SONUC KARSILIGI KAN GAZLARI TESTi HIZMET ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

KONU: Aksehir Devlet Hastanesinde galisilmak tizere sonug karsilif1 “kan gazlar testi hizmet
sati almi” igidir.

AMAC: Hastanelerdeki laboratuvar hizmetinin verimli, aym kalite ve biitiinliikte kapsamli olarak
verilmesidir.

e Satin almacak testlerin SUT puanlari, test sayist ve toplam puanlari Tablo-2 ' de
belirtilmigtir.

e Toplam puan miktart: 209.400
1.GENEL SARTLAR:

1.1 Kurumun firmalara 6demesi gereken test iicretleri hesaplanirken, hastanenin kullandig:
Hastane Bilgi Yonetim Sistemleri (HBYS) / Laboratuvar Enformasyon Sistemi (LIS)’den
alinmus, hastaya rapor edilmis (somucu olan, onayl) test sayilar1 esas almacaktir.
Barkotlanmamus, tekrar1 yapilmug, onaylanmanmus, ¢aligilmayan testler veya laboratuvar
sorumlusu tarafindan klinik uyumsuzluk tespit edilmesi sonucu tekrari yapilmis testler i¢in
hicbir ek baghk adi altinda ddeme yapilmayacaktir. Bu amagla; hastane idaresinin
belirledigi bir muayene kabul komisyonu her ayimn sonunda o ay i¢in her test i¢in iglem
adedini belirleyecek, her testin puan kargihg ile islem adetleri garpilarak tim ¢aligilan
testler i¢in toplam hizmet puam bulunacak ve bu toplam puan ihalede belirlenen katsay1 ile
¢arpilmak suretiyle bulunan rakam tizerinden ddeme yapilacaktir.

1.2 Belirtilen testlere, puan usulii 5deme yapilmasi nedeniyle idare, test cinsleri arasinda sayisal
degisiklik yapabilir. Ayrica idare; toplam puam degistirmeden bu testlere ek olarak,
laboratuvarimiza yiiklenici firma tarafindan ihale kapsaminda kurulmus mevcut sistemler
ile caligilabilecek farkli testleri de Saglik Uygulama Tebliginde(SUT) yer almasi kayd ile
isteyebilir. Yiiklenici firma bu testleri ¢alismak icin gerekli malzemeyi( kit- sarf malzeme)
30 (otuz) giin ierisinde temin ederek caligmalara baglamakla ytktimludiir.

1.3 Cihazlar ise baglama tarihi itibariyle laboratuvara kurulmus, tim testleri galisir ve sonuglar
Laboratuvar Enformasyon Sistemi (LIS) ‘ne gonderir vaziyette olmalidir.

1.4 Yiiklenici hastanelerde cihazlarla beraber cihazlarm kesintisiz en az 10 dk. fonksiyon
gormesini saglayacak kesintisiz gii¢ kaynagi {icretsiz temin edecektir. Glig kaynagini en az
3 ayda bir bakiminn yapilmasi saglanacaktur.

1.5 Yiiklenici cihazlarin kurulum asamasinda cihaz host bilgilerini, LIS kablolarini ve her tiirlii
dokiimanlarini idareye teslim edecektir.

1.6 Kullanilan kitlerin Uriin giivenlik bilgi formlar1 dosya veya CD halinde muayene kabul
komisyonuna sunulacaktir.

1.7 Sézlesme siiresi sonuna kadar cihazlarin yast 15 yili gegmeyecektir. Bu cihazlarin imalat
tarihi, yas1 ve seri numara belgeleri muayene kabul komisyonuna sunulacaktir.

1.8 Cihazlar hastane otomasyon sistemine uyumlu olmalidir. Cihazin hastane otomasyon
sistemine uyumlu hale getirilmesi iglemleri yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak

yapilacaktir.




1.9 Onerilecek tiim kit ve cihazlar T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na
(TITUBB)'a veya Uriin Takip Sistemi (UTS)'ye kayitl olmali ve onayli olmalidir. Aday
veya isteklinin, teklif edilen iiriiniin imalat¢t veya ithalatgist (tedarik¢i firma) olmadigi
durumlarda, iriiniin tedarik¢i firmasinin bayii olduguna dair TITUBB ve UTS kaydi
aranacaktir Onay belgeleri ihale dosyasinda hazir bulundurulmalidir. Istekliler, teklif
ettikleri cihazlarin hangi marka ve model oldugunu belirterek, “Sartnameye Uygunluk
Belgelerini" ihale dosyasinda bulundurmalidir. Bu uygunluk belgesi, firmanin antetli
kagidina yazilmig ve imza konusunda yetkili firma gorevlisi tarafindan imzalanmis ve

onaylanmig olmalidir.

1.10 fhalede talep edilen Kkitler, sarflar(kontrol, kalibratdr, kiivet, tiip vb.) ve testlerin
calisabilmesi i¢in gerekli tiim malzemelerle ilgili olarak, yiiklenici firma, en az 2 aylik kit
ve sarf ihtiyacim takip etmek ve laboratuvarda bulundurmak zorundadir. 2 aylik test
ihtiyaci; sorumlu laboratuvar uzmaninn aylik istatistiklere gore belirleyecegi yaklasik test

sayisidir.

1.11 Hastanelerin kitler, sarflar(kontrol, kalibrator, kiivet, tiip vb.) ve testlerin ¢aligabilmesi i¢in
gerekli tiim malzemeler igin firmaya siparis ¢ekme zorunlulugu yoktur.

1.12 Kullanilacak kitler, enjektorler, kontrol serumlart ve kalibratorler yiiklenici tarafindan
licretsiz saplanacaktir. Bu malzemelere iliskin sarf, bakim, kalibrasyon ve onarim gibi
giderler yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir. Ariza durumlarinda bakim ve onarimlari
ile yedek pargalar firma tarafindan iicretsiz kargilanacaktur.

1.13 Teklif veren firmalar, sdzlesme siiresi bitene kadar teklif ettikleri kalemler i¢in laboratuvar
sorumlusunun/uzmaninin tercih edecegi, en az 2 seviyeli, varsa 3.seviye "i¢ kalite kontrol"
serumlarini iicretsiz olarak karsilayacaklardir. I¢ kalite kontrol serumlari herhangi bir
uyariya gerek olmadan zamaninda laboratuvara teslim edilmelidir.

1.14S6zlesme siiresince firma, laboratuvar uzmani tarafindan belirlenen ulusal veya
uluslararast bir “Dis kalite kontrol programi” ile ilgili tiim islemleri ticretsiz olarak
gerceklestirmelidir. Sozlesme imzalanmasindan sonra laboratuvar uzmani tarafindan
bildirilen dis kalite kontrol programina her bir cihaz i¢in yillik kayit yaptirilarak kayit
yapildigina dair belgeyi en geg 10 giin i¢inde muayene kabul komisyonuna sunacaktir. Dig
kalite kontrol programi cihazda galisilan tiim testleri kapsamalidir. Dig kalite kontrol
sonuclarinda uygunsuzluk tespit edilmesi durumunda (£3 SD’nin disinda gikan sonuglar)
aplikasyon uzmani ve teknik servis tarafindan gerekli bakimlar yapilacak ve onlemler
alinacaktir. Bunlara ait servis tutanaklari ilgili laboratuvar uzmanma onaylatilacak ve cihaz
dosyasinda saklanacaktir. Herhangi bir testle ilgili olarak yil igerisinde ardigtk 3 ay
+3SD’nin disinda sonug alinmasi veya farkli aylarda toplam 5 kez £3SD’nin diginda sonug
alinmasi durumunda laboratuvar uzmanlar tarafindan degerlendirme yapilacak ve testin
kiti, yontemi veya kullanilan cihaz sartnameye uygun bir bagkasiyla laboratuvar uzmaninin

onay1 ile degistirilecektir.

1.15 isteklilerce teklif edilen cihazlar igin gerekli goriildigi takdirde demonstrasyon
yapilacaktir. Demonstrasyonda, teknik sartnameye uygunluk, testlerin tekrarlanabilirligi ve
dogrulugu (CLIA 88 ‘'in belirledigi kurallara gore),cihaz hzi1 vb. hususlar
degerlendirilecektir. Demonstrasyon calismasinda, teklif ettikleri cihazi teknik sartnamede
yazili sartlari tasimadig tespit edilen isteklilerin teklifleri degerlendirme dis1 birakilacaktir.
Demonstrasyona davet edilmelerine karsin, belirlenmis olan tarihte Demonstrasyon
islemine gelmeyen isteklilerin teklifleri degerlendirme disi birakilacaktir. Demonstrasyon,
idarenin belirledigi hastane laboratuvarinda, komisyon uzman tiyeleri huzurunda yeteri
kadar siirede (en fazla bes giin) yapilacaktir. [hale Komisyonunca Demonstrasyona




katilacak firmalara giinleri teblig edilecektir. Demonstrasyon i¢in gelen istekliler, teknik
sartnamede istenilen tiim ozellikleri gosterebilmek amaci ile tam teghizatl olarak hazir
bulunmak zorundadir. Demonstrasyona iligkin tiim giderler isteklilerce karsilanacaktir.

1.16 Sicakliga duyarl iirtinlerin sevkiyat veya depolama esnasinda maruz kaldiklar: sicaklifin
takibi zorunludur. Soguk zincir gerektiren kitler ve sarflar laboratuvara veya depoya teslim
edilirken soguk zincir kogullarina uygun olarak teslimi ticretsiz olarak firma tarafindan
saglanmalidir. Soguk zincire uygun olarak transfer edilmeyen malzemeler teslim

alinmayacaktir.
1.17 Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname ve sdzlesme hitkiimleri

gecerlidir.
2.KAN GAZI ENJEKTORU OZELLIKLERI:
2.1 Non-toksik, tibbi PVC’den yapilnus ve tek kullanimlik olmalidir.

2.2 Enjektor igne ucu arteri travmatize etmeyecek kalinlikta ve uzunlukta olmals, igne ucu kiit
ve ¢apakli olmamali.

2.3 Enjektor iginde antikoagiilan olarak heparin bulunmalidir. Kullanilan heparin kimyasal
bakimdan kan émeginin pH, elektrolit ( Na, K, Cl, Iyonize Ca), gaz ve co-oksimetre
degerlerini etkilememelidir.

2.4 Kapiller tiip firma tarafindan licretsiz olarak verilecektir.

2.5 Enjektoriin hava girigini 6nleyecek sikilikta lastik contali pistonu bulunmali.
2.6 Kan aldiktan sonra hava girisini 6nleyecek kapak bulunmali.

2.7 Hastanelerde kurulacak kan gazi 6l¢lim cihazina uygun olmali.

2.8 Enjektoriin iizerinde enjeksiyon amaciyla kullanilamayacagi ve sadece kan gaz drnegi
almak i¢in kullanildigini belirten uyar1 yazis1 olmali.

2.9 Enjektor ve ignesi tek paket i¢inde ve steril edilmis olmali, ambalajin kenarlari iyi
preslenmis olmali ve steriliteyi bozmayacak sekilde kolay agilabilir 6zellikte olmali.

2.10 Etiketin iizerinde son kullanim tarihi, lot numarasi ve iiretici firma adi olmalidur.

2.11 Teslim tarihinden itibaren en az 6 ay miatli olmalidur.

2.12 Teklif edilecek iiriinden en az 100 adet numune demo esnasinda denenmek iizere
verilecektir.

2.13 Teklif edilen kan gazi enjektériiniin ucu ile tam uyumlu pihti tutucu aparat, enjektor

say1s1 kadar, yiiklenici firma tarafindan {icretsiz temin edilecektir.
3. KAN GAZI CIHAZI VE KITLERIN TEKNiK OZELLIKLERI:

3.1 Kurulacak cihazlarin ¢alisacagi test parametreleri ve cihaz sayilari1 Tablo - 1 ‘de belirtilmistir.

3.2 Kurulacak cihazlar ayni marka olmalidir.

3.3 Kan gazlar1 cihazi, elektronik kart iizerine yerlestirilmis biosensorlerle &lgtim yapmal,
mikrosensér teknolojisine sahip, sehir elektriginde ve/veya dahili batarya ile ¢alisabilen kartuslu
kan gaz1 analiz sistemi olmalidir. Kurulacak olan sistemde parametre listesinin(pH, pO2, pCO2,




Laktat, Na, K, Ca++, O2Hb, HHb, COHb, MetHb , sO2, tHb veya Hect) tamamina tek seferde
bakilabilmelidir. Parametre listesinin tamamina bakabilmek igin ek bir sisteme ihtiyag
duyulmamalidir.

3.4 Cihaz 24 saat agik birakilabilmelidir. Tiim bu sonuglar, tek bir yerden tekbir numune
verildiginde ayni anda alinabilmelidir. Ikinci bir numunenin verilmesine ihtiya¢ duyulmamalidir.
Cihaz 6lgiilen parametreleri kullanarak hesaplanabilen parametre sonuglarini da verebilmelidir.

3.5 Kartuslarda kalan veya kullanilan test sayilar1 ekrandan takip edilebilmelidir. Cihaza takilan
kartuslarin son kullanim tarihleri ekrandan takip edilebilmelidir.

3.6 Gerekli durumlarda cihaz, hata mesajlari vererek kullanicty1 uyarmalidir.
3.7 Cihaz ile &l¢iilen kan hacmi en fazla 200 ul olmalidir.

3.8 Cihaz, yukarida gosterilen parametreler igin saatte en az 18 numune olgiim kapasitesine sahip
olmalidir.

3.9 Kartuslarin cihaza takildiktan sonra stabilitesi en az 7 giin olmalidir.
3.10 Cihazda dokunmatik renkli ekran ve dahili yazici bulunmalidir.

3.11 Kartuslar firetici firmaya ait orijinal ambalajda olacak ve orijinal ambalaj iizerinde son
kullanma tarihi ve lot numarast bulunacaktir. Kartuslarin tizerinde barkod olacaktir.

3.12 Tiim hastanelere kurulacak cihazlar igin cihaz dosyas: olusturulup laboratuvara teslim
edilecektir. Cihaz dosyasinda bulunmasi gerckenler;

e Kullanim kilavuzu veya CD’ si (Orijinal ve Tiirkge)
e Varsa cihaz sertifikalar
e Cihaz bakim formlar
e Arniza bildirim formlari
e Firma iletigim bilgileri
o Kullanici egitim sertifikalari
4.0TOMASYON BAGLANTISI iCIN BILGISAYAR SISTEMI VE YAZICI:

4.1 Yiiklii igletim sistemi ve diger programlar lisanslt orijinal stiriim olmalidur.
4.2 Program dili Ttirkge olmalidir.

4.3 Program giincellenme garantisi verilmelidir.

4.4 En az 1 Terabayt HDD, 8 GB RAM igermelidir.

4.5 Orijinal ve sertifikali pargalardan olusmali. Toplama olmamalidir.

4.6 Bilgisayar monitérii en az 21” LCD ekran olmalidir.

4.7 Cahisma sonuglarimi yazdirmak tzere bir lazer yazici da ticretsiz verilmelidir. Anlasma
siiresince yaziciya ait tiim sarf malzemeler ve yazici bakimi {icretsiz tistlenilmelidir.

4.8 Her bir cihazin host bilgisayarina birer adet lazerli barkot okuyucu kurulacaktir.

5 TEKNIK SERVIS VE GARANTI:

5.1 Asagidaki bilgi ve belgelerin muayene kabul komisyonuna sunulmas: gereklidir:




o Ilgili cihaza teknik bakim verilecegine iligkin firma belgesi,

@ Teknik bakim verecek elemanlarin, uygulama (aplikasyon)
uzmanlarinin listesi ve ikamet adresleri (teknik bakim verecek elemanlarin
Konya ‘da ikamet etmeleri gerekmektedir),

o Uygulama (aplikasyon) uzmanlarimin cihaza iliskin uygulama
(aplikasyon) sorunlarini ¢dzebileceklerine ve egitim verme yeterliliklerine sahip
olduklarina iligkin belgeler,

@ Bu elemanlara ait tiretici veya distribiitor firmanin verdigi egitim
belgesi,
e Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres, telefon (i ve cep

telefonlar1), faks, ¢agri, vb. numaralari Satic1 ve/veya temsilci firma teknik servis
imkanlarim ve alt yapisini belgelemelidir.

5.2 Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasardan yiiklenici firma sorumludur.

5.3 Teknik bakim hizmeti giinde 24 (yirmi dort) saat, haftada 7 (yedi) giin ve tiim bayram, resmi
tatil giinlerinde ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine telefon veya faksla bildirimini izleyen
en gec 4(dort) saat iginde yerinde hizmet verilmelidir. 8(sekiz) saat i¢inde firma tarafindan sorun
giderilemezse her aksayan testin laboratuvarin belirleyecegi giivenilir bir laboratuvarda (Ttirkiye
Kamu Hastaneleri Kurumuna bagl devlet hastaneleri veya ruhsath bir dig laboratuvar) 24saat
icinde ¢aligtimas1 saglanacak ve sonuglari hastaneye ulastirilacaktir.

5.4 3(ii¢) giin igerisinde sorununun giderilememesi durumunda, bu 3 giiniin sonunda ihalede teklif
edilen cihazin aynis1 veya sartnameyi karsilayan iist model bir cihaz kurulmast zorunludur.

5.5 Yiiklenici firma kemirici ve haserat kaynakli arizalanmalara, elektrik arizasi, yangin, deprem
ve su baskinlarindan olusabilecek cihaz hasarini karsilamakla ytiktimliidiir.

5.6 Cihaz, kullanilacak yedek parca dahil sézlesme stiresince licretsiz olmak kaydiyla garanti
kapsaminda olacaktir. Bu siire zarfinda cihazlarin bakim, onarim, yedek parga ve her tiirlii sarf
malzemesi sorumlulugu firmaya ait olacaktir.

5.7 Periyodik bakim; Cihazlarda meydana gelebilecek arizalar onlemek, sistem performansini
artirmak, ariza olasiligini azaltmak, sistemin Omriinii uzatmak ve etkin g¢aligmasini saglamak
amaciyla, firma tarafindan cihazlarm yapisina uygun olarak dnceden belirlenmis araliklarla
periyodik olarak yapilan, temizleyici, koruyucu ve diizeltici nitelikte ve gerektiginde parga
degistirmeyi (monte etmeyi) de kapsayan her tirlii girigim ve kontroldiir. Firma cihazlarin liretici
firma referanslarinda gecen bakim prosediirii, check-list ve ayarlamalarmi igeren islem
basamaklar1 igin gerekleri formlari, tarihleri belirlenmis bakim plant ile birlikte muayene kabul
komisyonuna teslim edecek ve her bakimda bunlari eksiksiz doldurup bir kopyasin laboratuvar
uzmanina veya sorumlu teknisyene teslim edecektir. Periyodik bakimlar laboratuvar uzmaninin
veya sorumlu teknisyenin belirleyecegi bir zaman diliminde yapilmalidir.

6.EGITIM:
6.1 Cihazi kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir ve sertifikalandirilacaktur.
Eleman sayisinin belirlenmesine ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar sorumlu

hekimi karar verecektir. Ayrica, ayrilan personelin yerine gelen yeni personele talep tarihinden
itibaren en ge¢ 7(yedi) giin igerisinde aym egitim verilmelidir.

o




6.2 Firma ayrica cihazin kullamim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlari igeren doktimani
biri ORJINAL biri TURKCE olarak kuruma verecektir.

6.3 Egitim sirasinda harcanan kitler, tiim soliisyonlar, cihaz arizalanmasi halinde kullanilacak
pargalar firma tarafindan karsilanmalidur.

7. KABUL VE MUAYENE:

7.1 Cihazlarin kabul ve muayenesi, hastane muayene ve kabul komisyonunca yapilacaktir.
Muayene sirasinda firma yetkilileri hazir bulunacak, muayene komisyonu cihazlarin sartnameye
uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullamimi yapilacaktir. Bu kullamimda
harcanan kitler ve tiim sarf malzemeler firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktir.

7.2 Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarm yilikiimliiliig firmaya ait
olacaktir.




