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2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITES] HASTANESI MERKEZ LABORATUVARI
KAN GAZI ANALIZLERI IHALES] TEKNIK SARTNAMES]
KAPSAM:
1.1. Bu teknik sartname 11 maddeden olusmaktadir.

1.2. REAKTIE ALIMI VE ANALIZ HIZMETI TALEBI: Bu teknik sartname ile teklif veren
firmalardan kan gazi reaktifi karsiligs analitik sistemler; kurmalari istenmektedir.

ISTENEN ANALITIK SISTEMLER

2.1.ISTENEN ANALIZ HIiZMETI: Kan gazi reaktifi icin teklif veren firmalarn,
hastanemizin dokuz ayr biriminde 24 saat kesintisiz ¢alisacak 11 (onbir) adet kan gazi
cihazi ile hizmet vermesi gerekmektedir.

2.2. ANALIZ - PARAMETRELER]: Kurulacak analiz sistemi minimal olarak asagida
tanmimlanan.  kan gazi, iyon, metabolik, kooksimetre parametrelerinin analizini
yapabilmeli ve hesaplayabilmelidir:

2.2.1.
2.2.2.
2.2.3.

2.2.4. Olgiilen ko-oksimetre parametreler;:
MetHb , sO;

225, Hesaplanan parametreler: O, sat, HCOs, BE, BEecf, AG (Anyon Gap), AaDO;

286} CIHAZ DAGiLIMI: Kan gazi cihazlarinm kurulacag birim ve cihazlarm test
kullamilacak birime gore tabloda 6zetlendigi gibi olmalidur.

Ol¢ﬁlen kan gazi parametreleri: pH, pCO;, pO;

Olgﬁlen iyon parametreleri: N a*, K*, Ca**

Olgiilen metabolik parametreler: Laktat

HGB (veya HCT), OHb, HHb COHb,

panelleri

: B(;:l;:]zm Kurulacag Test Paneli (Cahsilacak Parametreler)

| _|Biyokimya Laboratuvar1 | Kan gazi, iyon, metabolik, ko-oksimetre ve hesaplanan parametreler
2 | Biyokimya Laboratuvar: | Kan gazi, iyon, metabolik, ko-oksimetre ve hesaplanan parametreler
3 | Biyokimya Laboratuvar1 | Kan gazi, iyon, metabolik, ko-oksimetre ve hesaplanan parametreler
4 _| Kalp Damar Yogun Bakim | Kan gazi, iyon, metabolik ve hesaplanan parametreler

5 | Anestezi Yogun Bakim Kan gaz, iyon, metabolik ve hesaplanan parametreler

6 | Dahilive'Yogun Bakim Kan gaz, iyon, metabolik ve hesaplanan parametreler

7 Do ti_il:_e Yogun Balam gﬂag]a;:],l{l%?; rg:ltl?ﬁohk ve hesaplanan parametreler

8 | Amelivathane iist Kan gazi, iyon, metabolik ve hesaplanan parametreler

9 | Ameliyathane alt Kan gazi, iyon, metabolik ve hesaplanan parametreler

10 | Hematoloji Servis Kan gazi ve hesaplanan parametreler

11 ) Gogiis Servis Kan gaz ve hesaplanan parametreler

24, ANA’LIZ SISTEMI TEKNIK OZELLIKLER]:

2.4.1

K,urplacak olan 11 (on bir) adet cihaz sivi veya kartuglu sistem olmalidir. Teklif
~edilen'tiim cihazlar aymi marka olmahdir. Ko-oksimetre parametrelerini ¢alisacak

) - cihazlarda CO-OX tinitesi standart olarak bulunmali ve sistem tek bir numune
aspirasyonuyla Ko-oksimetre parametreleri déhil tiim parametreleri calisabilmelidir.
- Sistemler (kurulan cihazlar), kullamlacak kitlerin/reaktiflerin Merkez Laboratuvar'a

dlk,

tesliminden itibaren bir sonraki ihale islemleri

tamamlanip yeni ihale

baglayincaya kadar ve/veya bu ihale ile alinan kitler/reaktifler bitene kadar

. laboratuvarda kalacaktir,

2.4.2 CIHAZ HIZI: Kan gaz1 cihaz: saatte 20 6rnek analiz edebilmelidir.
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2.4.3.0 ORNEK TIPI: Kan gaz1 sistemlerine kapiller tiip ve enjektorle numuneler
verilebilmelidir. Biyokimya Laboratuvari’ndaki cihazlarda plevral sivi gibi viicut
sivilarinda pH calisilacagindan bu &zellik ya cihazin bir 6zelligi olmal ya da bunu
gergeklestirebilecek ayni marka ayn sivi ve/veya kartuslu ayri bir cihaz kurulmali,
gerekli  goriilirse firma tarafindan yapilacak demo ile kurumun onayina
sunulmalidir.

2.4.4. ORNEK MIKTARI: Kan gazi cihazlari, maksimum 250 ML numune ile tiim
parametreleri 6l¢ebilmelidir,

2.4.5. PIHTI TUTABILME: Ornek uygulama iinitesi icin 6nerilen sistem uygulanan
ornek ile ilgili sorunu saptayabilme ve/veya pihtiy1 tutabilme ozelliginde
olmalidir,

2.4.6. OTOMATIK KALIBRASYON VE KALITE KONTROL: Tiim cihazlar
kalibrasyonlarin laboratuvar sorumlusunun belirleyecegi zaman araliklarinda kendi
otomatik olarak yapabilmelidir (Autocalibration). Gerektiginde manuel ve/veya
kismi kalibrasyona izin verebilmelidir. Tiim parametrelere ait (ayr1 modulde
calisan  ko-oksimetre parametreleri dahil) i¢ kalite kontrol laboratuvar
sorumlusunun belirleyecegi zaman araliklar ve seviyelerinde verilebilmelidir.

2.4.7. BARKOD OKUYUCU: Cihazlar dahili veya harici barkod okuyucusuna sahip
olmalidir. Sistem barkod ile &rnek kimligi tamimi girigine uygun donanima sahip
olmalidir.

2:4.8. YAZILI CIKTI: Sistemden hasta bazinda sonuglar bilgisayar ¢iktis1 seklinde
yazili (print-out) alinabilmelidir. Bu siirecin eksiksiz siirdiiriilmesi firmanin
sorumlulugundadir.

2.4.9. LBS BAGLANTISI: Yukarida tanimlanan cihazlarin laboratuvar bilgi sistemine
(LBS) iki yénlii olarak baglanabilmesi gereklidir. lgili firma, birimin istedigi
tarihte bu baglantinin yapilabilmesi i¢in gerekli yiikiimliiliikleri yerine getirmelidir.

2.4.10. POCT YONETIM SISTEMI YAZILIMI TALEBI: Tiim cihazlar POCT yénetim
sistemini saglayan bir program araciligiyla cihaz durumu, ic kalite kontrolii, hasta
sonuglari (review) uzaktan baglant: ile bir merkezden izienebilir ve miidahale
edilebilir olmalidur.

. ISTENEN CALISMA DUZENI TALEPLER]

3.1. GENEL:: :Fi-rma kurumun / birimin genel baz; ¢alisma ortami gerekliliklerini yerine
getirmekle yiikiimliidiir. Bu gereklilikler;

3.1.1." Cihazlarin, kurulumu, bakimi vs gibi sebeplerle ameliyathane, yogun bakim,
laboratuvar gibi gegitli tibbi galigma ortamlarma girecek yiiklenici firma
elemanlarimin her ¢alisma ortaminin gereklilikleri ve diizenine uymasi zorunludur.
Yapacaklar islerden/uygulamalardan bu birimlerdeki galiganlar: bilgilendirmekle
yiikiimludiirler.

3.1 2 -Firma kurumun / birimin talep ettigi kalite ve akreditasyon ile ilgili her tiirlii belge
ve gerekliligi yerine getirmekle yuktimludiir,

3.2. OTOMATIK KALIBRASYON: Kurulan sistemler i¢in kendi sistemine uygun en az iki
seviye kalibratér materyallerinin temin edilmes; zorunludur. Yiiklenici firma belirli
arahklar ile (1 noktal kalibrasyon i¢in en uzun aralik 4 saat, 2 noktal: kalibrasyon icin
8 saat olacak sekilde) otomatik olarak caligilacak sekilde tiim cihazlarin kalibrasyon
izleminin yiiriitilmesinden sorumludur

3.3. IC KALITE KONTROL: Kurulan sistemler i¢in laboratuvarin uygun bulacag en az iki
seviye ic kalite kontrol materyallerinin temin edilmesi zorunludur. Yiiklenici firma,
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(DEU-ML’a kurulan sistemler i¢in en az 12 saatte bir 2 seviyeli kalite kontrol;
diger birimlere kurulan sistemler icin en az 24 saatte 2 seviyeli) i¢ kalite kontrol
materyalini laboratuvar uzmaninm belirleyecegi zamanda periyodik olarak caligilarak
tim cihazlarin kalite kontrol izleminin ytriitiilmesinden sorumludur.

3.4. DIS KALITE KONTROL: DEU-ML’na kurulan sistemlerin laboratuvarin uygun

edecektir. Bu gergevede laboratuvarin dahil oldugu program (lar)in kesintisiz bigimde
stirdiriilmesinin; yeni katilimlarda ise en fazla 1 ay igerisinde programa katilimmn
saglanmasi gereklidir. Yiiklenici firma, dis kalite kontrol programimin  diizenli,
zamaninda ve Grneklere uygun tagima kosullar1 saglanarak ylriitilmesinden sorumludur.
Uygunsuz dis kalite kontrol sonuglarinin alindigr durumlarda firmadan teknik destek
istenebi[ir._ Buna ragmen sorunun ¢oziilemedigi durumlarda sorunun ¢ozlmii i¢in cihaz
degisimi ya da bagka bir dis kalite kontrol programinda tiyelik talep edilebilir.

3.5. CIHAZLARIN LBS VE POCT YONETIM SISTEMi BAGLANTISI: Firma tiim
cihazlar iki yonlii olarak HBS/LBS baglantis1 ve POCT Yénetim Sistemi baglantisini
saglayarak calisir duruma getirmekle yiikiimliidiir.

3.6. GUVENILIRLIK TALEBJ: Sistemin verimli, giivenilir, yinelenebilir sonug vermesi i¢in
laboratuvarin  gerekli gordigli  tim  kosullarin saglanmas: ilgili firmanin
sorumlulugundadir,

ISTENEN TEST REAKTIFLERI

4.1. Belirtilen test parametrelerine ait reaktiflerin tamami firmanin kendi cihazlarinda
¢alismaya, uygun olmalidir. Kitler ve sarf malzemeler viicut disinda kullanilan tibbj tani
cihazlari yénetmeligine uygun olarak iiretilmis veya ithal edilmis olmahdir. Firmanm
teklif edecegi tim iiriinlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankas1) kaydi ve/veya UTS (Uriin
Takip Sistemi) kaydi olmalidur.

4.2. Reaktifler kapali ve orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen reaktiflerin raf 6mri,
laboratuvara kabul yapudig: tarihte en az 3 ay olmalidir.

4.3. Teklif edilen reaktiflerin son kullanim tarihleri nedeniyle cihazlarin ¢aligmasi kesintiye
ugrayamaz ve kaliteli ¢alismasindan 6diin verilemez. Bu nedenle bununla ilgili her tiirlii
6nlemin alinmasi firmalarin sorumlulugundadir.

4.4. Merkez Laboratuvan teklif verilen reaktiflerin transport, kétii kosullarda saklanma, kit
igeriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olugabilecek her tiirli sorun ile
ilgili hi¢bir sorumluluk almaz. llgili firma bu tir durumlarda Merkez Laboratuvari
tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 glin icinde reaktifleri ticretsiz olarak

yenileri ile degistirmelidir.
4.5. Kull'én_lm Slrasmda kite iligkin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tiim kitleri
saglikl caligtig: kanitlanmig yeni lot numarali kitler ile ticretsiz olarak degistirmelidir.

Kurulacak sistemin saghkl ¢alismas: ve ihale konusu testin yapilabilmesi igin gerekli olan
kosullarin saglanmas: yiiklenici firmanmn sorumlulugundadir. Kan gazi analizleri sirasinda
kullanilan, gerekli tim sarflan (yikama ve temizlik solusyonlar, tipler, 6rnek kaplari,
reaksiyon kiivetleri, pihti tutucular vb.) yeterli miktarda ve ticretsiz olarak saglamak
zorundadir, DEU-ML ybnetiminin uygun gordiigii elektrolit degerleri dengelenmis 50-100
IU kuruw/sivi heparin iceren 2 mlI.’lik plastik enjektor, igne ucu ve kapag, plastik kapiller tiip
ve kapagi, analiz sistemine gore degisebilen diger reaktifler, elektrotlar, membranlar, yikama
soliisyonlart vb: her tiirlii sarfi yeterli miktarda ve ticretsiz olarak saglamak zorundadir. Her
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hangi bir sarfm}temin edilememesi nedeniyle cihaz ¢alismas: aksar ise bu durum da hizmet
E}ksamas; olarak degerlendirilecektir.

578
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55.

3.7,

5.8

Firmalar 'yazili cikty alabilmek ile iligkili at yapwyl ve tim sarflarini cihazlarin
kullanildigr  siire boyunca iicretsiz olarak ve laboratuvardan herhangi bir talep
beklemeksizin saglamalidir.

Bazgsistemler icin laboratuvar otomasyonunun gegerli olmadigi kosullarda 6rneklerin
barkodlanmasi, sisteme tanitilmasi, galisilmas, ¢ikacak sonuglarin her bir hasta icin ayr

geri ¢agirma ve istatistiksel analiz yapmaya uygun; yazilim dahil her tiirli donamim ilgili

 firma tarafindan sistemin iglerlige gegtigi andan itibaren saglanmalidir
5.4,

Tc_')plu‘f gelen kan gaz1 Ornekleri veya cihazin problemleri (kalibrasyona girmesi veya
arizast) “ sirasinda analiz yapilincaya kadar 6rneklerin laboratuvarda soguk zincir
kosullarina uygun bekletilebilmesi i¢in her tiirlii kogulun saglanmas; yliklenici firmanin
sorumlulugundadr.

Oneri Icr_i sistemlerin yerlesimi, kurulmas, montaji ve isler hale getirilerek ¢alisir halde
teslim edilmesi yiiklenici firmanin sorumlulugundadr.

- Sistemlerin kesintisiz ve kaliteli galismasi, bakim ve onarimi icin gerekebilecek her

tirlii madde (yedek parca dahil) ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve ticretsiz
saglmlmahldlr. Ucretsiz teknik bakima; aygit ve eklerine ait her tiirlii parga dahildir.

K-uru]ac_a_k-“ sistemlerin elektrik kesintisi ve anzalarindan  etkilenmeyecek sekilde
g:a\hgiab‘ilme‘si i¢in gerekli 6nlemler ilgili firma tarafindan alinmahdar.

Clhaz baglantilar: icin ara yuz yazilim gerekli oldugu takdirde, tiim masraflar yiiklenici
ﬁrma tarafindan iistlenilecektir.

TEKNIK SERVIS HiZMET]

6.2.

6.3.

birimlerde o ¢alisma ortamlarinin gereklilikleri ve diizenine uymasi zorunludur,
Yapacaklari islerden/uygulamalardan bu birimlerdeki galiganlar bilgilendirmekle
yikiimlidiirler. Firma, bu teknik servis elemammin galigan saghg ve diger yas_al

Her ' bir cihazin verimliligi en az 360 / 365 gin olmalidir. 24 saat kesintisiz
¢alisabilmelidir. Firma bu verimlikle ve kesintisiz olarak cithazin teknik servis hizmetini
sunmakla yiikiimliidiir.

Teklif veren firmalarin Izmir il sirlar iginde yetkili teknik servislerinin bulunmasi
veya [zmir ili i¢inde ikamet eden teknik elemanlarinin bulunmasi ve teknik servisin TSE
belgeli olmasi gereklidir.
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Teknik bakim hizmetinj verecek olan teknik servis elemanlarinin iletisim bilgileri
cihalzlarl'n' bulundugu tiim birimlerdeki sorumlu kigilere verilecektir.

6.5. Rutin periyodik teknik bakimla ilgili olarak tiim cihazlar (merkez laboratuvar ve
diger birimlerde bulunan kan gazi cihazlan) icin ayrintili bir program verilmelidir.
Bu program sistemin siirekl verimli ¢alismasi amaciyla olup, kullanici ve ilgili teknik
servis tarafindan yapilmas gereken giinlitk, haftalik, aylik vb. bakim ile hangi
zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini gosteren ayrintili bir periyodik cetvel
seklinde diizenlenerek sistemlerin  yaninda bulunmalidir. Teknik  bakim

tutulnlas;mdan ilgili firma sorumludur.

6.6. Sistemde 24 saat i¢inde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik 6zelliklere
sahip yeni bir cihazin takip eden ilk 72 saat i¢inde kurulmas: zorunludur.

6.7. Firma 'kurulan  sistemlerin laboratuvarin  uygun bulacagi zamanlarda periyodik
bakimlarinin yapilarak tiim cihazlarin  kalite glivencesi  saglanmis  sekilde
ytiriitiilmesinden sorumludur. Firma teknik servisi ariza bildirimi i¢cin ulagilabilir
olmalidir. Firma anza bildirimini izleyen en ge¢ 2 saat icinde miidahale etmekle
yukiumlidir. Her tiirlii teknik servis miidahalesinin Teknik Servis Raporu ile

belgelenmesi zorunludur.

A Kurulzﬁcak sistemler igin verilecek tekliflerde asagida belirtilen igermesi gereken belgeler
elektronik ortamda temin edilmelidir.
7.1. TEKLIF EDILEN ANALITIK SISTEM HAKKINDA:
7.1.1. Onerilen sistemin teknik &zellikleri ayr1 bir formda 6zetlenmelidir. Bu formda
. sistemin adi, seri numarasi, Uretici firma adi, iiretim yili, dnceden kullanp
kullanilmadigi, test kapasitesi ve hiz1i, LBS’e baglanabilme &zelligi gibi bilgiler
yansira diger teknik 6zellikleri de tanimlanmalidir.
7.1.2. Yiiklenici firma Onerilen sistemin orijinal iiretici kullanim kilavuzunu
vermelidir.
7:1.3. Yiiklenici firma, sistemde yer alacak aygtlar igin ve dlgiilen parametreler igin
- Turkge hazirlanmis giinliik kullanim ve fest prensiplerini igeren rehberleri
sunmalidir. Bu rehberde; aygitlarin Calisma Prensibi, Her parametre i¢cin Olgiim

Prensibi, Calisma Basamaklari, Kalibrasyon, Kontrollerin ¢alistimasi, Orneklerin
calisiimasi, Hasta girisi, Sonuglarin rapor bigiminde basilmas: basamaklari acik ve

~ anlagalir bir dille yer almalidir.

7:1:4, Sistemi kuracak firmanin, sistemi olusturan tiim aygitlarin laboratuvar otomasyon
sistemine iki y&nlii olarak baglanabilmesi i¢in Merkez Laboratuvar ve Bilgi Islem
Merkezi tarafindan istenebilecek bilgileri, dokiimanlar saglamas1 zorunludur.

7.2. TEKLIF F;’DI'LEN REAKTIF / KITLER HAKKINDA

7.2.1. - Firmalar, énerdikleri reaktiflerin adlari, markalarini, ambalaj biiyiikliiklerini ve bu
miktarla yapilabilecek test miktarimi, kitlerin saklama kosullarin, iiretici firma ve
lilke ve kitlere iligkin belirtmek istedikleri ozellikleri bir tablo halinde sunmalidir.
Kitlerin orijinal prospektiislerini de vermelidir.

7.3, Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmas: gereklidir:
7.3.1. llgili aygita teknik bakim verebilecegine iliskin iiretici firma belgesi
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7.3.2. Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri
7.3.3. Buelemanlarin sirket biinyesinde olduklarin gosterir belge
734 Bu elemanlara ait liretici firmanin verdigi egitim belgesi

7.3.5. Ariza durumunda bildirimin yapilacag) tam adres, telefon (is ve cep telefonlarr),
faks, ¢agri, vb numaralar;

saatinden itibaren 7 giin (168 saat) icinde Merkez laboratuvarin belirleyecegi kosullar
¢ereevesinde  denenmesi icin  hazirlanacak ve laboratuvar  sorumlular tarafindan
denenecektir. Yapilan c¢alismada; Merkez Laboratuvar:  yéntem onayr prosediirii

istenmeyebilir.

9. Reaktif verimliligi hesaplanirken, calisilan test (hasta sonucu) sayismin belirlenmesinde
hastane bilgi iglem sistemi, laboratuvar bilgi sistemi, teknik sartnamenin 2.4.11.
maddesinde bahsi gecen POCT yonetim sistemini saglayan programdan alinacak
veriler (barkotlu, barkotsuz ¢aligilmis sonug tretilmis veya sonug alinamamis hasta
sonuglar1) veya kurumun kendi kayitlar1 esas alinacaktir, Reaktifin kurumda kullanims
boyunca olusan verimsizligin firma tarafindan kargilanmasi gereklidir. Bunun icin cihaz
egitimi. cihaz onarim ve bakimlari, kit aplikasyonu, kalibrasyon, kalite kontrol, numune
tekrarlari, cihazin aktif calismadigi zamanlarda performansini korumak igin yaptig
yikamalar vs. icin harcanan kayip reaktif miktarlar; belirlenecektir. Belirlenen bu reaktif
miktarini firma ticretsiz temin etmekle yiikiimlidiir.

10. [haleye katilan firmalar yukaridaki kosullar1 aynen kabul etmis sayilirlar. Teknik sartnamede
belirtilen  gerekliliklerin yerine getirilmemesi  durumu hizmet aksamasi olarak
degerlendirilecek olup bu durumlar igin idari sartnamedeki hiikiimler gegerlidir,

11. FIYAT DISI UNSURLAR: En ekonomik fiyatin belirlenmesinde kullanilan fiyat disi
unsurlar ve agirliklar1 asagidaki tabloda belirtilmistir. Bu kriterler iginde yer alan ozellikler
firma tarafindan ayrica belgelenecektir.

Fiyat dis1 unsurlar Agiklamalar ] Nispi Agirlik
| Oram
Teknik Deger | Coklu 6rnek uygulama imkani taniyan modiiliin olmas. %0.5
Ihale miktarinin %25 s kadar enjektériin bu modiil ile
uyumlu cihaz tizerindeki manyetik alanda kanin diizenli
kanigmasini saglayacak metal bilye igeren, hava cikisimi
engelleyen giivenlik kapag1 bulunduran 6zelliklerde
olmasi.

JRSOY DORUK Prof. Dr, Sezer UYSAIL
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