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KAN GAZI ANALIZLER] IHALESI TEKNIK SARTNAMESI

[ sNO SUT KODU TEST ADI TEST SAYIS! PUAN
E 1 1103910 Kan Gazlar ve 204 500 2991 835
I Cooximetre

KONU: Merkezi Laboratuvann 2 {iki) yillik kan gazlar test intiyacini karsilamak lizere hazirlanmis puan
karsthgr hizmet alimi ihalesidir,
Teklif veren firmalar kendi sistemlerini kurmalidir. Bunun igin 24 saat kesintisiz calismak Uzere;

a. Merkezi Laboratuvar Biyokimya Birimine 2 (iki) adet sivi sistem,

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

¢. Anestezi Yogun Bakim-2 Unitesinde 1 (bir) adet kartuglu sistem,

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

e. Acil Serviste 1 (bir) adet kartuslu sistem,

£, Yeni Dogan Yogun Bakim’ Unitesinde 1 (bir) adet kartuslu sistem olmak Gzere toplam 7 (yedi)
adet kan gazi analizériniin hizmete verilmesi gerekmektedir.

Bu ihaleye teklif veren firmalardan 107.000 {ylizyedibin) test sivi kan gazi reaktifi ve 97.500
(doksanyedibinbesgyliz) test kartuslu kan gazi kitiyle birlikte toplam 204.500 (ikiyiizd6rtbinbesyiiz) test
olmak iizere sz konusu analizlerin yapiimasina yonelik sistemler kurulmasi istenmektedir.

1. Kitler ve sarf malzemeleri viicut disinda kullanifan tibbi tani cihazlari yénetmeligine uygun olarak
iretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikgi firmanin, teklif edilen cihazin envanter kaydi UTS
veya UBB’ de olmalidir. Bu kayitlar saghk tesisine gostermekle yiikimiiddar.

2. Cihazda kullanilacak yedek pargalar stzlesme siiresince licretsiz olmak kaydiyla garantili olacaktir.
Bu garanti hem satici hem distribitor tarafindan verilmeli ve taahhtt edilmelidir.

3, Cihazlarda yillik %95 uptime galisma garantisi verilecektir. Cihazin onarim sirasinda arizada kaldigs
siireler ariza céziimlenene kadar kayit altina alinacak ve 9495 uptime siireleri takip edilecektir.
%95 uptime siiresinin altinda kalan giinler cihazin sézlesme (garanti) siiresi 2 (iki) kat uzayacaktir.

4  Hizmet ahimina konu olan cihazlarnin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimy siiresince bakim,
onarim, test, kontrol ve kalibrasyonlarini firma yaptirmakla ve yeterli kalite, standart degerlerini
saglamakla yukamiidar.

Kit veya sarf karsiigi kullamlacak cihazin yasi 10 (on) yill gegmemis oimalidir.
Cihazlarda ic ve dig kalite kontrol programlari bulunacak ve bunlar icin gerekli kalite kontrol kitleri
ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan kargifanacaktir.

7. Firmaya yapilacak olan demeler Hastane Bilgi Yonetim Sisteminde gergeklesen net test sayilan
Uzerinden yapilacaktir.

8. Bu teknik sartname ite yukaridaki kaleme teklif veren firmalardan konu ile ilgili cihazlarin Gicretsiz
teknik bakimt istenmektedir. Bu konuda agagidaki konular gecerlidir:

A) Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmast gereklidir:




a) Teknik bakim verecek elamanlanin listesi ve ikamet adresleri

b) Bu elamanlarin sirket bunyesinde olduklanni gésterir belge

c) Bu elamanlara ait dretici firmanin verdigi egitim belgesi

d) Ariza durumunda bildirimin yapilacag tam adres, telefon (is ve cep telefonian), faks, cagr,

vb numaralan

e} Satis sonrast hizmet yeterlilik belgesi veya hizmet yeterlilik belgesi
B) Ucretsiz teknik bakima cihaz ve eklerine ait her tiirli parga dahildir.
C) Teknik bakimla ilgili ayrintil bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli calismasi
amaciyla olup, kullanic ve ilgili teknik servis tarafindan yapiimasi gereken giinliik, haftahik, aylik vb.
bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini gosteren ayrintili bir periyodik cetvel
seklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmalidir. Teknik bakim programindaki teknik servis
isterinin zamaninda yapildig: birim sorumlularinin imzasi ile belgelenmelidir.
D) Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil glinlerinde ilgili
firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en geg 2 saat icinde verilmelidir.
E) Sistemin 24 saat iginde sorununun giderilememesi durumunda, ayni teknik Szelliklere sahip yeni
bir cihazin kurulmasi zorunludur.
F} Cihazin verimliligi en az 360 / 365 giin olmalidir. Olmadig: taktirde cihazin yeni bir cihazla
degistiriimesi gerekmektedir.
G) Teklif veren firmalanin izmir il sinirlan iginde yetkili teknik servislerinin bulunmasi veya izemir ili
icinde ikamet eden teknik elamanlaninin bulunmasi ve teknik servisin TSE belgeli olmasi gereklidir.
H) Teknik bakim siiresi kitlerin kullanimi sonuna kadardr.
Oneriten sistemin teknik ézellikleri ayn bir formda dzetlenmelidir. Bu formda sistemin ad, seri
numarasl, iiretici firma ady, tiretim yili, dnceden kullanilip kullaniimadigy, test kapasitesi ve hiz, LIS'e
baglanabilme ozelligi gibi bilgiler yan sira diger teknik dzelliklerde tanimlanmalidir.
. Onerilen sistemin kullanimina yénelik demonstrasyon ve kulianici egitimi (Laboratuvar sorumiularinin
belirleyecegi kosultarda) veritmelidir. Teklif edilen sistemler ve kitler, ihale glinii ve saatinden itibaren
7 glin {168 saat) icinde Biyokimya laboratuvarninin belirleyecegi kosullar cercevesinde denenmesi igin
hazirlanacak ve Laboratuvar Sorumlulan tarafindan denenecektir. Her parametre icin en az 100 test
deneme amach olarak iicretsiz verilecektir. Yapilan ¢alismada; Biyokimya laboratuvan yontem ve
onay! prosediirii uygulanacak, reaktif dayaniklilig) saptanacak ve veriler ihale komisyonuna
verilecektir. Biyokimya Laboratuvan tarafindan daha 6nce kullanidmis ve/veya denenmis, LIS
baglantilar: yapitmis cihazlar igeren sistem ve/veya kitlerden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir.
Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve kitler ile ilgili teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.
_ Yiiklenici firma dnerilen sistemin biri orijinal digeri Tiirkge olmak kaydiyla 2 adet kullanim kilavuzunu
vermelidir.
. Yiiklenici firma, sistemde yer alacak cihazlar igin ve dlgiilen parametreler icin Tlirkge hazirlanmis
gunliik kullamim ve test prensiplerini iceren bastli (CD diginda) rehberleri sunmahidir, Bu rehberde:
A. Cihazlarin ¢alisma prensibi
B. Her parametre i¢in él¢iim prensibi
C. Caligma basamaklan
D. Kalibrasyon
E. Kontrollerin calismasi basamaklari agik ve anlasihr bir dille yer almahdir.
. Biyokimya Laboratuvan ve Bilgi islem Merkezi tarafindan istenebilecek bilgileri, dokiimanlari
saglamasi zorunludur. Teknik olarak gereken durumlarda baglantinin kurulmast ile ilgili yikidmliklere
firmanin katkisi istenecektir. Sistermnin iki yénlii olarak HIS/LIS baglanabilmesi igin ara yiiz yazilimi da
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dahil gerekli olabilecek tiim masraflar (yazilim, donamm) ihaleyi kazanan firma tarafindan

istienilecektir. Hasta bilgileri cihaza barkod okuyucu ile otomatik olarak aktarilabilir olmahdir.
Cihazdan hastane otomasyon sistemine veriler sorunsuz olarak aktarilabilmelidir.

Sistemin, verimli, giivenilir, yinetenebilir sonug vermesi i¢in laboratuvarin gerekli gordigi tim
kosullarin sagltanmas ile ilgili firmanin sorumlulugundadir.

sisternleri kuracak/ var olant igletecek olan firmalar talep beklemeksizin reaktif ve kitleri kullanildig
siirece iicretsiz olarak her tirli sarf malzeme [kontroller, yikama ve temizlik sollisyonlarn, kapiller
tiipler, kan gazi enjektérleri, yazici kagidi (termal olabilir), reaksiyon kiivetleri, elektrotlar ve
kalibratorler dahil] akisint saglamahidir. Ucretsiz servis ve licretsiz bakim (yedek parga dahil)
yapmalidir, Gereksinim duyulacak miktarlar Biyokimya laboratuvan tarafindan belirlenir.

Bu sartname ile istenen malzemelere ait uretici firmanin {i50) kalite kontrol belgesi olmahdir.

Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler asagidaki bilgileri icermelidir:

A: Tam kitlerin ad, marka, ambalaj, tretici firma ve tilke, raf dmrii ve saklama derecesinin yer aldig
tablo

B. Kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet

Kullanim sirasinda kite iliskin bir sorun ¢tkmasi durumda ilgili firma, tim kitleri saglikh cahistig
karutlanmis yeni lot numarali kitler ile licretsiz olarak degistirmelidir.

ihaleyi kazanan firma laboratuvar uzmaninin gerekli gérmesi durumunda sivi ve kartusiu sistemler
arasinda degisim yapmalidir.

Hastaneye kurulacak 7 (yedi) cihazin kontrol ve kalibrasyon calismalanini, ariza uyardlarin takip etme
imkani saglayan yazihm, donantm ve uzaktan erisim programi firma tarafindan s6zlesme
imzalandiktan sonraki 30 giin igerisinde Biyokimya Laboratuvarina kuruimahdir.

Firmalar tekliflerinde, cihazlarla ilgili tim teknik dzellikleri, Blciilebilen, hesaplanabilen cihaz
parametrelerini vermedirler.

Cihaz ihaleyi kazanan firma tarafindan ihale stzlesmesinin imzalanmasindan sonra en geg 30 giin
icinde kurumumuzda ¢aligir hale getiriimelidir. Personel egitimi cihaz basinda talep edildigi sirece
verilmelidir. Kurulus, egitim ve deneme siiresince kullanilacak her tiirli reaktif ve sarf malzemeleri
firma tarafindan tcretsiz karsilanmahidir. Kontrol, kalibrasyon veya sonucun dogrulugundan emin
olmak icin yapilan test tekrarlarindan kaynaklanan kit kayiplan yliklenici firma tarafindan ticretsiz
karsthanmahdir.

Laboratuvarimiz teklif verilen reaktiflerin transport, kéti kosullarda saklanma, kit iceriklerinde fiziksel
hasar dahi! kendi denetimi disinda olusabilecek her tirli sorun ile ilgili higbir sorumluluk tagimaz. ilgii
firma bu tiir durumlarda Biyokimya Laboratuvari tarafindan yapilacak yagnil bagvuruyu takip eden 15
giin iginde reaktifleri licretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit igeriklerinin
bildirilenden eksik cikmasi durumunda iigili firma tim eksikleri 6ngoriilen test calisma kosullanna
uygun bigimde gidermekle yukimltdur.

Kurulan sistemlerin tiimi i¢in laboratuvarnn uygun bulacag bir eksternal kalite kantrol programina
dahil edilmesi zorunludur. Bu program, kitlerin kullanima girmesi ile baglayacak ve kitlerin kuilanildig
siire boyunca kesintisiz devam edecektir. Bu cercevede laboratuvann dahil oldugu programlarin
kesintisiz bigimde siirdiirilmesinin; yeni katilimlarda ise en fazla 1 ay igerisinde programa katilimin
saglanmast gereklidir. Yiiklenici firma, eksternal kalite kontrol programinin diizenli, zamaninda ve
&rneklere uygun tasima kosullar saglanarak yiritiimesinden sorumludur.

Firmalar kullanilmis analizérler Gnerecekse, cihazlarin halen iiretiminin devam ettigini belgelemeli ve
kultanitmis cihazlarda tiretim yili agisindan Saghk Bakanhg’ nin belirlemis oldugu son on yil iginde
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iiretilmis olma kriterlerine uymalidir.




26. Firmalar asagidaki malzemeleri kurum ayniyatina teslim etmekle yiikimlidir;
A) Kan gazl numunesi aliminda kullanmalk igin tim elektrolitlere karsi balans edilmig kuru lityum
heparinli 204. 500.000 (iki yuz dért bin besyiiz) adet 6zel kan gazi enjektori ve igne ucuy (enjektorlerin
son kullanma tarihieri teslim tarihinden itibaren en az 1 yi olmahdir.}
B) 20.000 {yirmi bin) adet kirilmayan plastik kapiller tip ve kapag (Kapiller tiiplerin son kullanim
tarikleri teskim tarihinden itibaren enaz 1 yil olmahdir).

27. ihaleyi kazanan firma laboratuvarimizda bulunan 1 {bir) adet klimanin bakim ve onanmint ihale

siresince saglamalidir.
SIVI KAN GAZI SISTEMLERI iLE iLGiLi OZELLIKLER

28. Kurulmast istenen sistemlere fligkin teknik szellikler asagida tamimlanmistir:
A) Minimal olarak agagida tamimlanan kan gaz, iyon, metabolik parametrelerin analizini yapabilen ve
hesaplayabilen 2 (iki) adet kan gaz! analizériinlin dahili Co-oksimetre modiili olmakidir.
B) Kan gazi paramtreleri: pH, pCO;, PO2
C) iyon parametreleri: Na, K, Ca, ct
D) Metabolik parametreler: Glukoz, Laktat, Hb {veya Hct)
E) Hesaplanan parametreler: BE, BEecf, O, Sat, AaDO: HCO: Anyon gap
F) CO-oksimetre parametreleri: COHb, MetHb, OzHb, HHb
G) Cihazin diginda eksternal gaz tanki olmamahdir.

H) Ornek uygulama dnitesi icin énerilen sistem uygulanan drnek ile ilgili sorunu saptayabitme ve/veya
pihtiys tutabilme dzelliginde (veya adaptor dahil} olmalidsr.
1) Kapal reaktif sistemi olmahdsr.
IYYukarida tanimlanan cihazlarn L1S'e iki yonli olarak bagianabilmesi gerekmektedir. ilgili firma,
birimin istedigi tarihte bu baglantinm yapilabilmesi igin gerekli yikiimlilikieri yerine getirilmelidir.

29. Cihaz gerek direkt dlgim sonuclarini ve gerekse hesapladig parametre sonuclarim hem ekranda
gostermeli ve hem de kendi printeri sayesinde yazili olarak vermelidir.

30. Kan gazi cihazlar, otokalibrasyon yapabilmelj, gerektiginde manuel ve kismi kalibrasyona izin
vermelidir.

31. Cihazlar normal numune hacminde en fazla 210uL. numune ile tim ol¢limieri gerceklestirebilmelidir.
Analizérler pediatrik 8lgiim moduna sahip olmalidir.

32. Cihazlar saatte en az 20 numunenin Slciimiini yapabilmelidir.

33, Analizorler, arteriyel, venoz tam kandan ve kapiller kandan dlgiim yapabilmeli ve numune probu
otomatik olarak temizlenmelidir. i

34. Elektrodlann hig bakim gerektirmemesi veya membran degisimi gerektiren sistemierde ise 2 aydan
dnce (laktat parametresi hari¢) membran degisimi gerekmemelidir. Membran degisimi gereken
sistemlerde, bu degigim ihaleyi kazanan firmanin teknik elemanlarinca yapilacaktir.

35. Kullania giris hatasini ve kacaklan 6nlemek amaciyla, hasta bilgileri (protokol no, hasta ismi) cihaza
barkod okuyucusu araciligs ile otomatik olarak girilebilmelidir.

36. Sistemler ultrasonik hemolizasyon yapabilmeli veya hemolizasyon yapmadan direk dlgtim
yapabilmelidir.

37. Tum cihazlarda tim parametrelere aiti¢ kalite kontrolii giinde en az iki kez ve en az iki seviye olarak
verilecektir. Talep edilen miktarda

38. Kan gazi sistemlerine kapiller ve enjektorle numuneler verilebilmelidir.
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Sistemden hasta bazinda ve cihazin iizerindeki yazicidan hasta sonucu alinabilmelidir. Firmalar bunun

gerekli miktarda termal kagidi reaktiflerin kullanildi1 siire boyunca tcretsiz olarak ve talep edildigi
miktarda saglamaldir.

Reaktifler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen reaktiflerin raf dmrd, teslim alindegl
tarihten baslayarak en az 6 {alti} ay olmalidir. Raf 6mriini tamamiamasina 2 (iki) ay kalan reaktifler
dnceden haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla iicretsiz olarak degistirilmelidir.

KARTUSLU KAN GAZI SISTEMI iLE iLGILI OZELLIKLER

Kurulacak olan 5 {bes) adet kartusiu analizérde cooxymetre modlii bulunmahdir. Cihazlar kan
Ph’sir, kan gazlarindan p0,, pCO;, Sodyum (Na), Potasyum (K), iyonize kalsiyum (Ca*"), Klor, Glukoz,
Laktat ile Total Hemoglobin veya Hematokritten en az birisini direkt olarak ve CO-oksimetre
parametrelerini (COHb, MetHb, 02Hb, HHb) Sl¢ebilmelidir.

Reaktifler yukarida belirtilen paramtreleri calisabilecek sekilde kartus halinde oimalidir ve dl¢imlerini
biyosensérler/ sensorler ile yapmalidir. Sensér ve soliisyonlar cihaz lizreinde en az 3 hafta stabil
olmalidir.

Cihazin reaktifleri kartus halinde olup, ambalajlan en az 150 testlik olmalidir. Reaktifierin cihazdaki
stabiliteleri minimum 3 hafta clmalidir.

Teklif edilen reaktiflerin raf 6mrii; satin alindig tarihten baglayarak en az 3 (li¢) ay olmalidir. Son
kullanma tarihleri gecmek iizere olan malzemeler son 1 {bir) ay iginde dnceden haber verilerek ilgili
firma tarafindan daha uzun alanlarla {icretsiz olarak degistiriimelidir.

Cihazda aspirasyon, 8l¢me, yikama ve kalibrasyon islemleri tam otomatik olarak yapilmahdir. Cihaz,
Bleimlini yaptigi parametrelere ilave olarak, istedigi gerekli bilgilerin (hasta viicut isi51 gibi) girilmesi
ile de hesaplanabilir kan parametrelerini kendiliginden hesaplayarak vermelidir. Hesaplanan
parametreler arasinda anyon gap bulunmalidir.

Tim parametreler icin giinde en az 2 kez iki seviye galismaya yetecek miktarda ig kalite kontrol
serumu saglanmalidir.

Cihazin kan gazlan 8iclimdi icin kullanacagl numune miktari en fazla 200 ul olmalidir.

Cihazin analiz siiresi, test bagina saatte en az 15 numune olmalidir. Cihaz numunenin sonucunu en
gec 3 dakika iginde verebilmelidir. Analizérlerin numune probu otomatik olarak temizlenmelidir.
Biosensorierin/sensérlerin hic bakim gerektirmemesi zorunludur.

Cihaz; reaktif stok durumunu, olabilecek ariza durumlarimi ve hata mesajlanini, kullanici yénlendirme
mesajlann ekranda gosterebilmelidir. .
Analizérier, 24 saat kesintisiz calismaya uygun, belli zaman araliklarinda otokalibrasyon yaparken
gerektiginde manue! ve kismi kalibrasyona izin vermelidir.

Cihazin ana bilgisayar sistemine ift yénli veri transferi icin portu bulunmalidir. Hasta bilgileri cihaza
barkod okuyucu ile otomatik olarak aktariimalidir. Cihazdan hastane otomasyon sistemine sorunsuz
veri aktarimi saglanmalidir.

Cihaz tiim 8l¢iim sonuglarini hem ekranda gostermetli ve hem de kendi printeri sayesinde yazil olarak

vermelidir.,
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