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1.

KAN KULTUR SISTEMI IHALES] TEKNIK SARTNAMES]

Bu teknik sartname 13 maddeden ve 2 kalemden olusmaktadir.

2. Bu teknik sartname ile agagida adlan yazili testlerin alimi istenmektedir. Bu kalemlere kismi

teklif verilemez,

SIRA NO TEST ADI BIRIM
1 QTOMATIK KAN KULTURU BESIYERI (erigkin icin) SISE
2 OTOMATIK KAN KULTURD BESIYERI (pediyatrik) $i$E

Bu teknik sartname ile bu kalemlere tekiif veren firmalara sistem kurma kosulu getiritmeldedir.

Kurulacak sisternler ile ilgili ofarak:

3.1. Firmalar ¢nerilen sistemlerin teknik ozelliklerini ayri bir formda 6zetlemelidir. Bu formda
sistemin adi, seri numarasi, Gretici firma adi, Uretim yih, énceden kullantip kullaniimadigs,
test kapasitesi ve hizi, LiS’e baglanabiime Ozelligi gibi bilgiler yani sira diger teknik
ozellikler de tanimlanmalidir,

3.2. YUklenict firma énerilen sistemin en az bin orifinal oimak kaydiyla 3 adet kuflamm
kilavuzunu vermelidir.

3.3. Yuklenici firma, sistemde yer alacak aygttlar igin Turkge hazirlanmis ginlik kullamm
rehberleri sunmakdir, Bu rehberde:

3.3.1. Cahsma Prensibi

3.3.2. Caligma Basamaklan

3.3.3. Kalibrasyon

3.3.4. Kontrollerin ¢caligimasi

3.3.5.  Orneklerin calisiimasi

3.3.6. Hasta girisi

3.3.7. Sonuglarin rapor bigimde basimast agik ve anlagiiir bir difle yer almahdir.

3.4. Onerilen sistemin kullanima yonelik demonstrasyon ve kullanici egitimi (Laboratuvar
sorumlularinin belirleyecedi kosullarda ) veriimelidir.

3.5. Gerekli masa, calisma tezgahlan laboratuvar standartlarina uygun bigimde ilgili firma
tarafindan sadlanmalidir.

3.6. Sistemin ¢aligmasi, bakimi ve onarimi icin gerekebifecek her tirlii madde (sarflar deahil)
ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve teretsiz safglanmalidir. '

3.7. Kurulan sistemde testlerin (verimli) caligmasi icin laboratuvar bulunanlara ek olarak yeni
ekipman gerekiyorsa (buzdolabi, derin dondurucu, otomatik pipetér, santrif(y, vb.), buniar
ilgili firma tarafindan Gcret talep ediimeksizin sadlanmali ve bunlara iligkin sarf, bakim,
onarim gibt giderler dogrudan yuklenici firma tarafindan Ustienilmelidir. :

3.8, Sistemi kuracak firmanin, sistemi olusturan tim aygitlann laboratuvar otomasyon
sistemine iki yonil olarak (teknik olarak mimkan olmayan durumlarda tek yénli olarak)
badlanabilmesi icin Merkez Laboratuvar ve LIS tarafindan istenebilecek bilgileri,
dokumanifar saglamasi zorunludur. Teknik olarak gereken durumlarda baglantinin
kurulmasit ile ilgili yaktimitltklere firmanin katkisi Gcretsiz istenebilir.

3.9. Baz sistemler igin laboratuvar otomasyonunun gecerli olmadigi kosullarda drneklerin
barkodlanmasi, sisteme tanitiimasi, caligiimasi, gikacak sonuglarin her bir hasta igin ayri
ayri rapor edilmesini sadlayacak, veri iletim, veri saklama, raporlama, istenen sonuclar
geri ¢adirma ve istatistiksel analiz yapmaya uygun; yazilim dahil her t0rl donanim ilgili
firma tarafindan sistemin islerlige gectigi andan itibaren saglanmalidir. Onceden basimig
velveya yazicida bastirlacak barkod etiketleri ile raporlamada kulfanilacak strekli-siireksiz
formiar ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve ticretsiz olarak sadlanmalidir,

3.10.Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan sartnamenin 4. maddesinde belirtilen
kosultart saglamakia yokimiador.

3.11.Sistemin verimli, gtivenilir, yinelenebilir sonug vermesi icin laboratuvarin gerekli gordugi
tim kogullarin saglanmasi iigili firmanin sorumiulugundadir,

3.12.Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her turiy sarf malzeme akisim sagdlamall,
Ucretsiz servis ve lcretsiz bakim (yedek parga dahil) yapmalidir,

3.13.Sistem ihalenin sonuglanmasindan sonra Merkez Laboratuvarin ongardagi tarihlerde
hemen kurulabilmeli ve igler hale getirilmelidir. Aksi durumiar hizmet aksamasi olarak kabul
edilecektir,




10.

3.14.Sistemi kuran firma, 6rnek ile ilgili girilen tiim hasta bilgiterini, drnedin sisteme girig tarih ve
saatini, ireme zamanini, pozitif sisenin sistemden ¢ikis zamanini, reme egrisini ve
gerekirse kullanici bilgisini gdsteren bir bilgisayar programint da kurmalidir.

3.15.8istem, ihalede alinacak testler bitene kadar laboratuvarda kalmalidir.

Bu teknik sartname ile bazi kalem ya da kalemlere teklif veren firmalardan konu ile ilgili

aygif(larhin teknik bakimi istenmektedir. Bu konuda asagidaki kosullar gegerlidir:

4.1, Asadidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:
At

4.1.1.  ligili aygita teknik bakim verebilecegine iliskin Oretici firma belgesi

4.1.2. Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri

4.1.3.  Buelemanlann sirket bunyesinde olduklarini gdsterir beige

4.1.4.  Buelemanlara ait Uretici firmanin verdigi egitim belgesi

4.1.5.  Ariza durumunda bildirimin yapilacafi tam adres, telefon (is ve cep telefonlar,

faks, ¢adr, vb.numaralarn

4.2. Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iliskin tim bakim, onarim ve gerekirse
deg@isimi kapsar ve timuyle {cretsizdir.

4.3. Teknik bakima aygrt ve eklerine ait her tirli parga dahildir.

4.4. Teknik bakimla ilgili aynintih bir program veriimelidir. Bu programda, hangi zamanh
araliklarinda ne tir iglem yapiacadt, hangi parcalarin defistirifecedi gibi bilgiler yer
almalidir,

4.5. Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 gun ve tim bayram, resmi tatil glinlerinde
giti firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en gec 8 saat icinde
verilmelidir. Acil ve 24 saat hizmet veren birimlerdeki aygitlar icin bu stre 2 {iki) saati
agmamalidir. Aksi durumlar hizmet aksamas: olarak kabul edilecektir.

4.6. Sistemin 7 gin iginde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik zelliklere
sahip bir aygitin kurulmasi zoruniudur. Acil ve 24 saat hizmet veren birimlerdeki aygitiar
icin hizmetin her kogulda kesintisiz stirdUralmesi gereklidir ve bununla fliskii her torla
onfemin alinmasi yiklenici firmanin sorumlulugundadir. Aksi durumlar hizmet aksamasi
olarak kabul edilecektir.

4.7. Teklif veren firmalanin lzmir il sinirlan iginde yetkili teknik servislerinin ve / veya teknik
elemanlarinin bulunmas: gereklidir ve teknik servisin TSE belgesi olmast tercih nedenidir.

4.8. Teknik bakim stresi aksi yazili olarak belirtilmedigi stirece besiyerlerinin kullanimi sonuna
kadardr,

Uretici firma 1SO 9000 serisi belgelerden birine veya uluslararasi gegerlilifi olan kalite

belgelerinden birine sahip olmalidir. Bu sartname iie istenen testlere verilen teklifie birlikte Gretici

firmarun (ISO, vb) ve Uriniin (FDA, CE, vb) kalite kontrol belgelerinin onaylt bir kopyas! da
verilmelidir.

Bu sartname ile istenen testlere verilen teklifler agagidaki bilgileri icermelidir:

6.1. Tum testlerin ad, marka, ambalaj, tretici firma ve tlke, raf dmri ve saklama derecesinin
yer aldigi tablo

6.2. Testlerin orijinal prospektiislerinden birer adet
6.3. Kalite kontrol beigeleri (bkz. Madde 5)
Kurulacak sistem ve testler (besiyerleri), laboratuvarin akreditasyon cergevesinde belirledidi ve
yazili hale getirdigi yontem onay: proseduril dogrultusunda denenecektir. Firma, yontem onayi
calismalan icin gerekli test (besiyeri) miktarini temin etmeyi kabul etmelidir, Daha 6nce
laboratuvarda kullanilan ve yéntem onaylari yapiimis olan testler igin yontem onhayi ¢alismalan
istenmeyebilir. Higili firmalar, deneme icin verdikleri testler ve deneme sonuglarina iliskin hicbir
hak ve Ucret talep edemezler. Buna kargin tim testlerin teslim asamasinda denenmesi mimkin
degildir. Galigma sirasinda uygun sonug vermeyen testler yenileri ile dedistirilir.

Testler kapah, orijinal ambalajlarinda olmaldir. Teklif edilen testlerin raf dmrt, satin alindig

tarihten baglayarak en az 6 ay olmalidir. Raf 6mrtnt tamamlamasina iki ay kalan testler

onceden haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla Gcretsiz olarak degistirilir.

Aksi durumlar hizmet aksamasi olarak kabul edilecektir.

Teklif edilen testlerin (her bir test icin) ayni lot numaralarindan olmasi uygun olur, Kullanmim

sirasinda teste iligkin bir sorun gikmast durumunda ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla

cretsiz olarak degistiriir,

Merkez laboratuvar teklif verilen testlerin transport, kéta kosullarda saklanma, test iceriklerinde
fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olusturulabilecek her t0rl sorun ile ilgili higbir
sorumluluk tagimaz. ligili firma bu t0r durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan yapiacak
yazili bagvuruyu takip eden 15 glin iginde testleri Ucretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir.
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12.
13.

Benzer bigimde, test igeriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili firma tom
eksiklikleri dngorilen test ¢alisma kosullarina uygun bigimde gidermekle yukimiudir, Aksi
durumlar hizmet aksamasi olarak kabul editecektir.

Bu ihale ile alinacak testler igin laboratuvarin uygun bulacadi dis kalite kontrol programinin
saglanmasi zoruniudur. Bu program, testlerin kullanima girmesi ile baglayacak ve testlerin
kullanildidi stre boyunca devam edecektir,

Bir arada de§erlendirilecedi ifade edilen kalemlerde, laboratuvarin istedi dodrultusunda bazi
kalemler digerleri ile herhangi bir ticret talep edilmeksizin degistirilebilmelidir

Listede 1 ve 2 nolu kalemde yukarida tzellikleri belirtilen sisteme uygun kan kiltir sigeleri
Ibesiyerleri istenmektedir.

13.1.Otomatik kan kuittrr sistemine iligkin olarak:

13.1.1. Sistem en az 800 sige kapasiteli olmalidr. Mevcut 800 siselik kapasitenin
yetmemesi durumunda, kapasite yoklenici firma tarafindan (cretsiz olarak
artirdmalidir.

13.1.2. Sistem, steril kan orneklerinin ekimi igin ¢zel besiverleri iceren siselerde Ureme
sonucu ortaya ¢ikan metabolik etkinlifii otomatik olarak dederlendiren aygittan,
bilgisayar sistemi ve yazilimindan olusmalidir,

13.1.3. Sistem oda i1sisinda ve goreceli yiksek nem oranlarinda calisabilmelidir.

13.1.4. Sistem, kosgullart otomatik olarak degerlendiriimeli, bozukluklar, (reme olan
gigeleri ve inkiibasyon stiresi sonlanmis siseleri gérsel ve sesli uyarilarla kultaniciya
bildirmelidir,

13.1.5. Sistem, kan kultlir sigeleri yerlestirildikten sonra, bunlar otomatik olarak inkiibe
etmeli, stirekii galkalamal ve gin igerisinde belirli aralikiarla tireme olup olmadifin
izlemelidir.

13.1.6. Sistem kan kiltir sigesinde treme oldugunu LIS yaziimina bildirmelidir.

13.1.7. Sistem Greme izlemi yaptii siselerin 48 ve 120 saatleri doldugunda LIS yaziimina

bir bilgi sinyali gondermeligir.

8. Sisteme sigelerin tanitimi bir barkod okuyucu ile saglanabiimelidir.

9. Sistem ve izlenen kulttrler ile ilgili bilgiler bilgisayarda veri tabanina kaydedilip,
istendiginde yazili olarak belgelendiriimelidir.

13.1.10.  Sistem Mycobacterium tuberculosis Gretmek icin kan kulttir besiyerlerinin
yuklenmesine uygun olmalidir,

13.2.Istenilen kan kuitir besiyerlerine iliskin olarak:

13.2.1. Sigelere iliskin olarak teknik garthamenin 5-12 maddeleri gecerlidir,

13.2.2. Sigeler madde 13.1 de tanimianan sistem ile ¢ahigmaya uygun ve tiimi ayni marka
ofmahdir.

13.2.3. Sigeler oda isisinda saklanabilmeli ve raf émiirleri teslim tarihinden itibaren en az
6 ay olmaldir.

13.2.4. Erigkin kan kulttr siseleri hastanenin istedigi oranda aerop yada anaerop gise
clarak teslim edilmelidir

13.2.5. Erigkin kan kiltir siseleri 10 milifitreye kadar, pediyatrik kan kiltr siseleri 0.5-3
mililitre aras) kan eklendiginde mikroorganizma Gremesini saflayabilecek oranda
besiyeri igermelidir.

13.2.6. Sigeler antikoagulan ve antibiyotik ve toksik metabolitlerin absorbsiyonunu
saglayan resinler icermelidir. Sise icinde |dkositlerin parcalanmasini saglayan
yapilar bulunmalidir,

13.2.7. Aerop siseler havalandirma (venting) gerektirmemelidir,

13.2.8. Anaerob bakterilerin inkiibasyonu igin en az 15 adet petri kapasiteli, 5 adet anaerop
ortarm saglayici bedelsiz olarak teslim edilmelidir.

13.2.9. Kan kiitir gigeleri hastanenin istediyi oranda Mycobacterium tuberculosis kan
kuittr besiyerleri ile degistirifebilmelidir.

13.2.10.  Kan Kiiltiir besiyerleri igin en ekonomik fiyatin belirlenmesinde kullanilan fiyat
dist unsurtar ve agirliklan asagidaki tabloda belirtitmistir. Bu kriterler iginde yer
alan Ozellikler firma tarafindan aynica belgelenecektir.

13.1.
13.1.

Fiyat Dig1 Unsurlar | Agiklamalar Nispi Agirhik Oram

Teknik Deger Erigkin kan kultor siselerinin bir kutu iginde bir aerop bir %5

anaerop sige olacak gekilde set halinde teslim edilmesi
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