MANISA CELAL BAYAR UNIiVERSITESI HAFSA SULTAN HASTANESI

MERKEZI LABORATUVARI

KAN GAZI ANALIZLERI HIZMET ALIMI iHALESI TEKNIiK SARTNAMESI

S.NO SUT KODU TEST ADI TEST PUAN
SAYISI
1 103910 Kan gazlar1 ve kooksimetre | 240 000 12 564 000

KONU: Merkezi Laboratuvarm 2 (iki) yillik kan gazlari test ihtiyacini karsilamak {izere hazirlanmus
puan karsilig1 hizmet alimi ihalesidir.

10.

Teklif veren firmalar kendi sistemlerini kurmalidir. Bunun igin 24 saat kesintisiz calismak tizere;

Merkezi Laboratuvar1 Biyokimya Birimine 3 (ii¢) adet siv1 sistem,

Anestezi Yogun Bakim-1 Unitesinde 1 (bir) adet kartuslu sistem,

Anestezi Yogun Bakim-2 Unitesinde 1 (bir) adet kartuslu sistem,

Kalp Damar Cerrahisi Yogun Bakim Unitesinde 1 (bir) adet kartuslu sistem,

Eriskin Acil Serviste 1 (bir) adet kartuslu sistem,

Cocuk acil Serviste 1 (bir) adet kartuslu sistem,

Yeni Dogan Yogun Bakim® Unitesinde 1 (bir) adet kartuslu sistem

Ameliyathane Unitesinde 1 (bir) adet kartuslu sistem olmak tizere toplam 10 (on) adet kan gazi
analizériiniin hizmete verilmesi gerekmektedir.

mOmMmUOwR

Teklif veren firmalar ihalenin tamamina teklif vermelidir, kismi teklif verilemez.
Kitler ve sarf malzemeleri viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlar1 yénetmeligine uygun olarak
iiretilmis veya ithal edilmis olmahdir. Tedarikei firmanin, teklif edilen cihazin envanter kayd: UTS
veya UBB’ de olmalidir. Firma bu kayitlari ilgili kuruma gostermekle yiikiimliidiir.
Cihazda kullamlacak yedek pargalar sézlesme siiresince licretsiz ve garantili olacaktir. Bu garanti
hem satict hem distribiitdr tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir.
Cihazlarda yillik %95 uptime ¢aligma garantisi verilecektir. Cihazin onartm sirasinda arizada kaldig:
stireler ariza ¢oziimlenene kadar kayit altina almacak ve %95 uptime siireleri takip edilecektir. %95
uptime siiresinin altinda kalan giinler cihazin s6zlesme (garanti) siiresi 2 (iki) kat uzayacaktir.
Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alim1 stiresince bakim, onarim,
test, kontrol ve kalibrasyonlarini firma yaptirmakla ve yeterli kalite, standart degerlerini saglamakla
yiikiimliidiir.
Kit veya sarf karsilig1 kullanilacak cihazin yast 15 (on bes) yili gegmemis olmalidir.
Yiiklenici firma, elektrik kesintilerine kars1, her analizér igin en az 1 saat yeterli olacak kapasitede
ayr1 bir kesintisiz gii¢ kaynagini cihazlarla birlikte kurmalidir.
Cihazlarmn i¢ ve dis kalite kontrol programlar1 bulunacak ve tiim cihazlar igin gerekli kalite kontrol
kitleri ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir.
Firmaya yapilacak olan demeler Hastane Bilgi Yonetim Sisteminde gergeklesen net test sayilart
iizerinden yapilacaktir.
Bu teknik sartname ile yukaridaki kaleme teklif veren firmalardan konu ile ilgili cihazlarin ficretsiz
teknik bakimi istenmektedir. Bu konuda asagidaki konular gegerlidir:

A) Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:

a) Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri
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b) Bu elemanlarin sirket biinyesinde olduklarin goésterir belge
¢) Bu elemanlara ait iiretici firmanin verdigi egitim belgesi
d) Ariza durumunda bildirimin yapilacag tam adres, telefon (is ve cep telefonlar1), faks,
¢agri, vb numaralari
e) Satis sonrast hizmet yeterlilik belgesi veya hizmet yeterlilik belgesi
B) Ucretsiz teknik bakima cihaz ve eklerine ait her tiirlii par¢a dahildir.
C) Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli
calismasi amactyla olup, kullanict ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken giinliik,
haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagmni, nelerin degisecegini gosteren
ayrintili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmalidir. Teknik
bakim programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapildig birim sorumlularmin imzasi
ile belgelenmelidir.
D) Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil giinlerinde
ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 2 saat iginde verilmelidir.
E) Sorunun 24 saat iginde giderilememesi durumunda, ayni teknik 6zelliklere sahip yeni bir
cihazin kurulmasi zorunludur.
F) Cihazm verimliligi en az 360 / 365 giin olmalidir. Olmadig: takdirde cihazin yeni bir cihazla
degistirilmesi gerekmektedir.
G) Teklif veren firmalarin Izmir il sinirlart i¢inde yetkili teknik servislerinin bulunmasi veya
izmir ili i¢inde ikamet eden teknik elemanlarinin bulunmasi ve teknik servisin TSE belgeli
olmas1 gereklidir.
H) Teknik bakim siiresi kitlerin kullanim1 sonuna kadardr.
Onerilen sistemin teknik 6zellikleri ayr1 bir formda &zetlenmelidir. Bu formda sistemin adi, seri
numarasi, tiretici firma ad, tiretim y1li, énceden kullanilip kullanilmadigy, test kapasitesi ve hizi, LIS’e
baglanabilme ozelligi gibi bilgiler yani sira diger teknik 6zelliklerde tanimlanmalidir.
Onerilen sistemin kullanimina y&nelik demonstrasyon ve kullanici egitimi (Laboratuvar sorumlularinin
belirleyecegi kosullarda) verilmelidir. Teklif edilen sistemler ve kitler, ihale giinii ve saatinden itibaren
7 giin (168 saat) iginde Biyokimya laboratuvarmnin belirleyecegi kosullar gergevesinde denenmesi igin
hazirlanacak ve Laboratuvar Sorumlulart tarafindan denenecektir. Her parametre igin en az 100 test
deneme amagli olarak iicretsiz verilecektir. Yapilan ¢alismada; Biyokimya laboratuvari ydntem ve onay1
prosediirii uygulanacak, reaktif dayanikliligi saptanacak ve veriler ihale komisyonuna verilecektir.
Biyokimya Laboratuvari tarafindan daha &nce kullanilmis ve/veya denenmis, LIS baglantilart yapilmis
cihazlar igeren sistem ve/veya kitlerden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu
yapilmayan sistemler ve kitler ile ilgili teklifler degerlendirmeye almmayacaktir.
Yiiklenici firma 6nerilen sistemin biri orijinal digeri Tiirkge olmak kaydiyla 2 adet kullanim kilavuzunu
vermelidir.
Yiiklenici firma, sistemde yer alacak cihazlar i¢in ve Slgiilen parametreler igin Tiirkge hazirlanmis
giinlitk kullanim ve test prensiplerini igeren bastli (CD disinda) rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:
A. Cihazlarin ¢alisma prensibi
B. Her parametre i¢in 8lglim prensibi
C. Caligma basamaklari
D. Kalibrasyon
E. Kontrollerin ¢alismas1 basamaklari agik ve anlasilir bir dille yer almalidir.
Biyokimya Laboratuvar1 ve Bilgi islem Merkezi tarafindan istenebilecek bilgileri, dokiimanlari
saglamasi zorunludur. Teknik olarak gereken durumlarda baglantinin  kurulmas: ile ilgili
yiikiimliiliklere firmanim katkis istenecektir. Sistemin iki yonlii olarak HIS/LIS baglanabilmesi igin
arayiiz yazilimi da dahil olmak tizere gerekli olabilecek tiim yazilim, donanim vb. ihtiyaglar ihaleyi
kazanan firma tarafindan tistlenilecektir. Hasta bilgileri cihaza barkod okuyucu ile otomatik olarak
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aktarilabilir olmahdir. Cihazlardan gelen veriler hastane otomasyon sistemine sorunsuz olarak
aktarilabilmelidir.

Sistemin, verimli, giivenilir, yinelenebilir sonug vermesi igin laboratuvarin gerekli gordiigi tiim
kosullarin saglanmast ile ilgili firmanin sorumlulugundadr.

Sistemleri kuracak/ var olani isletecek olan firmalar ihale siiresince talep beklemeksizin iicretsiz olarak
her tiirlii sarf malzeme [kontroller, yikama ve temizlik soliisyonlar1, kapiller tiipler, kan gazi enjektorleri,
pihtr tutuculari, yazict kagidi (termal olabilir), reaksiyon kiivetleri, elektrotlar ve kalibratérler dahil]
akisim saglamalidir. Ucretsiz servis ve ticretsiz bakim (yedek parga dahil) yapmalidir. Gereksinim
duyulacak miktarlar Biyokimya uzmani tarafindan belirlenir.

Bu sartname ile istenen malzemelere ait firetici firmanin (ISO) kalite kontrol belgesi olmalidir.

Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler asagidaki bilgileri igermelidir:

A) Tiim kitlerin ad, marka, ambalaj, iiretici firma ve iilke, raf 6mrii ve saklama derecesinin yer aldigi
tablo

B) Kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet

Kullanim sirasinda kite iliskin bir sorun ¢ikmasi durumda ilgili firma, tiim kitleri saglikli calistig
kanitlanmis yeni lot numarali kitler ile ticretsiz olarak degistirmelidir.

fhaleyi kazanan firma laboratuvar uzmaninin gerekli gormesi durumunda sivi ve kartuslu sistemler
arasinda degisim yapmalidir.

Hastaneye kurulacak 10 (on) cihazin kontrol ve kalibrasyon calismalarini, ariza uyarilarini takip etme
imkan1 saglayan yazilim, donanim ve uzaktan erigim programi firma tarafindan sézlesme imzalandiktan
sonraki 30 giin igerisinde Biyokimya Laboratuvarina kurulmalidir.

Firmalar tekliflerinde, cihazlarla ilgili tim teknik &zellikleri, olgiilebilen, hesaplanabilen cihaz
parametrelerini vermelidirler.

Cihaz ihaleyi kazanan firma tarafindan ihale s6zlesmesinin imzalanmasindan sonra en geg¢ 30 giin iginde
kurumumuzda calisir hale getirilmelidir. Personel egitimi cihaz basinda talep edildigi siirece
verilmelidir. Kurulus, egitim ve deneme siiresince kullanilacak her tiirlii reaktif ve sarf malzemeleri
firma tarafindan iicretsiz karsilanmalidir. Kontrol, kalibrasyon veya sonucun dogrulugundan emin
olmak i¢in yapilan test tekrarlarindan kaynaklanan kit kayplari yiiklenici firma tarafindan ficretsiz
karsilanmalidir.

Cihazlarin kurulumu, bakim1 vs. gibi sebeplerle ameliyathane, yogun bakim, acil servis, laboratuvar gibi
cesitli tibbi calisma ortamlarma girecek yiiklenici firma elemanlarinin her galisma ortaminin
gereklilikleri ve diizenine uymasi zorunludur. Yiiklenici firma elemanlari, yapilacak iglemler hakkinda
ilgili birimdeki galisanlar1 bilgilendirmekle yiikiimliidiir.

Laboratuvarimiz teklif verilen reaktiflerin transport, kotii kosullarda saklanma, kit igeriklerinde fiziksel
hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili hi¢bir sorumluluk tagimaz. Tigili
firma bu tiir durumlarda Biyokimya Laboratuvari tarafindan yapilacak yazili basvuruyu takip eden 15
giin iginde reaktifleri iicretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit iceriklerinin
bildirilenden eksik ¢ikmast durumunda ilgili firma tiim eksikleri dngoriilen test calisma kosullarina
uygun bigimde gidermekle yiikiimliidiir.

Kurulan sistemlerin timil icin laboratuvarm uygun bulacag: bir dis kalite kontrol programina dahil
edilmesi zorunludur. Kurulacak her analizér igin ayr1 ayr1 dis kalite kontrol numunesi temin edilecektir.
Bu program, kitlerin kullanima girmesi ile baslayacak ve kitlerin kullanildig: siire boyunca kesintisiz
devam edecektir. Bu cergevede laboratuvarmn dahil oldugu programlarm kesintisiz bigimde
siirdiiriilmesinin; yeni katilimlarda ise en fazla 1 ay igerisinde programa katilimin saglanmasi gereklidir.
Yiiklenici firma, eksternal kalite kontrol programinin diizenli, zamaninda ve drneklere uygun tasima
kosullar1 saglanarak yiiriitiilmesinden sorumludur.




28. Firmalar kullanilmis analizorler 6nerecekse, cihazlarin halen iiretiminin devam ettigini belgelemeli ve
kullanilmis cihazlarda tiretim y1li agisindan Saglik Bakanligi’nin belirlemis oldugu son on beg yil iginde
tiretilmis olma kriterlerine uymalidir.

29. Thaleyi alan firma son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olan ve laboratuvar
uzmaninin uygun gordiigi;

A. Kan gazi numune aliminda kullanilan, tiim elektrolitlere kars1 balans edilmis 260 000 (iki yiiz
altmig bin) adet kuru veya sivi lityum heparinli 6zel kan gazi enjektorlerini,

B. Bu enjektérlere uyumlu 260 000 (iki yiiz altmis bin) adet igne ucunu

C. Cihazlara uyumlu 260 000 (iki yiiz altm1s bin) adet piht1 tutucuyu

D. 25 000 (yirmi bes bin) adet kirllmayan plastik kapiller tiip ve kapagmi kurumun talebine gore
partiler halinde teslim etmelidir.

30. fhaleyi kazanan firma laboratuvarimizda bulunan 1 (bir) adet klimanmn bakim ve onarimini ihale
siiresince saglamalidir. Gerekirse yenisini kurmaldir.

31. Thaleyi kazanan firma cihazlarm basinda gerekli teknik bakimu stirdiirebilmek amaciyla bir personelin
calismasini ve iicretlendirmesini karsilamay1 kabul etmelidir.

32. Cihazlarin bulundugu birimlerin tasmnmast halinde, cihazlarin tasmma ve kurulum islemleri yiiklenici
firma tarafindan iicretsiz yapilarak sistemler ¢alisir hale getirilecektir.

SIVI KAN GAZI SISTEMLERI iLE iLGILi OZELLIKLER

33. Kurulmas: istenen sistemlere iliskin teknik 6zellikler asagida tanimlanmugtir:
A) Minimal olarak asagida tanimlanan kan gazi, iyon, metabolik parametrelerin analizini yapabilen ve
hesaplayabilen kan gazi analizorlerinin dahili Co-oksimetre modiilii olmalidur.
B) Kan gazi parametreleri: pH, pCOa, pO2
C) Iyon parametreleri: Na, K, Ca, Cl
D) Metabolik parametreler: Glukoz, Laktat, Total bilirlibin
E) Hesaplanan parametreler: BE, BEecf, O, Sat, AaDO,, HCOs, Anyon gap
F) CO-oksimetre parametreleri: Hb (veya Het), COHb, MetHb, O,Hb, HHb
G) Cihazin disinda eksternal gaz tanki olmamalidir.
H) Ornek uygulama tinitesi igin 6nerilen sistem uygulanan drnek ile ilgili sorunu saptayabilme ve/veya
pihtiy tutabilme 8zelliginde (veya adaptor dahil) olmalidir. '
I) Kapali reaktif sistemi olmalidir.
[) Yukarida tanimlanan cihazlarin LIS’e iki yonlii olarak baglanabilmesi gerekmektedir. [lgili firma,
birimin istedigi tarihte bu baglantinin yapilabilmesi i¢in gerekli yiikiimliiliikleri yerine getirilmelidir.
34. Cihaz gerek direkt 8lglim sonuglarmi ve gerekse hesapladig1 parametre sonuglarini hem ekranda
gostermeli ve hem de kendi printeri sayesinde yazili olarak vermelidir.
35. Kan gazi cihazlari, otokalibrasyon yapabilmeli, gerektiginde manuel ve kismi kalibrasyona izin
vermelidir.
36. Cihazlar normal numune hacminde en fazla 210 pl. numune ile tim dlgiimleri gergeklestirebilmelidir.
37. Cihazlar saatte en az 20 numunenin §lgiimiinii yapabilmelidir.
38. Analizorler, arteriyel, vendz tam kandan ve kapiller kandan &lgtim yapabilmeli ve numune probu
otomatik olarak temizlenmelidir.
39. Elektrodlari hi¢ bakim gerektirmemesi veya membran degisimi gerektiren sistemlerde ise 2 aydan 6nce
(laktat parametresi harig) membran degisimi gerekmemelidir. Membran degisimi gereken sistemlerde,
bu degisim ihaleyi kazanan firmanin teknik elemanlarinca yapilacaktir.
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Kullanic: giris hatasin1 ve kagaklar1 dnlemek amaciyla, hasta bilgileri (protokol no, hasta ismi) cihaza
barkod okuyucusu araciligi ile otomatik olarak girilebilmelidir.

Sistemler ultrasonik hemolizasyon yapabilmeli veya hemolizasyon yapmadan direk 0l¢iim
yapabilmelidir.

Tiim parametreler igin giinde en az 2 kez iki seviye galismaya yetecek miktarda i¢ kalite kontrol
materyali saglanmalidir. Tiim parametrelere ait (ayr1 modiilde galisilan ko-oksimetre parametreleri
dahil) i¢c kalite kontroliinii laboratuvar sorumlusunun belirleyecegi zaman araliklart ve seviyede
otomatik olarak verebilmelidir.

Kan gazi sistemlerine kapiller ve enjektdrle numuneler verilebilmelidir.

Biyokimya Laboratuvarina kurulacak olan 3 (ii¢) adet sv1 sistem kan gazi cihazina ait bilgisayar en az
i3 iglemcili, 250 GB SSD, 4 GB RAM ozelligi tasimali ve monitdr 197 (in¢) olmalidir.

Sistemden hasta bazinda ve cihazin iizerindeki yazicidan hasta sonucu aliabilmelidir. Firmalar bunun
gerekli miktarda termal kagidi reaktiflerin kullanildig: siire boyunca licretsiz olarak ve talep edildigi
miktarda saglamalidir.

Reaktifler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen reaktiflerin raf émri, teslim alindig1
tarihten baslayarak en az 6 (alt1) ay olmalidir. Raf émriinii tamamlamasina 2 (iki) ay kalan reaktifler
onceden haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla ficretsiz olarak degistirilmelidir.

KARTUSLU KAN GAZI SISTEMI ILE iLGILI OZELLIKLER
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Kurulacak olan kartuslu analizérler; kan PH’sini, kan gazlarindan pOs, pCO2, Sodyum (Na), Potasyum
(K), iyonize kalsiyum (Ca™), Klor, Glukoz, Laktat ile Total Hemoglobin veya Hematokritten en az
birisini direkt olarak dlcebilmelidir. Cihazlarda ko-oksimetre modiilii bulunmalidir.

Cihazin reaktifleri yukarida belirtilen parametreleri galisabilecek sekilde kartus halinde olmalidir,
dlgtimlerini biyosensérler/ sensorler ile yapmalidir ve ambalajlari en az 150 testlik olmalidir. Reaktifler,
sensérler, soliisyonlar cihaz lizerinde en az 3 hafta stabil olmalidir (Yikama kartuslar harig).

Teklif edilen reaktiflerin raf émrii; satin alindig1 tarihten baslayarak en az 3 (ii¢) ay olmalidir. Son
kullanma tarihleri gegmek iizere olan malzemeler son 1 (bir) ay i¢inde 6nceden haber verilerek ilgili
firma tarafindan daha uzun olanlarla {icretsiz olarak degistirilmelidir.

Cihazda aspirasyon, 6lgme, yikama ve kalibrasyon islemleri tam otomatik olarak yapilmalidir. Cihaz,
slelimiinii yaptig1 parametrelere ilave olarak, istedigi gerekli bilgilerin (hasta viicut 1s1s1 gibi) girilmesi
ile de hesaplanabilir kan parametrelerini kendiliginden hesaplayarak vermelidir. Hesaplanan
parametreler arasinda anyon gap bulunmalidir.

Tiim parametreler igin giinde en az 2 kez iki seviye ¢alismaya yetecek miktarda i¢ kalite kontrol
materyali saglanmalidir. Tiim parametrelere ait (ayr1 modiilde calisilan ko-oksimetre parametreleri
dahil) i¢ kalite kontroliinii laboratuvar sorumlusunun belirleyecegi zaman araliklart ve seviyede
otomatik olarak verebilmelidir.

Cihazin kan gazlar1 6lglimil igin kullanacagi numune miktari en fazla 200 pL olmalidir.

Cihazin analiz siiresi, test basina saatte en az 15 numune olmalidir. Cihaz numunenin sonucunu en geg
3 dakika i¢inde verebilmelidir. Analizdrlerin numune probu otomatik olarak temizlenmelidir.
Biosensorlerin/sensérlerin hig bakim gerektirmemesi zorunludur.

Cihaz; reaktif stok durumunu, olabilecek ariza durumlarini ve hata mesajlarini, kullanict yonlendirme
mesajlarini ekranda gosterebilmelidir.

Analizérler, 24 saat kesintisiz calismaya uygun, belli zaman araliklarinda otokalibrasyon yaparken
gerektiginde manuel ve kismi kalibrasyona izin vermelidir.

Cihazin ana bilgisayar sistemine ¢ift yonlii veri transferi igin portu bulunmalidir. Hasta bilgileri cihaza
barkod okuyucu ile otomatik olarak aktariimalidir. Cihazdan hastane otomasyon sistemine sorunsuz veri

aktarimi saglanmalidir.
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58. Cihaz tiim 6l¢iim sonuglarni hem ekranda gostermeli ve hem de kendi printeri sayesinde yazili olarak

vermelidir.
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