli atik kapsamina
alinip alinmayacaginin firma tarafindan belgelendirilinesi gerekir. S6z konusu analizin
saglanmasi ve tehlikeli sivi atigin bertarafina iliskin dizenlemeler ilgili firma tarafindan
licretsiz olarak yapilacaktir.
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C.2. MUAYENE VE KABUL iSLEMLERI :

Cihazlarin ve kitlerin muayenesi ve kabulii idari ve teknik yaitname hikimlerine uygun olarak
hastanelerimizde olusturulan muayene komisyonunca yapilacaktir. Muayene ve kabul
sirasinda meydana gelecek zararlardan satici firma sorumludur.

Yuklenici firmalara yer teslimatindan sonra kurulacak cihazlarin muayene ve kabuli sirasinda
firma yetkilileri mutlaka bulunacak ve muayene komisyonuna cihazlarin sartnameye
uygunlugu konusunda gerekli bilgi verilerek demonstrasyon yapilacaktir. Demonstrasyon
tarih, saat ve yeri idare tarafindan yazil olarak firmaya bildirilecektir. Muayene heyeti gerekli
gordigi takdirde cihazlarin teknik sartnameye uygunlugu ve saglamlg hakkinda ikna
olmasina yetecek siire ve sayida demonstrasyon istzyebilecektir. Muayene esnasinda
kullanilan tim malzemeler (kit, sarf malzemesi ve teknik inalzeme) firma tarafindan tcretsiz
olarak saglanacaktir. Demonstrasyon sirasinda dogabilecek hasarlarin yiikimlGlaga firmaya
ait olacaktir. Demonstrasyon islemi idarenin karar ilgili kismitn sorumlu laboratuvar uzmanlari
tarafindan verilecektir. Demonstrasyon sonrasi sartnamenin ilgili hikimlerine uyrmadig
tespit edilen cihaz veya kitleri 6neren firmalarin teklifi degerlendirilmeyecektir. ikinci
ekonomik teklifler degerlendirmeye alinacak ve benzer islemlere tabii olacaktir.

Muayene sirasindaki intra ve interassay ¢alismalarin tiim masraflari ve dogabilecek hasarlarin
yukamlilagi firmaya ait olacaktir.

Firma cihazlarin test menisiinde bulunan orijinal reaktifleri teklif edecektir. Firmalar, ancak
kendi kit menilerinde olmayan parametreleri cihazlarla tam uyumlu olmak ve bu durumu
belgelemek kosulu ile baska marka kit teklif edebilirler. Teklif edilen kitler cihazlarla tam
uyumlu olacaklar bunun igin validasyon galismalarini cibiaz-ve kit treten firmalarca birlikte
yapilmis olmasi gerekmektedir ve bu durum cihaz ve kit dretici firmalar tarafindan
belgelendirilecektir. Ayrica bu durumda teklif veren:firmalar uretici firma tarafindan
yetkilendirilmis kalite standartlari ve analitik performans gostergesi olan CLSI/ EUCAST
protokollerine gore retimine izin verdigi parametreleri teklif verebileceklerdir. Beraberinde
teklif ettikleri farkli marka kitler icin o kitleri saglayan distributér firmalardan aldiklar noter
tasdikli yetki belgelerini ihale dosyasina eklemelidirler. Teklif edilen kitler, dretici firmaya ait
orijinal etiketi tagimali, etiketin (izerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama
kosullar belirtiimis olmalidir. Cihazlara yiiklenen kitler cihaz barkod sistemi tarafindan
taninmalidir. ihale uhdesinde kalan firmalar farkli marka kit teklif ettikleri durumda ilgili
kurum uzmaninin onayi olmadan degisiklik yapamaz.

Muayene ve Kabul Komisyonuna asagida belirtilen materyaller sunulmalidir:
Cihazlarin orijinal operatér kullanim kitapgigi ve eksiksiz Turkce terciimesi,
Cihazlarin orijinai bakim, onarim, servis kitapcig;,

Periyodik bakim ¢izelgesi,

Cihazlar tizerinde Uretim tarihi ve seri numarasini gosteren etiketi olmalidir.

d.3.EGITIM :

Yiklenici firma cihazlari kullanacak elemanlara yénelik egitimi laboratuvar uzmaninin uygun
gordugi sire ve kosullarda diizenleyecek ve cihazlar teslim alindiginda bu egitimi verecegini
kabul edecektir. Egitim verecek personelin hastanede epitim verme yeterliligine sahip
olduguna iliskin belgeler muayene kabul asamasinda yonetime sunulacaktir.

Egitime katilacak personel sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligine sorumlu
laboratuvar uzmanlari ve kurum yénetimi karar verecekzir. Laboratuvar sorumlu uzmanlari
ihale stresi icerisinde cihazlarin kullamicilarinin degisrnesi halinde ya da gerekli gordikleri
durumlarda egitimi tekrar talep edebilir. Firma bu egitimi ticretsiz olarak verecektir.




d)
e)

f)

a)

b)

Cihazlarin kullanici egitimleri yetkili aplikasyon uzmanlar tarafindan verilecektir. Egitim
esnasinda anlatilan tiim konular egitim formuna ayrintili bir sekilde belirtilecek ve egitime
katilan personelin imzalar alinacaktir. )
Egitim sirasinda kullanilan kit ve diger sarf malzemesi iyukarida belirtilen sartlara uygun
olarak) firma tarafindan iicretsiz olarak saglanacaktir.
Egitimi tamamladiktan sonra en geg 3 gun igerisinde egitime katilan personele ait kullanici
sertifikalari sorumlu teknisyen ya da sorumlu uzmana teslim edilecektir.
ilgili firma egitim asamasinda sistemde yer alacak cihazlar igin Tiirkge hazirlanmig gunlik
kullanim rehberi sunmalidir. Bu rehber asagida belirtilen bilgileri icermelidir:

e Calisma prensibi,

e Calisma basamaklari (kalibrasyon, kontrollerin caligilmasi, érneklerin caligilmasi)

e Gunlik ve periyodik bakim cizelgesi,

C.4. GARANTI VE TEKNIK SERVIS HiZMETLERI :

Cihazlarin kullanimda oldugu siire icinde, sistemlerin her tirlu tamir, bakim ve parca
degistirme islemleri zamaninda icretsiz olarak yapilacak ve yapildigina dair belgeler sorumlu
uzmana sunulacak/onaylatilacaktir. Ayrintili bakim programi muayene kabul asamasinda
laboratuvar sorumlusuna sunulmak zorundadir. Bu prograni agsagidaki bilgileri icermelidir;
Cihaza ait giinliik, haftalik, aylik, 6 aylik v. b. bakim proseddrleri,

Koruyucu bakim araliklar,

Koruyucu bakimda yapilacak islemler,

Periyodik olarak degistirilmesi gereken parcalarin listesi,

Ariza halinde bagvurulacak telefon, faks, cagri, cep telefonu numaralari,

Bakim hizmetlerini yiriitecek, firmaya ait en az 2 teknik elemanin ve 1 aplikasyon uzmaninin
kimlik bilgileri, sertifikalari, SGK belgeleri, egitim durumlarini gosterir belge,

Firma tarafindan s6zlesme siiresi boyunca yapilacak servis ve bakim hizmetlerinin tarihleri ve
yapilacak islemlerin belirtildigi gizelgeler laboratuvar yonetimine teslim edilecektir.

Firma, cihazlarin kesintisiz islerliginin saglanmasi icin periyodik replasmani gereken parcalar
ile herhangi bir ariza halinde (kullanim veya periyodik bakim sirasinda veya herhangi bir
baska nedenle operatériin sebep oldugu hatalarin yol agacagi arizalar dahil) onarim ve gerekli
orijinal yedek parca temini dahil her tiirlii teknik destek hizmetini iicretsiz olarak verecektir.
Yuklenici, sik griilen cihaz arizalari ile ilgili olarak, laboratuvar sorumlusunun uygun gérecegi
cihaz kullanicilarindan birini egitecektir.

Cihazlar icin birer cihaz takip dosyasi hazirlanacak, bu dosyada cihaza iligkin kimlik bilgileri,
¢alisan teknik elemanlarin isimleri ve telefon bilgileri, mevcutsa ¢agri merkezi telefonlari,
Gngorilen servis ve bakim dénemleri ve icerikleri gibi bilgiler yer alacak, bakim ve onarim
kayitlari bu dosyaya diizenli olarak islenecektir. Cihaz dosyalarinda cihazda kullanilacak
kitlerin Tlrkge kit insertleri de bulunmalidir. .

Laboratuvara yiikleniciler tarafindan saglanan buzdolabi, derin dondurucu, santrifij, klima,
otomatik pipet, barkot okuyucu, yaziclar ve kurulan  benzeri alt  vyapi
cihazlarinda/sistemlerinde ortaya cikabilecek arizalarin ve dier problemlerin bakim, onarim
ve parca degisimi de dahil olmak iizere tiim masraflari yiiklenici firmalar tarafindan dcretsiz
karsilanacaktir.

Cihazlarda olusacak her tiirli arizanin giderilmesi, gerekli pargalarin degistirilmesi, cihazlarin
taginmasi, degistiriimesi, laboratuvar yerlerinin degismesi v.s. konularindaki tiim masraflar
yuklenicilere aittir. Yukleniciler, cihazlarin arizalanmasi durumunda isin surekliligini saglamak
icin gerekli tedbirleri almak zorundadir. Yiikleniciler cihaz arizalari durumunda hastanelerde
calisiimayan testleri akredite bir dis laboratuvarda calistirmak normal ¢alisma programina
uygun olacak raporlamakla yiikiimltdir (bu sUreg icin ek iicret talep edemez).

Cihazlarda olusan teknik ve uygulama sorunlarinda firma yetkilileri en geg 3 saat (acil testler
icin 2 saat) icerisinde gerekli miidahalede bulunacaktir. Arizanin hemen giderilmesinin




C.5.

mUmkin olmadigi durumlarda rutin testler gerekirse akredite bir dis laboratuvarda
calistinlarak en geg bir is glini (24 saat) icerisinde sonuclandirilacaktir.

i) Asagida belirtilen kosullardan herhangi birinin gerceklesmesi halinde birim sorumlu
uzmaninin talebi ve laboratuvar yénetiminin onay ile herhangi bir onkosul ileri stiriilmeksizin
s0z konusu cihaz, yiiklenici tarafindan ayni ozellik, kalite ve kapasiteye sahip (sartnameye
uygun) esdeger bir cihazla degistirilecektir.

» Cihazin siirekli arizali kaldigi tam giin sayisinin dst iste 3 gunl gecmesi,

» Sonucun verilmesini en az 1 glin geciktiren ayn: arizanin bir ay icinde (i¢ defadan fazla tekrar
etmesi.

j) 3 ginl gegen surekli anza durumunda; birim sorumlu uzmani/laboratuvar uzmanlari ve
hastane y&netiminin karariyla cihazla ayni isi géren bir yedek cihazla gegici hizmet
verilecektir. Yedek cihazin niteliklerinin neler olduguna ve/veya uygunluguna Laboratuvar
yonetimi karar verecektir. Arizanin giderilme siiresi uzadigi (3 gun Uzeri) takdirde laboratuvar
yonetimi ve birim sorumlusu, yikleniciler tarafindan sunulan ve sartname asgari gereklerini
kargilayan alternatif cihazlari degerlendirip secimini yapacaktir. Cihaz degisim karari
ylkleniciye bildirildikten sonra en ge¢ 72 saat iginde cihaz hasta sonucu verebilecek sekilde
laboratuvara kurulacaktir.

DIGER GENEL HUKUMLER :

p) Teklif edilen tiim alet, cihaz, kit vs. nin Sagiik Bakanligi’'nca belirlenen él¢iitlere ve ilgili yasal
dizenlemelere uygunlugu esastir.
b) Teklif veren firma kurulum asamasinda;

* Kurulacak cihazlarin marka, model, tip, hiz v. b. oézelliklerini ve sartnameye
uygunluklarini maddeler halinde Tirkce olarak gésteren, firma yetkilisince imzali
belgeleri,

e Cihazlarin ve galigilacak kitlerin teknik bilgilerini iceren brosir/katalog v. b.
dokimanlari (Tirkge ve orijinal dokiimanlar), cihazlarin orijinal ve Tlrkce kullanim
kilavuzunu veya kullanim CD’sini,

e Teklif edilen her bir analiz cihazinin ve kitlerinin satis ve servisine yetkili oldugunu
gosteren, Uretici firmalarin Tirkiye dagitimcisindan alacaklar belgeleri,

e Dagitimai firmalar s6z konusu cihazlarin her biri igin Turkiye’de satis ve servise yetkili
olduklarina dair noter tasdikli belgeleri,

* Kurulacak olan cihazlarin ve galigilacak kitlerin {iretim belgelerini verecektir.

) Yiklenici, saglayacagi/kullanacagi kit ve kimyasallarin iiriin guvenlik dosyalarini (Material
Safety Data Sheets: MSDS) bir klasér halinde laboratuvar yénetimine teslim edecektir.
d) Kurulacak analiz cihazlari, kendi is listelerinde belirtilen tetkiklerin tamamini yapabilecek
dzellikte olmalidir.
¢) Cihaz veya cihazlar kendi ig kalite kontrol programina sahip olmalidir. Cihazda kullanilacak en
az iki seviyeli i¢ kalite kontrol &rnekleri, verilen kontrol &rneklerinde hangi testlerin
galigilacag liste halinde verilmelidir. Ayni lot numarali i¢ kalite kontrol rnekleri kontrol
stabilitesinin uygun oldugu durumlarda en az 3 ay siireyle yetecek miktarda verilmelidir. i¢
kalite kontrol materyallerine ait bilgiler laboratuvar yénetimine verilecek ve laboratuvar
yonetiminin onayi ile kullanilacaktir. Laboratuvar yénetiminin talebi halinde i¢ kalite kontrol
materyalleri degistirilebilir.
f) g kalite kontrol galismasi yapilabilen her bir test icin giinliik en az 2 seviye i¢ kalite kontrol
caligmasinin yapilmasi zorunludur. ig kalite kontrol calismalarinin hangi siklikta yapilacagi ve
denetimi hastanemiz laboratuvar uzmanlarinca belirlenecektir. Gerek gorilen her test igin
glnln herhangi bir saatinde kontrol calismasinin tekrari ya da testin kalibrasyonu
yaptirilabilecektir. Gece acil servis ve yatan hastalar icin hizmet vermeye devam eden
cihazlarin, i¢ kalite ko;mtrol calismasi ndébet baslamadan 6nce tekrar yapilacaktir.
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g)

h)

m)
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Cihazlarda caligilacak kitler orijinal aplikasyonlarina gore calistirilacaktir. Ureticinin 6nerdigi
orijinal aplikasyon diginda bir aplikasyon yapilacaksa laboratuvar sorumlusunun yazili onay
alinmalidir.

Yiklenicinin isin yapilacag laboratuvara kuracagi cihazlarin yagi sozlesme siiresi bitis tarihi
itibariyle 10 (on) yasini gegmemelidir. On yasini dolduran cihazlar yenisiyle degistirilecektir.
Uretimden kaldinlmis cihazlarla teklif verilemez. Teklif edilen cihazlarin halen iretilmekte
oldugu belgelendirilmelidir.

Test kalibrasyonu yapilmasi gereken analiz cihazlarinda testlerin standart kalibrasyon siireleri
cihaz kurulumunda ilgili laboratuvar birimine vazili olarak bildirilecektir. Kalibrasyonlar
dreticinin Gnerdigi orijinal aplikasyona uygun olarak yapilacaktir. Kalibrasyon dogrulama
islemlerinin  hangi siklik ve siirelerde yapilacagl laboratuvar uzmanlar tarafindan
belirlenecektir. Kalibrasyon ve kalibrasyon dogrulama sonuclari ilgili uzman tarafindan
incelenerek onaylandiktan sonra cihaz rutin calismalara baslayacaktir.

Yikleniciler tarafindan laboratuvara saglanmig olan, periyodik kalibrasyon gerektiren ve
termometre, sogutucu, pipet, santrifiij cihazlarin kalibrasyonlari hastane kalite kriterlerine
gore dizenli olarak yiikleniciler tarafindan iicretsiz yaptirilacaktir. Kalibrasyon onay belgeleri
laboratuvar yonetimine teslim edilecektir.

Teklif edilen analiz cihazlari dogrudan veya dolayli olarak hastane otomasyon programina
baglanabilir (RS 232 ¢ikish) olmalidir. Yiiklenici firma HBYS/LBYS'ye baglantinin kurulmas: icin
her tiirli teknik destegi vermekle yiikiimltdiir.

Teklif veren firma, cihazlarin hastane ve laboratuvardaki mevcut bilgi islem sistemlerine
baglanmasini ve calisir hale gelmesini, sistem kurulduktan sonra en ge¢ 1 hafta igerisinde
saglamali, mevcut sistemi aksatmamalidir.

Sézlesme stiresinde, firma herhangi bir nedenle mevcut cihaz veya kitlerden birini degistirme
ihtiyaci duyarsa bu talebini yazili olarak laboratuvar yonetimine iletecektir. ilgili kontrol ve
muayene komisyonunun uygun gérmesi, idarenin onaylamasi, sozlesmeye esas teknik
sartname hiikidmlerinin tamamini karsilamasi veya daha Ustiin olmasi sartiyla, yeni marka
cihaz ve kitler mevcutlarla degistirilebilir.

idare tarafindan da kabul edilen olaganisti durumlarda (dogal afet, kaza v.s. )
laboratuvardaki sistemin calisamaz duruma gelmesi halinde, calisilamayan tetkikler
laboratuvarin hizmet verilebilir duruma getirilmesine kadar gececek siirede, hastane
yonetiminin de onayi ile yiikleniciler tarafindan dis laboratuvarda calistinimalidir,
Yiklenicilerin temin edecegi her tiriii sarf malzemesi; standartlara uygunlugu bakimindan
laboratuvar uzmanlarimizca kontrol edildikten sonra kullanilabilecektir. Zaman iginde istenen
ozellikleri tagimadigi tespit edilen malzemeler uzmanlarca tavsiye edilen veya onaylananlar
ile degistirilmelidir.

Yikleniciler, hastanede calisilan tetkikler icin en az 30 (otuz) ginlik kullanima yeterli
olabilecek miktarda kit ve sarf malzemesini hastanemizde uygun saklanma kosullarini
saglamak sartiyla bulundurmakla yiikimltdiir.

ihale siresi icinde “kit temininde problem” gibi sorunlarin olusmasi durumunda, yuklenici
firma temin edemedigi testleri ayni giin icerisinde dig laboratuvarda calistirmak ve
raporlamakla yikimludiir.

Kullanilacak reaktiflerin son kullanma tarihlerinin en az iki ay olmasi gerekmektedir. Cihaz
Uzerine yerlestirildikten sonra stabilitesi bozulan reaktiflerle calisma yapilmayacaktir. Bu
nedenle teslim edilecek reaktiflerin aylik istatistiklere uygun sekilde test sayisina dikkat
edilerek gereginde kiigiik veya biiyiik ambalajli olanlarinin segilmesinden firma sorumludur.
Kitlerin Gizerinde Uretici firmanin orijinal etiketi, Gretim tarihi, seri numarasi, saklama kosullari
ve son kullanma tarihi bulunacaktir.

Reaktifler istek dogrultusunda parti parti teslim edilecektir.

Reaktiflerin lizerinde barkot bulunmali ve tim reaktifler orijinal ambalajinda olmalidir.
Liyofilize olan reaktiflerin sulandirici soliisyonlari orijinal ambalajinda verilecektir.




V) Yikleniciler; calisma esnasinda olusabilecek teknik ve analitik tiim hatalardan kaynaklanan,
hastanenin ugramasi muhtemel zarar karsilamakla yiikiimltdiir.

w) Yiklenici ve idarenin ortak mutabakat: olmak kosulu ile bu teknik sartnamede belirtilen cihaz
hizlari ve sayilar degistirilebilir.

C.6. DONANIM GUVENLIGI VE SIGORTA iSLEMLERI:

Kurylacak sistemin elde olmayan sebeplerle (yangin, deprem, hirsizlik, cesitli afetler v. b. ) zarar
gormemesi icin gerekli tedbirlerin alinmasi ve cihazlarin sigortalandiriimasi yiikleniciler tarafindan

gerekli gérilmesi halinde saglanacak olup, bu gibi durumlarin olusmasi halinde idare sorumlu
tutulmayacaktir.

C.7. ORNEKLERIN ALINMASI VE NAKLI :

a) Firmalarin teklif ettigi kan alma enjektorleri, tupleri ve diger tim sarf malzemeleri
laboratuvar yénetimi tarafindan onaylandiktan sonra kullanilabilecektir.

b) Tim sarf malzemeleri ilgili uzmanlarin onayina gore kabul edilecektir. Muayene kabul
komisyonu tarafindan uygun bulunmayan sarf malzemelerinin degistirilmesi istenebilecektir.

C.8. DRNEKLERIN CALISILMASI :

a) | Testlerin calisma programlari; hangi testin hangi cihazda ne siklikta calisilacagi v. b. hususlar
hastane laboratuvar uzmanlari tarafindan belirlenecektir.

b) | Laboratuvar uzmaninin kontrol sonuglarinin - uygunlugunu onaylamasi halinde rutin
¢aligiimaya baglanacaktir. Kontrol calismasinin  tekrari; kalibrasyon dogrulanmasi veya
yenilenmesi islemlerinde ilgili prosediir ve talimatlar cercevesinde kalmak sartiyla hastane
laboratuvar uzmanlari tam yetkilidir.

c) Hizmet siiresince ariza nedeni ile gelen teknik servis elemanlari onarim bittiginde ilgili

uzmani bilgilendirip teknik servis raporunu imzalatip, bir niishasini laboratuvara biraktiktan
sonra laboratuvardan ayrilabilir.

C.9. ODEME ILE iLGiLi HUSUSLAR :

Her ayin ilk haftasi igerisinde, hastane otomasyonu sunucusundan alinan resmi girisi yaptimig
hastalarin onayli sonuglari (tekrar edilmisler harig) toplam test sayisi esas alinarak bir énceki ayda
gerceklesen test sayisi hesaplanacak ve ylkleniciye bildirilecektir. Bu sayilarin kontrol ve muayene
komisyonunca incelenmesinden sonra yiklenici tarafindan fatura hazirlanacaktir. istatistik
programinda problem veya sayilarda ihtilaf olmasi durumunda cihazlarda galigilan kit sayilar ve test
sureglerinde ortaya ¢ikan diger kayitlar incelenip gerekli kargilagtirmalar yapilarak dogru rakam tespit

edilegektir. Yiklenici firma teslim ettigi reaktifleri ayrica faturalandiramaz, gelen reaktifler konsinye
niteliktedir
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CIHAZ GRUPLARI

Grup Manuel Idrar Strip Cihaz1 Teknik Sartnamesi

A — KONU: Bu teknik sartname Séke F.F.K. Devlet Hastanesi 3 (UC) aylik ihtiyaglari icin temin edilecek
idrar stripleri ve bu stripler karsiligi ihtiyaci olan kurumumuza kurulacak cihazlarin teknik 6zelliklerini,
kontrol ve muayene metotlari ile ilgili hususlar kapsar.

B - Kurumun ihtiyaci: Striplere teklif veren firma striplerle birlikte, striplerin kullanilacag 2(iki) adet
strig okuyucu cihazi kuruma sézlesme siiresince kuracaktir.
3 aylik tahmini ihtiyaglari asagida listelenmistir:

TEST ADI SUT KODU | Test (strip) Miktary | Cihaz idrar Sentrimijn
Sayisi (en az 12 tiip
[drar gnalizi (Strip ile) L103560 12000 2 1
SUT iSLEM PUANI Test (strip) Miktan TOPLAM SUT PUANI
2,33 12000 27960

10.

1%.

C - $trip Ozellikleri:

Teklif edilecek stripler, striplerle birlikte teklif edilecek cihazlar ile tam uyumlu
kullanilabilmelidir.

Stripler en az 10 parametre olmalidir: Eritrosit, I6kosit, glukoz, bilirubin, keton, nitrit, protein,
dansite, pH, trobilinojen.

Stripler Uretici firmaya ait orijinal ve nem onleyici ambalaji iginde olacaktir. Ambalaj Gizerinde
son kullanma tarihi, lot numarasi ve saklama kosullari belirtilmis olmalidir.

Striplerin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olacaktir. ilgili kurumun
kullanimina bagli olarak, talep edildigi taktirde son kullanma tarihinden en fazla 2 (iki) ay
Oncesinden haber vermek kaydiyla firma miktari ne olursa olsun stripleri daha uzun
miadhlarla degistirecektir.

Striplerin yanlis sonug vermesi durumunda miktarlari ne olursa olsun firma tarafindan
yenileri ile degistirilecektir.

Stripler saklama suresince son kullanma tarihine kadar stabilitesini korumalidir, aksi takdirde
firma verim alinamayan stripleri degistirecektir.

Strip Gzerindeki test pedleri idrar 6rnegini homojen olarak emebilmeli, stripler idrara
batirildiktan sonra parametreler arasinda bulas olmamalidir.

Striplerde reaksiyon sonucu olusan renkler strip kutusu tzerinde gosterilen renklere
tamamen uygun olmalidir.

Stripler tizerinde olugan renk reaksiyonlarinin optimum sireleri belirli olmalidir ve olusan
renkler stabil kalmalidir.

Teklif veren firmalar striple beraber kullanilacak cihazlara uygun yazici ile ilgili kagitlan,
cihazlarin bakimi ve temizligi icin gerekli maddeleri ve cihazlarla ilgili tim sarf malzemelerini
(kurumun) ihtiyacina gore dibi konik idrar tipd, tek burgulu veya (pnématik sistemde) cift
burgulu non steril idrar bardag; (idrar bardag kapaklar: iyi kapanmali ve numuneler pnématik
sistemle laboratuvara taginmasi sirasinda sizinti olmamalidir) iicretsiz olarak gerektigi kadar
(alinan strip miktarinin kullanimina yetecek miktarda) kuruma verecektir. Cihazlarla birlikte
isteyen kuruma 12'li gikarilabilir kefeli santriflj cihazi verilecektir.

Stripler ilgili kurumun talebi dogrultusunda parti parti teslim edilecek, teslimat istem
tarihinden itibaren 7/,(\/;,&&) gln iginde ve mesai saatlerinde gergeklestirilecektir.
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12. Teklif edilen strip 6rnegi komisyona teklifle birlikte sunulacaktir.

13. Teklif edilen stripler ve cihazlar ilgili kurum laboratuvarinda denenerek alinacaktir.

14. Firma tarafindan laboratuvar sorumlusunun talebine gore cihaz ve strip verimliligini 6lcmek
amaciyla ihale dénemi boyunca dizenli olarak en az iki seviyeli kontrol sivisi saglanacaktir.
15. Teklif veren firma sézlesme siiresince alinan stripler bitmez ise, stripler bitene kadar
cihazlarin kurumda kalmasini ve bu siire icinde cihazlar igin gerekli tiim sarf, bakim ve servis
hizmetinin Gcretsiz karsilamasini saglayacaktir.

16. Sézlesme siiresince yiiklenici firma; kurumun intiyacina gore en az 3 aylik idrar stribi ve strip
okuyucu cihazin sarf malzemesini kurumda bulunduracak, miadi en fazla 2 ay kalan stripleri
uzun miadllarla degistirecektir. Son kullanma tarihi gegmis stripler kesinlikle
kullanilmayacaktir

17. Stripler; s6zlesme siiresi boyunca kurumun otomasyon sistemi kayitlarina gére calisilan hasta
sayilari temel alinarak verilen istatistige gore kuruma fatura edilecektir.

18. Kontrol 6rnegi ¢alisilmasi, kalibrasyon, analiz tekrari, kullanici egitimi, ariza, bakim ve onarim
islemleri gibi durumlarda harcanan stripler igin yiklenici firmaya 6deme yapilmayacaktir.

19. Firma laboratuar uzmanlarinca uygun goriilen dis kalite programina ihale baslangicindan
bitisine kadar kayit yaptiracaktir.

D - idrar Stribini Kullanacak Cihazlarmn Ozellikleri:

1. Firma yukarida belirtilen miktardaki stribi calisabilecek, en az 10 parametrenin sonuglarini

basili olarak verecek ve laboratuvarin rutin calismasina uygun olacak sekilde birbirinin ayni

ozellikte toplam 2 adet cihazi ilgili kuruma kuracaktir.

2. Cihazlarin her biri saatte en az 200 test caligabilmelidir. Cihazlar giinliik hasta basvurusu ve

buna bagli test sayisini ayni giin mesai saatleri icinde sonuglandirabilmelidir.

3. Cihazlaraidrara batirilmis stripler konulduktan sonra sonuglar ¢ikana kadar higbir

mudahaleye gerek duyulmamalidir.

4, Cihazlarin okuyacagi parametreler en az sunlar olmahidir: Eritrosit, lokosit, glukoz, bilirubin,

keton, nitrit, protein, dansite, pH, trobilinojen.

5} Analiz sonuglari cihazlardan mg/dl, mmol/I, umol/I gibi birimlerle ve +/- olarak rapor

edilebilmelidir.

6, Cihazlara manuel ya da otomatik kalibrasyon yapilabilmeli, cihazlar gunlik ya da her agilis

kapanista kalibrasyon istememelidir.

7, Cihazlar; analizér, LCD ekran, kullanim tuslari ve yazicidan meydana gelmis olmalidir.

8; Cihazlara hasta tanimlama numarasi girilebilmelidir. Cihazlara barkot okuyucu baglantisi

yapilabilmeli, cihazlar numuneleri barkot okuyucu ile taniyabilmelidir.

9, Cihazlar gerekli durumlarda hata mesaji vererek kullaniciyi uyarmalidir.

. Cihazlara arka arkaya ve siirekli numune yiiklemesi yapilabilmelidir.

Cihazlar okuma islemini tamamladiktan sonra stripleri kendi atik kabinda biriktirmelidir.

. Cihazlarda hasta sonuglari hafizaya alinabilmelidir. Hafiza kapasitesi firmaca belirtilecektir.

. Cihazlar laboratuvar ve hastane otomasyon sistemine baglanabilmeli, sonuglari dogrudan
otomasyon sistemine aktarabilmelidir. Cihazlarin otomasyon sistemine baglantisi igin
gerekebilecek ek bilgisayar firma tarafindan saglanacaktir.

14. Cihazlar kurumun elektrik sistemiyle tam uyumlu olmahdir. Farkh sisteme ait cihazlarin

adaptasyonu firmaya aittir.
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E - Cihazlarin Montajx:

Cihazlarin montaji firmasina aittir. Cihazlar kurumun gosterdigi yere licretsiz olarak monte edilecek,
uygulama caligmalar yapildiktan sonra laboratuvarin onay! alinarak calisir durumda ve hastane
otomasyon sistemine entegrasyonu tamamlanmis sekilde teslim edilecektir. Cihazlarin galigmasi icin
gergkebilecek elektrik sistemi, topraklama ve panolar gibi alt yapi ve tesisat kurum tarafindan
saglanacaktir.

F-
Cihaglar kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Egitim alacak kisi sayisinin
beliflenmesine ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum karar verecektir. Firma ayrica
cihazlarin kullanim kilavuzu ile birlikte dikkat edilmesi gereken hususlari iceren her dokiimani Tirkce
olaragk kuruma verecektir. Yiklenici firma tarafindan cihazlarin kullanimi ve bakimi konusunda
laboratuvar personeline egitim verildigine dair bir belge diizenlenecektir.

G - Garanti, Bakim ve Teknik Servis:

1.Cihazlar; bakim, onarim ve kullanilacak yedek parga dahil sézlesme siiresince iicretsiz olmak
kaydiyla garantili olacaktir. Cihazlara ariza bildiriminden itibaren en geg 5 saat iginde yerinde
midphale edilecek ve en ¢ok 48 saat icinde cihazlar tim fonksiyonlari ile calisir hale getirilecektir.
48 s3at icinde onarilamayan cihaz firma tarafindan emanet bir cihazla degistirilecektir. Bu garanti
hem|satici hem de distriibiitor firma tarafindan verilecektir ve bu husus teklif dosyasinda
belgelendirilecektir. Bu yapilamazsa aksayan her testin maliyeti kadar ceza 6denecektir.

2.Firmalar teklifle birlikte cihazlarin bakim ve onarimi icin gerekli altyapiya sahip olduklarini
belgeleyeceklerdir.

3.Cihazlarin bakim ve onarim hizmetleri, sozlesme siiresince laboratuvar galismalarini aksatmayacak
sekilde yiklenici firmanin yetkili teknik elemanlari tarafindan ‘Teknik Servis Formu’ diizenlenerek
vapilacaktir,

4.Y(klenici firma glinde 24 saat, haftada 7 glin ayrica resmi ve dini bayram tatilleri dahil laboratuvar
hizmetinin aksamamasi igin gerekli tiim &nlemieri alacaktir.

5.Uretici firmanin cihazlara ait standart periyodik bakim gizelgesi bulunacaktir. ihaleyi alan firmanin
teknik servis sorumlusu sézlesme siiresince yapilmasi gereken bakimlari dosya halinde laboratuvara
veregek ve bakimlari bu cercevede yapip bakim formiarini laboratuvar yetkilisine ya da gérevli
teknisyene imzalatarak onayini alacaktir.

6.Firmalar sartname maddelerine ayri ayri ve sartnamedeki siraya gore cevap vereceklerdir. Bu
cevaplar ¥ marka............ model idrar cihazlari ve stribi teklifimizin sartnameye uygunluk
esi” bagligi altinda teklif veren firmanin baslikl kagidina yazilmig ve yetkili kisi tarafindan
imzalanmig olmalidir. Bu cevaplar orijinal dokiimanlari ile karsilastinldiginda herhangi bir farklilik
bulurjursa firma ihale disi kalacaktir.

7.5artnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik ozellikleri saglamayan
firmapin teklifleri reddedilecektir.

8.Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gordugu hallerde demonstrasyon isteyebilir.
Demanstrasyonun nasil yapilacag firmalara ilgili kurum tarafindan bildirilecektir.

9.Cihazlar ve stripler ile ilgili tiim teknik dokimanlar teklifle birlikte verilecektir.

10.Stripler 14 Ekim 2003 tarih, 25259 sayili Resmi gazetede yayinlanan ve 14 Nisan 2005 tarihinde
yurir|ige giren ‘Vicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi'ne uygun sekilde iiretilmis
veya ithal edilmis olmalidir.

11.Teklif edilen stripler ve cihazlar igin Gretici firma Turkiye distribtori belgesi ve distribiitér firma
tarafindan satici firmaya verilen yetki belgesi olacaktir.

12.5opyal Givenlik Kurumu Bagkanligi’nin 25.05.2007 tarih ve 26532 miikerrer sayili Resmi Gazetede
yayinlanan Sosyal GUvenIik_jKurumu uygulama tebliginin 20.1. maddesinde belirtilen tibbi malzeme
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llerinin 6denmesi igin T.C.ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na kayitli olmasi gerekmektedir.

Kaydi bulunmayan ve teklifinde kayitli olduguna dair belgesi bulunmayan firmanin teklifi
reddedilecektir.

13.5aglik Bakanlig Tedavi Hizmetleri Genel MudurlGgi’'niin 2008/36 sayili genelgesinde de belirtildigi
uzere alimi yapilacak triiniin T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’'na (TITUBB) kayitli olmas ve
TITUBB' da Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmasi sarti aranacaktir. Teklif veren firma teklifinde bu
husysu belgeleyecektir.

14.Fjrmalarin teklif ettikleri cihazlar sozlegme siresince 10 yasini gecmeyecektir. Firmalar teklif

ettikleri cihazlarin yasini, imalat tarihi ve seri numarasi ile belgeleyeceklerdir.

Bu §?rtnamede belirtiimeyen hikiimler konusunda idari sartname hikimleri gecerlidir

H - Kabul ve Muayene:

1. [Cihazlarin muayene ve kabuli ilgili kurumun muayene ve teselliim komisyonunca yapilacaktir.

2 uayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazlarin ve
triplerin sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapilacaktir

3. Muayene sirasinda olusabilecek tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yukUmlalGga firmaya
it olacaktir.

4. Uriinlerin teslimi agamasinda, Urlnlerin orijinal ve Tirkge kullanim kilavuzu (prospektiis)
ulunmalidir. Ayrica orijinal kutularin Uzerinde dreticinin ad), adresi, ulkesi, ithalatginin adi,
dresi, telefon numarasi, sicil no, “yalniz viicut disinda tibbi tani amach kullanilir veya yalniz
ragtirma icindir, tanida kullanilmaz.” ifadesi, “Saglik Bakanhginin .............. tarih ve ..............
ayiliizni ile ithal edilmistir.” ifadelerinin bulundugu Tiirkce etiket yer almalidir.

5. FKirma teslim ettigi cihazlarin yasini Gretici firmadan alinan (cihazin seri numaras ve modelini
osteren) bir belge ile belgelendirecektir.

2.GRUP KAN GAZI CIHAZLARI TEKNiK SARTNAMESi
Alinadak kitin cinsi, SUT kodu ve SUT puani, 3 aylik tahmini test sayisi, cihaz sayisi, cihaz hizi Tablo 1
ve 2 ‘de belirtildigi izere hastanemize kurulacaktir.
Tablo /1.
SUT PUANI
SUT KODU TEST ADI TEST SAYISI SUT PUANI SOPLANN
L1p3900 KANGAZLARI 450 9,89 4450,5
1103910 KAN GAZLARI ve KOOKSIMETRE 1250 16,09 20112,5
L104900 LAKTAT (KAN) 1650 13,18 21747
L103830 IWONIZE KALSIYUM (KAN) 1650 5,04 8316
TOPLAM TEST sAYisI [ 5000 TOPLAM SUT PUANI 54626
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Tablo 2.

C“"‘F ADI CIHAZ HiZI TEST/SAAT (EN AZ) CiHAZ SAYISI
KANGAZI CiHAZI 20 2 (iKi)
2.A. KAN GAZI CIHAZLARI ve BU CIHAZLARDA KULLANILACAK REAKTIFLERIN GENEL TEKNIK
OZELLIKLERI:

Soke Devlet Hastanesine ayni marka 2 adet, asagida 6zellikleri belirtilen kan gazi cihazlari

kurulacaktir.

1)

1. CIHAZDA arter, vendéz ve kapiller tam kandan en az PH, pCO2, p02, Cl, Na, K, iyonize Ca,

Glukoz, Laktat, sO2, tHb, O2Hb, COHb, MetHb, HHB, tBil parametrelerini ayrica HCO3-act, HCO3-std,
BE (gcf), Anion Gap, PO2 (A-a), PO2 (a/A) parametrelerini calisabilmelidir.,

2)

2.CIHAZDA arter, vendz ve kapiller tam kandan pH, pCO2, p02, Hematokrit/tHb, Laktat, Na,

iyonize Ca, K ve Cl parametrelerini direkt olarak élgmeli en az cHCO3-, (P), cHCO3-, cBase(B),
cBasg(Ecf), Anion Gap, pO2(A), pO2(A-a), pO2(a/A), sO2, parametrelerini hesaplayarak

caligabilmelidir.

3) Cihazlar; ana cihaz, ekran, hasta bilgilerinin girilebilecegi tus takimi ya da klavye, barkot
okuylicu, yazici ve giic kaynagindan olusmalidir.

4) Cihazlar bakim gerektirmeyen kartuslu sisteme sahip olmalidir. Sensér ve reaktif kartusu ayn
ayri glabilir. Sensér kaseti ve reaktif kartusu cihaz tizerinde en az 30 gln stabil olmalidir.
Laboratuvarin ihtiyacina gére farkli ambalajlarda olmalidir.

5) Cihazlar biyosensorler ile élgim yapmalidir.

6) Cihazlarin test kapasitesi en az 20 test /saat olmali ve siirekli ¢aligir durumda bulunmalidir.,
7) Cihazlara numune ve reaktifler yerlestirildikten sonra sonuglar ¢ikana kadar bir miidahaleye
gerek|duyulmamalidir. Numuneyi cihaz otomatik olarak aspire etmeli ve en fazla 100 uL (mikrolitre)

numune miktar ile galisabilmelidir.

8)
testle

9)

numu

10)

sonug

11)

kartus

Cihazlarda istenilen test parametreleri tek tek secilebilmeli ve yazicisindan sadece istenilen

e ait sonuglar alinabilmelidir.

Cihaza numuneler tek bir yerden verilmeli ve tiim parametreler icin ayri ayri yerlerden
ne verilmesine gerek kalmadan sonug vermelidir.

Cihazin termal yazicisi, cihazin kendi tizerinde olmali. Ayrica, Kan Gazlari Analiz sistemi, hasta
raporlarinin yazil olarak alinabilecegi bir yaziciya sahip olmalidir.

Cihazlarda giinde en az 2 seviyede kalite kontrol galismasi yapilacaktir.Kalite kontrol modiilii
arin icersine entegre edilmis otomatik olarak ¢ahsilabilir olmali veya disaridan

disik/normal/yiiksek en az iki seviye olacak sekilde kontrol solusyonlari verilip calisilabilmelidir.

12)

13)

9.

Cihaz ana ekranindan kartus icersinde kalan test miktarlar gérilebilmelidir.

Tek veya iki noktal kali "asyonlar cihaz tarafindan otomatik olarak yapilabilmelidir.
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14) Cihaz 24 saat agik birakilabilmeli ve bu siire icerisinde, numune calisiimadigi siirece reaktif
v.b./harcamamalidir ve standby durumunda kalmalidir.

15) Kan gazlari analiz sistemi, 6lciimde hata veya sistemde ariza gibi durumlari kullaniciya
bildjrmelidir.

16

—

Galisilan hasta sonuglari cihazin hafizasinda saklanabilmeli ve bu sonuglar yazdirilabilmelidir.

17) Cihazlarin diizenli galismasi icin gerekli olan kesintisiz gug kaynag yiiklenici firma tarafindan
temin edilmelidir.

18) Cihazlar hastane otomasyon sistemine baglanabilir olmali, barkot okuyucu ile yiiklenen hasta
orneklerini otomatik olarak taniyip calisabilmeli ve sonuglari otomasyon sistemine aktarabilmelidir.

19) Yiklenici firma tarafindan bedelsiz olarak, kurumun ihtiyacina gore kuru lityum heparinli kan
gazi pnjektori (sertifikasi verilecektir) ve lityum heparinli kapiller tiip saglanacaktir.

20)

S6zlesme siiresince alinacak reaktif ve kitlerin miadlari teslim tarihinden itibaren en az 3 ay

miyadh olacaktir. Kitler hastanemizin talebi dogrultusunda, istendigi zaman ve istendigi miktarda
parti|parti teslim edilmelidir. Son kullanma tarihi gegmek lzere olan malzemeler en fazla 1(bir) ay
icinde yeni miadli malzemeler, firma tarafindan degistirilecektir.

3.GRUP OTOMATIK KAN KULTURU CiHAZI TEKNIK SARTNAMESi

Alinacak kitin cinsi, SUT kodu ve SUT puani, 3 aylik tahmini test sayisi, cihaz sayisi, cihaz hizi Tablo 1
ve 2 |de belirtildigi tizere hastanemize kurulacaktir.

Tablq 1.
SUTIKODU SUT TEST TOPLAM
EST ADI
T - PUANI SAYISI PUAN
906020 Kan Kiiltiirii (Aerob-Anaerob) 19,38 150 2907
Otomatik Sistem
Tablo 2.
CiHAZ ADI CiHAZ
CIHAZ HIZI TEST/SAAT (EN AZ) SAYISI
Otomatik Kan Kiiltiir Cihazi 40 TEST/HAFTA 1(BIR)
3.A. OTOMATIK KAN KULTURU CIHAZINA AIT TEXKNiK OZELLIKLER

1)| Cihaz Aerob - Anaerob bakteri ve maya Uremesinin takibini yapabilmelidir.

2)| Pediatrik ve eriskin Aerob - Anaerob sise cesitlerinin tiimiine kan ve steril viicut sivilari

ekilehilmelidir.




3) Cihaz kiltir siselerinin otomatik olarak okumali, degerlendirmelidir. Kiltlr siselerinin
okumasi sirasinda kullanici mudahalesine gerek duyulmamalidir. Pozitif sise varliginda
kullanici uyariimalidir.

4) Cihaz, siseleri floresans veya radyoaktif veya kolorimetrik yontem ile okumali ve her 10
dakikada bir okuma yapmalidir.

5) Kan kiltir stresini 7 glne indiren sistem olmalidir.

6) Haftalik 7 giinlik inkiibasyonda en az 40 adet kan kiiltiir sisesi almalidir.

7) Siseler kani damardan direkt olarak alabilmesi icin vakumlu olmalidir. Siselere kan alimi igin
kullanilan vakumlu sistem holderlari istenildiginde firma tarafindan ticretsiz verilmelidir.

B) Pozitif Gremesi olan siselerden besiyeri ekimi yapilabilmesi igin yeteri kadar subkiiltiir ignesi
Ucretsiz verilmelidir.

9) Sise tzerinde barkod etiketleri bulunmalidir ve cihaz bu etiketle tanimlama yapabilmelidir.
10) Sisteme tanimlanmamis sise girisi yapilabilmelidir.

11) Sisteme giren siseler sistem tarafindan aninda tespit edilmeli ve uyari verilmelidir.

12) Sistemin inklibasyon isi araligi 25 — 45 °C olmalidir.

13) Sisteme inkiibasyon siiresinden bagimsiz olarak spesifik inkibasyon siiresi girilebilmelidir.

14) Cihaz, sisteme ait veya opsiyonel olarak hasta bilgilerini saklayabilmeli ve geriye déniik olarak
bu bilgilere ( sise ireme grafigi, hasta sonucu vb.) ulasilabilmelidir.

15) Cihazdan sise yiikleme, bosaltma ve cihaz durumu ile ilgili raporlar alinabilmelidir.

16) Kan kiltiir cihazi ile birlikte sonuglarin depolanmasi ve islenmesini saglayacak yeterli

kapasitede bir adet bilgisayar ve yazici ve glc kaynagi verilmelidir.

—

/) Cihazin getirilmesi, sigortalanmasi, montaj yerinin hazirlanmas:, yerine ytiklenici firmanin
yetkili servis miihendislerince montaji, cihazlara iliskin mihendislik ve bakim-onarim
hizmetlerinin verilmesi gibi her tiirlii hizmet yiiklenici firma tarafindan icretsiz olarak
saglanacaktir. Sistem, komple ¢ahsir durumda teslim edilecektir.

18) Kan kiltiri cihazlar Hastane HBYS/LIS programlarina baglantili olmali, baglant yapilmasi
agamasindaki tiim giderler yiikleniciye ait olacaktir. Bu baglanti ile cihaza yiiklenen kan kiltiir
siselerinin sayisi (set), yiiklenme saati, pozitif sinyal saati ve cihazdan cikartilma saati LiS
Uzerinden alinabilmelidir. Eger bu baglanti yapilamazsa firma tarafindan temin edilecek ayr

bir yazilimla bu sistem desteklenmelidir.




3B. KAN KULTUR $ISELERINE AIT TEKNIK OZELLIKLER
1) Ydklenici firma yukaridaki ozelliklerde bir cihaz ve bilgisayari, satin alinacak kan kiiltiir siseleri
ile birlikte ticretsiz olarak hastanenin hizmetine sunacaktir.
2) Teklif edilecek tiim siseler teklif edilen cihazla birlikte tam uyumlu olarak kullanilabilmelidir.
3) Ihtiyag olan cihaz ve sise sayisi asagidaki gibidir
4) Kan kiltir siseleri, Gremeyi artiran, hasta numunesinde bulunabilecek antibiyotiklerin ve
kompleman, lizozim ve transferin gibi mikroorganizma remesini olumsuz etkileyen
faktorlerin etkisini nétralize eden maddelere sahip olmalidir. Teklif edilen siselerin hangi
notralizan maddeleri icerdigini firma belirtecektir.
5) Firma birimin talebi dogrultusunda, istenilen miktarda pediatrik veya yetiskin siselerini
getirecektir. Pediatrik siseler 2-3 m| gibi az kanla calisabilmelidir.
6) Siseler cok katmanli plastikten veya camdan uretilmis olup, gevresel, fiziksel darbe ve strese
dayaniklihgi artirilmis olmalidir.
7) Siselerin stokta saklanmasi oda sicakliginda olmali ve inklibasyon sirasinda havalandirma
gerektirmemelidir.
8) Son kullanma siiresi icerisinde kontamine olan siseler miktari ne olursa olsun firmaca
degistirilecektir.
4.GRUP

OTOMATIK BAKTERI iDENTIFIKASYON ve ANTIBIYOGRAM CIiHAZI

TEKNIK SARTNAMESI

Alinacak kitin cinsi, SUT kodu ve SUT puani, 3 aylik tahmini test sayisi, Tablo 1 ‘de belirtildigi iizere
hastanemize kurulacaktir.

Tablol.
SUT KODU TEST ADI T - ToPLAM
PUANI SAvEs! PUAN
9('5690 Gram Negatif Tanimlama Testi 19,38 220 4263,6
906200
Gram Negatif Antibiyogram Testi 52,54 340 17863,6
905960
905690 Gram Pozitif Tanimlama Testi 19,38 120 2325,6
906200 Gram Pozitif Antibiyogram Testi 21,52 1000 2582,4
TOPLAM 27035




4A. OTOMATIK BAKTERI IDENTIFIKASYON VE ANTIBIiYOGRAM CiHAZI
OZELLIKLERI

1)

2)

3)

4)

3)

1)

2)

3)

.

b)

6)

Kurumun ihtiyaci olan cihaz sayist 1(Bir) adetttir. Sistem; ekim yapilan kitlerin
inkubasyonunu, okunmasini saglayacak “okuyucu {inite”, bilgi islem finitesi, kesintisiz gii¢
kaynag, yazic1 ve McFarland 6lgtim cihazindan olusmalidir.

Bakterilerin identifikasyonunu saglayan, antibiyotik duyarhilik testlerini yapan ve MIC
degerlerinin saptanmas: i¢in kullamlan tam otomatik bir sistem olmalidir.

Bakteri siispansiyonu hazirlanmas: sirasinda standardize bir metodolojinin uygulanabilmesi ve
Mc-Farland tespitinin yapilabilmesi igin bakteri yogunlugunu tespit edebilen bir cihaz sistemle
birlikte verilecektir.

Firma cihaz ile birlikte laboratuvar veri saklama ve istatistiksel degerlendirmenin
yapilabilecegi programi igeren bilgi islem sistemi kurmali, bu sistemin e zamanl ve cift
yonlii olarak g¢aligmasi saglanmalidir. Bu sisteme internet baglantis1 ile uzaktan erigim
saglanabilmelidir. Bununla ilgili alt yapiy1 firma hazirlamalidir.

Bakteri identifikasyon ve antibiyogram kartlarinin inkiibasyon ve okunmasi birlesik, tek bir
linite igerisinde, otamatik olarak tamamlanmali, kullanici tarafindan inkiibatérden okuyucuya
aktarma gibi elle bir isleme gerek olmamalidir.

;.i. OTOMATIK BAKTERI iDENTIFIKASYON VE ANTIBIiYOGRAM CiHAZININ
AKTIF VE KiT OZELLIKLERi

identifikasyon ve antibiyogram kitleri istenilen testleri yapabilecek kadar ayri ayri kit seklinde
olmalidir.

Kitlerin saklanmasi, hazirlanmasi ve sonug verilmesi agamasina kadar gerekli olan tim sarf
malzemeleri (kit saklama dolabi, otomatik pipet, pipet ucu, vs) yazici ,vorteks cihazi ve
dispenser yeterli sayida temin edilmelidir. Kitlerin saklanmasi ve cihazlarin verimli calismasi
icin teklif veren firmalar tarafindan ucretsiz saglanmasi gereken klima ve kit saklama dolabi
ihtiyaci asagida belirtilmistir.

IHTIYAC SAYI
Klima sayisi 1
Kit Saklama Dolabi 1

identifikasyon ve antibiyogram kitleri istenilen testleri yapabilecek kadar ayri ayri kit seklinde
olmalidir.
Kitler ESBL, beta—laktamaz, indiiklenebilir klindamisin direncini, yiiksek diizey gentamisin
direncini test edebilmelidir. Antibiyogram degerlendirmesi EUCAST kriterlerine uygun olarak
yapilmalidir
Gram pozitif koklar ve Gram negatif basiller icin identifikasyon ve antibiyogram sonuglari 24
saat icerisinde alinabilmelidir. Sonuglar bilgi islem nitesinde hafizaya alinabilmeli ve istege
gore veya otomatik olarak yazicida basilabilmelidir.
identifikasyon test kitleri agagidaki tim mikroorganizma gruplarini tanimlayabilmelidir.
Neisseria, Haemophilus cinsi bakterileri tanimlama karti olmayan firmalar bunlar icin ek bir
yari otomatik sistem kurabilir.

i. Gram pozitif koklar

ii. Gram negatif basiller

iii. Corynebacterium cinsi bakteriler

iv. Neisseria, Haemophilus cinsi bakteriler




