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GAZ1 UNIVERSITESI
SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA MERKEZI
MERKEZ BiYOKIMYA LABORATUVARLARI DOGRUDAN TEMIN ILF
KIiT VE KiT KARSILIGI ALINACAK OTOANALIZORLERIN TEKNiK SARTNAMESI

Kisim Sira No | Test (kit) Adi Test sayisi
1 1 Kan gazi (Kartuslu) 4.000
Kisim Toplami 4.000

1. KISIM 1 ( Kan Gazi) iCiN TEKNIK OZELLIKLER

1.1. Firma, asagdida belirtilen ozelliklerde ayni marka 6 adet kartuglu sistem kan gazi
cihazi verecek veya Laboratuvarimizda mevcut olan cihaz igin teklif verilecektir.
1.2.Sistemlerin hepsi pH, pO2, pCO2, oksijen saturasyonu, potasyum, sodyum, iyonize
kalsiyum calisabilmelidir.  Kartus sistemle calisan cihazlar bu parametrelere ek olarak
hemoglobin, laktat ve co-oksimetre parametrelerini de galisabilmeli, Merkez Laboratuvara
kurulacak cihazlara ayni anda birkag numune yliklenebilmelidir, eger ¢oklu ylikleme
yapilamiyor ise roller tedarik edilecektir.

1.3. Ayni marka ve model olan kan gazi cihazlar (kartuslu) ayni solisyonu kullanarak
calismalidir. Cihazlarin tim moddilleri iginde olmali cihaz disinda ek bir modul olmamali, tek
bir butun olmalidir. Elektrotlar kurum gerekli gordugt takdirde yeni elektrot ile
degistiriimelidir. Ayrica cihazlar ultrasonik veya kimyasal olmayan bir hemolizasyon
yontemini kullaniyor olmalidir.

1.4.Cihazlar; Glukoz, laktat, pH, pO2, pCOz2, Na* ,K*, iyonize Ca**, total hemoglobin ve diger
ko-oksimetre (methemoglobin, karboksihemoglobin vb) parametrelerinin hepsini tek bir
numuneden odlcebilen cihazlar olmalidir.

1.5. Kitler hastane tarafindan yapilacak olan talebe gore partiler halinde teslim edilecektir.
Solusyonlarin raf émrii en az 4 ay olmall ve Sozlesme slresinde alinan reaktifler, son
kullanma tarihinden (¢ ay oOnce haber vermek kaydiyla yutklenici tarafindan uzun
miyadiilarla degistiriimelidir. Kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda ve kullanim
sirasinda solisyonlarla ilgili bir sorun gikmasi halinde yenileri ile degistiriimelidir.

1.6.Cihaz en az su parametreleri hesaplayabilmelidir: BB, BE, HCOg, total COa.

1.7.Cihaz mikroislemci kontrolli olmali, kan ornekleri kapiller tlip veya siringadan cihaza
verilebilmeli ve atik sensérll bulunmalidir. Tam kan ile ¢alisabilmelidir ( plazma, serum,
diyaliz sivisinda da validasyonu var ise laboratuvar uzmanina belgelerini iletmelidir).
Kan gazi ve iyonlarin elektrot sistemi farkli olmali ve iyonlarda olusan bir ariza kan
gazlarinin calismasini engellememeli.

1.8.Cihazlar tim ayarlamalarinin yapildigl, hata durumunda kullaniciyr uyaran dokunmatik
ekrana sahip olmaldir. Cihazlar random access ozellikte olmalidir. Cihazdaki her panel
secmeli olarak ayri ayr o¢lgllebilmelidir. Calisilan testlerden panel yapilabilmeli ya da bazi
testler gikartilarak élcim 6ncesi parametre secimi dokunmatik olarak yapilabilmelidir. Seri
calisma sirasinda calisma hizt dismemelidir. Uygulamada saatte en az 25 hasta ¢lgimu
yaptabilmelidir.

1.9.Cihaz kalibrasyon ve yikama islemlerini otomatik olarak yapabilmelidir. Istenildiginde
kalibrasyon verilebilmelidir.

1.10.Cihaz hasta sonuglarini detayli rapor halinde yazili olarak verebilmelidir.

1.11.Cihazin hafizasindaki eski hasta sonuglart yeniden yazdinlabilmeli ve cihazlar bu
sonugclari LBYS'ye tekrar aktarabilmelidir.
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1.14.Cihazda es zamanlh bir barometre olmali ve strekli barometrik basinci dlemelidir.
Cihaza hastanin vicut isisi girilebilmelidir.

1.15.Cihaz kullanildig! stirece gerekli tum sarf malzemesi (tim cihazlar i¢in her glin 3 diizey
okutulacak sekilde kontrol; kalibratér, deproteinizan, cleaning, solusyon, kartus, kagit gibi)
firma tarafindan karsilanacaktir.

1.16. Bitun cihazlar i¢ kalite serumlarini otomatik olarak okuma ¢zelligine sahip olmalidir.
Otomatik kalite kontrol modult her cihazda aktif olarak calistirilacaktir. Kartuglu sistemlerde
12 saat de bir kere 3 seviye kalite kontrol calisabilmeli,. QC grafikleri olarak gorulebilmelidir.
1.17.1haleyi kazanan firma, Biyokimya Laboratuvarinda kullanilacak cihazlarin laboratuarda
mevcut Laboratuvar Bilgi Yénetim Sistemine (LBYS) uyumu, diger kliniklerde kullanilan
cihazlarin ise Hastane Bilgi Yonetim Sistemine (HBYS) uyumunu ve bu sistemin devamini
saglamakla yukumludir. Bu nedenle kurulacak cihazlarin her biri icin ayri barkod okuyucu
ve bilgisayar sistemi ve bir yazici gerekmektedir.

1.18.Yuklenici firma laboratuvar tarafindan belirlenen bir eksternal kalite kontrol programina
tyelik saglayacaktir.

1.19.lhaleye katilan firmalar kurumun talebi dogrultusunda laboratuvarda teklif ettikleri
cihazin on gun iginde tamamlanmak tizere demosunu yapacaktir. Firmaya yapilacak yazili
bildirlyi takiben 15 giin igerisinde cihazi kuracaktir. Demo galigmasi sirasindaki tum giderler
(kit, sarf malzeme vb) firmaya ait olacaktir.

1.20.Yiiklenici firma test sayisinin %10 fazlasi kadar kan gazi enjektorlerini de
saglamakla yikiimliidiir. Enjektorler en az 2mL hacimli, antikoagiilan olarak
elektrolitle dengelenmis en az 80 U liyofilize lityum heparin igermelidir. Enjektorlerle
iliskili cihazla uyumsuzluk veya herhangi bagka bir sorun yaganmamasi icin demo
calismasi yapilacaktir. Ayrica 25000 adet, ¢oklu ylikleme bulunduran cihazlar i¢in
cihaz lizerindeki manyetik alanda kanin diizenli kanigmasini saglayacak metal bilye
iceren enjektdr temin edilecektir. Bu bilyeli enjektorler elektrolitle dengelenmis, en az
80 IU liyofilize lityum heparinli disk veya kuru heparin icermeli, numunenin hava
almasini dnleyen ve igerdigi hava kabarciklarinin disari gikmasini saglayan glivenlik
kapag! bulundurmaldir. Gilivenlik kapagdi gikariimadan test calisilabilmeli ve her
enjektoriin {izerinde barkod bulunmahdir. Yenidogan ve kadin dogum servislerine
kurulacak kartuslu cihazlara gerektigi kadar kapiller tip lcretsiz temin edilecektir.
1.21.Yuklenici tim cihazlarin baglanabilecegi tek bir data isletim sistemini de saglamakla
yukimludir.  Cihazlar  bu programi  kullanarak hastane LBYS/HBYS sistemine
baglanabilmeli ve ¢ift yonlu haberlesebilmelidir. Tek bir merkezden kalite kontrol sonuglart,
hasta sonuclar, hata kodlari, test sayilarl vb takip edilebilmelidir. Gerekli goruldugu
durumda bu sistemi kullanarak cihaza uzaktan (merkez laboratuari) baglanti ile kalite
kontrol ve kalibrasyon calismasi komutu verilebilmelidir. Ayrica otomatik filtre fonksiyonu
olmali ve hatall kalite kontrol sonuglarini ve kritik degerleri bildirmelidir.

1.22. Yiklenici cihazin ve kitlerin Saghk Bakanhigi T.C.llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasina (TITUBB) velveya UTS (Urtin Takip Sistemi)ye kayitli olduguna dair belge
vereceklir.

1.23. Kitlerle birlikte orijinal aplikasyon prospektisleri basili ya da CD formatinda verilecektir.
1.24. Laboratuvarda en az 3 ayhk kit ve sarf stogu bulundurulacak sekilde malzeme
teslimati yapilacaktir.

1.25. Reaktifler orijinal ambalaji icinde, agilimadan teslim edilmelidir. Reaktifler Uzerinde
(retici firmanin orijinal etiketi, Gretim seri no'su, saklama kosullari ve son kullanma tarihi
bulunmalidir.

1.26.Kit verimliligi alti ayda bir laboratuvar tarafindan hesaplanacak, %100°n altinda olan
kayiplar firma tarafindan karsilanacaktir. Cihaz arizasi nedeniyle olan test kayiplary s6z
konusu oldugunda, laboratuvar sorumlularinin tuttugu tutanak ve firma teknik servisinin
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raporlan dikkate alinacak, ariza boyunca ve teknik ekibin bakimi sirasinda harcanan
kayiplar ayrica Ucretsiz kargilanacaktir.

1.27. Bir sonraki ihale sonuclanincaya kadar ve mevcut kitler kullanildigi stirece cihazlar
laboratuvarimizda en fazla 4 ay kalacaktir.

1.28.Yuklenici firma otomatik kalite kontrol numunesi okutma Unitesi saglayacaktir.

2. KISIM 1 iICIN BAKIM, ONARIM, YEDEK PARCA, SARF_ MALZEME, TEKNIK
DOKUMAN

2.1.Cihazlarin bakim-onarimi, parca vs. ihtiyaclar kullaniidiklarr sirece, yuklenici tarafindan
Ucretsiz olarak yaptlacaktir.

2.2 Ariza haberi verildikten sonra en fazla 2 saat iginde cihaza mudahale edilecek, ariza 24
saat icinde giderilmezse ayni ézelliklerde yeni bir cihaz 20 gun icinde kurulacaktir. Geciken
her gun icin sdzlesme bedelinin binde 1'i kadar para cezasini hastane doner sermaye
saymanhgina édeyeceklerdir.

2 3.istekliler, kendi binyelerinde veya vetkili saticisi olduklari ana ithalatg firmanin
bunyesinde Ankara'da teknik servisinin bulunduguna dair belgeyi veya ihale Uzerinde
kalmasi halinde, sozlesmenin imzalanmasini takiben 30 (otuz) takvim gund iginde
Ankara’da teknik servis kuracaktir.

2 4 istekliler, kendi bunyelerinde veya vetkili saticisi olduklari ana ithalatgl firmanin
bunyesinde galigtirilan veya kuracaklari teknik servis biinyesinde calistirlacak olan en az 2
teknik personele ait kimlik bilgilerini sézlesme imzalandiktan sonra idaremize verecektir.

2 5 istekliler, Ankara’'da verlesik olan veya ihale uhdesinde kalmasi halinde Ankara'da
kurmayl taahhtt ettigi teknik servis blinyesinde calistracagr en az bir adet teknik
personelin, teklif edilen sistemi kapsayan ve Ureticisi tarafindan verilen teknik servis egitimi
aldigina dair teknik servis egitim sertifikasini vereceklerdir.

2.6.Cihaz kullanildigi stirece gerekli tim sarf malzemesi (klvet kab, printer kagidi ve seridi,
yikama gozeltileri vb) firma tarafindan Ucretsiz olarak kargilanacaktir.

2.7 Firmalar, teklif ettikleri kitlerin ve cihazin satisi igin Uretici firmadan aldiklar noter tasdikli
yetki belgesini teklif dosyasiyla vereceklerdir. Ayrica ihale dénemi igerisinde temsilciligini
kaybetmesi halinde dénem sonuna kadar kit temin edecektir.

2.8.Cihazin gunlik, haftalik, aylik, 6 aylik ve yillik bakimlar sirasinda neler yapilmasi
gerektigi ile ilgili bakim gizelgesi firma tarafindan hazirlanmalidir. Formlar tarafimizdan takip
edilecek ve firmaya ait bakimlar yerine getiriimedigi takdirde en geg on bes gun iginde
yapiimasi saglanacaktir. Yapiimamasi halinde resmi islemler baslatilacaktir.

2.9.Cihaz kurulduktan sonra cihazin yasi, hizmete giris tarihi, seri numarasi, hangi firmaya
ait olduguna dair bilgiler ve/veya belgeler laboratuvarda cihaz dosyasina konulmak Gzere
laboratuvar sorumlusuna iletiimelidir.

2.10. Teklif edilecek cihazlarin halen tretimde oldugu ve cihazin ihale slresi iginde on
yasinin altinda oldugu belgelenmelidir. Bu durumu goésterir, ihalenin yapiacagi yila ait
tretici firmadan alinmis belgelerin noter onayli sureti ihale dosyasinda sunulmalidir. Ayrica
bu belgeler muayene asamasinda da ilgili komisyona sunulacaktir.

2 11.Personelin egitimi sirasinda Tirkge ve Ingilizce kullanim kilavuzu laboratuvara
verilecektir.

2.12. Yuklenici tum reaktif ve cihazda kullanilan diger soltsyonlar igin Turkge malzeme
guvenlik bilgi formlarini (MSDS) basili ve klastrlenmis halde laboratuvara teslim edecektir.
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3. TUM GRUPLAR ICIN MONTAJ

3.1.Tum Cihazlarin montajindan firmalar sorumludur. Cihazlarin c¢alisabilmesi icin gerekli
tum tesisat (elektrik, su, alt yapi) firma tarafindan kurulacaktir.

3.2.Cihazlarinin yerlestirilecegi laboratuvardaki gerekli diizenlemeler ilgili firma tarafindan
Ucretsiz olarak yapilacaktir.

4. TUM GRUPLAR ICIN EGITIM

4.1.Sayis! kurum tarafindan belirtilen personele cihaz ve diger trunlerle ilgili teorik ve pratik
egitim verilecektir. Bu egitimle ilgili tum sarf ve diger giderler firma tarafindan Ucretsiz olarak
karsilanacaktir. Bu egitim  kurumun talebi dogrultusunda gerektiginde Ucretsiz
tekrarlanabilecektir.

4.2 Egitim verilen tim personele sertifika diizenlenmelidir.

.
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