VAN YUZUNCU YIL UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
DURSUN ODABAS TIP MERKEZI BIYOKIMYA LABORATUVARI

KAN GAZLARI SONUC KARSILIGI LABORATUVAR HIZMETI ALIMI THALEST
TEKNIiK SARTNAMESI

1. KAPSAM:

1.1. Bu sartname Van Yiiziincii Yil Universitesi Dursun Odabas Tip Merkezi Biyokimya
Laboratuvarinin ihtiyaci olan kan gazlart reaktif kiti ve kit ile birlikte licretsiz olarak
kurulacak en az 6 (alt1) adet kan gazlan cihazlarinin sartlarini belirler.

1.2. [lk parti kitler teslim edilip cihazlar kuruldugu andan itibaren 2 (iki) yil siireyle
ticretsiz olarak laboratuvarda kurulu kalacak ve bu siirenin sonunda cihazlar yiiklenici
firmaya iade edilecektir. Sayet siire zarfinda talep edilen toplam test puanina erken
ulasilmas ve ulagilamayacagi ongoriisti durumunda yiizde 20°e kadar artirim ya da azaltim
yapilabilecektir.

1.3. Cihazlarin, kurulumu, bakimi gibi nedenlerle Yenidogan Yogun Bakim Servisi ve
Biyokimya Laboratuvar: gibi ortamlara girecek yiiklenici firma elemanlarinin her c¢alisma
ortaminin gereklilikleri ve diizenine uymasi zorunludur. Yapacaklarindan buradaki ¢alisanlar
bilgilendirmekle ylikimlidiir.

1.4. Yiiklenici firma Kkurumun/birimin genel ¢alisma ortami gerekliliklerini  yerine
getirmelidir.

1.5. Yiiklenici firma kurumun/birimin talep ettigi kalite ve akreditasyon ile ilgili her tiirlii
belge ve gerekliligi yerine getirmekle yikimliidiir.

2. REAKTIFALIMI VE ANALIiZ HIZMET TALEBI:

2.1 Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan toplam 731500 (yedi yiiz otuz bir bin
bes yiiz) puanlik kan gazi reaktifi karsilign analitik sistemler kurmalar istenmektedir. Ancak
buradaki testten kasit 1.930.800 (Birmilyondokuzyiizotuzbinsekizyiliz) puana Kkarsilik
gelecek kan gazi reaktifidir. 1.930.800 (Birmilyondokuzyiizotuzbinsekizyiiz) puana karsilik
gelen test asagida belirtilen paneldeki testleri ¢alisabilen cihazdan tiretilecektir.

Yiiklenici firmaya yapilacak édemelerde her ay sonunda laboratuvar sorumlularinca
onaylannus olan HBYS-LBYS’ deki hasta test sonuglarinin sayist esas alinir.

Test SUT SUT Talep edilen Talep edilen hizmet puani
kodu Puam test miktari
Kan Gazive | L103910 16.09 I 120000 1.930.800
Kooksimetre | (ylzyirmi bin) (Birmilyondokuzytizotuzbinsekizyiiz)

3. ANALITIK SISTEM, REAKTIF VE SARF MALZEMELERE AIT
OZELLIKLER

3.1. Yiklenici Dursun Odabas Tip Merkezi Biyokimya Laboratuvarma 2 (iki) adet,
Anestezi ve Cocuk Yogun Bakim Unitelerine birer adet olmak {izere toplam 6 (alt1) adet ayni
marka ve model cihaz kuracaktir. Kurulacak diger iki cihaz ve tiim cihazlar hastanenin ve
boliimlerin ihtiya¢ durumuna goére idare ve laboratuvar uzmanlarinin onay: ile farkli bir
tiniteye kurulup burada ¢alistirilabilecektir.

3.2 Cihazlar ortam 1s181 15-30°C ve rolatif nem orani %15-85 arasinda bulunan ortamda 24
saat ¢ahisabilmelidir. Tiim cihazlar 220 volt-50 Hz. sehir cereyani ile ¢aligmali ve voltajdaki
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ani degisiklikleri hizli olarak diizenleyebilecek ayri bir oto regiilator (gii¢ kaynagi) sistemine
sahip olmalidir. Bu oto regiilator (gii¢ kaynagi) sistemi voltajdaki en az %10 volt degisikligi
regiile edebilecek kapasitede olmalidir. Bu sistem elektrik kesintisi halinde cihazlar
durmadan en az otuz dk. ¢alisabilecek kapasitede olmalidir.

3.3 Bu teknik sarthamede kan gazi 6l¢timii yapan cihazlar asagida yer alan testlerin
ol¢tim ve hesaplamasini yapabilmelidir.

Olciimii yapilacak parametreler: pH. pCO». pO>. Na. K. iCa™. CI', Glukoz. Laktat,
Bilirubin ve co-oximetre parametrelerini (tHb, O2Hb, COHb, MetHb,HHb)

Hesaplanacak parametreler: O>SAT, HCOsact, HCOs'std, BEecf, Anion Gap(AG)

3.4 Ol¢iim icin gerekli sensor/biosensorler ve kitler kaset ya da kartuslar halinde (kuru,
kartuslu sistem) olmahdir. Kalibrasyon soliisyonu, elektrotlar, yikama sollisyonu ve atik kabi
kartus veya kartuslar iginde olmalidir. Herhangi bir bakim gerektirmemelidir. Kartus bilgileri
cihaza ¢ip-barkod vasitasiyla tanitilabilir 6zellikte olmalidir.

3.5 Yiiklenici firma tarafindan kurulacak olan cihazlar, ihale sézlesme bitis tarihi itibariyle
10 (on) yasindan kiigiik olmahidir. Cihazin {iretim tarihi (giin/ay/y1l), yeri, kalibrasyon tarihi
(glin/ay/y1l) ve kalibrasyon gecerlilik siiresini belirten bir etiket veya asgari bu bilgileri
igeren belge sunulmalidir. Kalibrasyon tarihi ge¢mis cihazlarin ISO 17025 kalibrasyonlarinin
yaptirilmasi yiiklenici firmanin sorumlulugundadir.

3.6 Kartuslu Sistemde enjektor kapal bir sistem olusturmali test yapilan kanin kullaniciya
bulagmasimi ya da a¢iga ¢ikmasini engellemelidir. Kartuglar digsaridan test soliisyonu gibi
hi¢bir sarf malzemeye ihtiya¢ duymamalidir.

3.7. Kartuslar Cihazlarda farkli birimlerin farkli sayida aylik tiiketimleri i¢in test sayisi
farkli paketler halinde sunulabilmelidir.

3.8 Hangi test sayisina sahip kartus segilecegini laboratuvarin ihtiyacina gore laboratuvar
uzmant belirleyecektir. Istenenden fazla test sayisi igeren paket gelmesi ve son kullanim
tarihi ge¢gmesi durumunda kayip test sayisi yiiklenici firmaya ait olacaktir.

3.9 Belirtilen test parametrelerine ait reaktitlerin tamami, kurulacak cihazlarda ¢alismaya
uygun olmalidir. Reaktifler ve sarf malzemeleri laboratuvarin ihtiyacina gore peyderpey
teslim edilecektir

3.10 Reaktifler ve sarf malzemeleri {retici firmaya ait orijinal ambalajinda, tizerinde seri
numarasi, son kullanma tarthi bulunmalidir.

3.11 Teklif edilen reaktiflerin raf Omrii, en az 6 ay olmahdir. Raf Omriiniin
tamamlanmasina 2 ay kalan reaktifler énceden haber verilerek ilgili firma tarahndan daha
uzun stireli raf 6mrii olanlarla ticretsiz degistirilmelidir.

3.12 Laboratuvar teklif verilen reaktiflerin transport, kétii kosullarda saklanma, reaktif
iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili
higbir sorumluluk tagimaz. ilgili firma bu gibi durumlarda laboratuvar tarafindan yapilacak
sozlii/yazili bagvuruyu takip eden 30 giin iginde reaktifleri licretsiz olarak yenileri ile
degistirecektir. Benzer sekilde reaktif iceriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda
ilgili firma tiim eksikleri dngoriilen test ¢alisma kosullarina uygun bi¢imde gidermekle
yuktmlidir.

3.13 Kullanim sirasinda reaktiflere iliskin bir sorun ¢ikmast durumunda ilgili firma tim
reaktifler saglikli cahstigi kanitlanmig veni lot numarali reaktifler ile dicretsiz olarak
degistirmelidir.
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3.14 Tim cihazlar saatte enjektor ile en az 30 (otuz) hasta, kapiller cam tiip ile en az 20
(yirmi) hasta bakabilmelidir. Cihaz (lar) 200 (Iki yiiz) pL lityum heparinli kan drnekleriyle
calisabilmelidir. Cihazlarin Plevral sivi gibi viicut sivilarinda pH galisabilme ozelligi
olmalidir. Cihazlar 6zel bir kapiller tiip kullamiyor ise ve/veya yine kapiller tiip ile ¢alisirken
herhangi bir adaptore ihtiya¢ duyuyorsa. bu malzemeler laboratuvarin ihtiyacina gore
licretsiz olarak temin edilecektir. Kan gaz1 enjektérleri ve kapiller tiipler kullanilmadan 6nce
laboratuvar sorumlularinca denenecek olup uygun gériilmemesi halinde ivedi bir sekilde
farklt marka enjektor temini yapilacakur.

3.15 Firmalar kan gazi analizinde kullanilan, gerekli tim sarf malzemeyi kalibrator, kalite
kontrol materyali, yikama ve temizlik soltisyonu, en az test sayisinin yilizde on fazlasi kadar
elektrolit degerleri dengelenmis 50-100 1U kuru heparin igeren 2 ml.'lik plastik enjektor,
igne ucu ve kapagi, yaklasik 25.000 adet miknatish karigtiricr igeren plastik kapiller tiipii
ticretsiz olarak saglamalidir.

3.16 Otomatik Kalibrasyon ve kalite kontrol: Ttim cihazlar kalibrasyonlarini laboratuvar
sorumlusunun belirleyecegi zaman araliklarinda 1 noktali ve 2 noktali kalibrasyonu kendi
otomatik olarak vyapabilmelidir (autocalibration). Gerektiginde manuel ve/veya kismi
kalibrasyona izin verebilmelidir. Tiim parametrelere ait i¢ kalite kontroltinii laboratuvar
sorumlusunun belirleyecegi zaman araliklan ve seviyede verebilmeli (autoQC) veya i¢ kalite
kontroliin saglanmasi i¢in gerekli en az iki seviyeli kontrol soltisyonlarint her cihaz i¢in ayri
ayri karsilamalidir. Ayrica tiim cihazlan igerecek sekilde laboratuvar uzmanlarinin da onay
verecegi akredite bir dis kalite programina (her cihaz i¢in orijinal ambalajinda ve ayn bir dis
kalite numunesi olacak sekilde) sozlesmenin baslamasindan itibaren en ge¢ 1 (bir) ay
igerisinde tiyelik yaptirmalidir. Firma, dig kalite kontrol programinin diizenli, zamaninda ve
orneklere uygun kosullarin saglanarak ytirtitiilmesinden sorumludur.

3.17 Sistem barkod ile drnek kimligi tanima girisine uygun donanima sahip olmalidir.
Dahili ve thtiyag halinde harici barkod okuyucu kullanilacaktir.

3.18 Cihazlarin tizerinde veya ayri Yiklenici tarafindan dcretsiz temin edilecek yazicisi
olmali, istenildiginde kontrol ve hasta sonuglarini (referans araliklari ile birlikte) kendi
yazicisindan verebilmelidir.

3.19 Cihaz kontrol ve hasta sonuclarini hafizasinda tutabilmeli ve bu sonuglar disket.
CD/DVD veya bagka bir sekilde diger bir elektronik ortama aktarilabilmelidir.

3.20 LIS .baglantlsn Yukarida tanimlanan cihazlarin LiS'e iki yonlii olarak baglanabilmesi
gereklidir. Ilgili firma, cthazlarin laboratuvara kurulumu itibariyle baglantinin yapilabilmesi
ve aktif ¢alisir duruma getirilmesi i¢in gerekli yliklimliiliikleri yerine getirmelidir.

4. EGITIM: Firma, cihazlarin kullanilacag: tinitenin uzmanlarinin uygun gordiigii siire ve
sayida ve laboratuvar teknisyenine vyonelik cihaz kullanict egitimi diizenleyecek ve
laboratuvar sorumlusunun uygun gordiigii siirece egitimi verecegini taahhiit edecektir.
Egitim cihaz tretici firmasinin yetkili teknik servis va da aplikasyon personeli tarafindan
verilecek olup egitim sonrast egitim alan tim personele cihaz kullanim sertifikasi
diizenlenerek teslim edilecektir.

5. GARANTI VE MONTAJ

5.1. Cihazlar Kurumun gosterecegi yere calisir vaziyette montaji yapilarak teslim
edilecektir.

5.2 Gerekli masa, ¢alisma tezgahi laboratuvar standartlarina uygun sekilde yiiklenici firma
tarafindan saglanacaktir. Saglik Bakanliginin  belirledigi  kalite ve ruhsatlandirma
standartlarina uygun sekilde istenen yapisal diizenleme, alt yapr degisikligi veya cihazlarin
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baska bire yere tasinip kurulmasi gerektigi takdirde masraflar yiiklenici firma tarafindan
karsilanacaktir.

5.3 Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli
verimli ¢aligsmast amaciyla olup, kullanict ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken
giinliik, haftalik. aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini. nelerin defisecegini
gosteren ayrintih bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmalidir.
Teknik bakim programindaki teknik servis iglerinin zamaninda yapildign birim
sorumlularimin imzasi ile belgelenecektir. Ayrica, cihaza periyodik olarak yilda iki kez (her
alti ayda bir) {cretsiz bakim yapilacaktir. Alti aylik periyodik bakimlarin yapilmamasi
halinde yiiklenici firma ihale bedelinin 1/750°sini hastanemiz déner sermayesine 6deme
yapacaktir.

5.4. Firma Kit ve Sarf malzemelerinin kullanildig siire zarfinda cihazi 24 saat ¢aligir
vaziyette faal olarak tutacak ve her tiirli bakim, onarim ve yedek par¢a thtiyacin iicretsiz
olarak karsilayacaktir. Bu hizmetin sdzlesme siiresince kesintisiz olarak yapilacagi firma
tarafindan garanti edilmelidir. Cihaza yapilacak bakim ve tamir isleri yetkili teknik servis
personeli tarafindan yapilacak olup teknik servis personelinin iiretici veya distribiitor firma
tarafindan verilmis yetki belgesi laboratuvar sorumlularina sunulmalidir.

5.5. Cihazin anzalandigi hallerde, firmaya bildirildikten sonra en ge¢ 2 (iki) saat i¢inde
miidahale edilmeli ve en ge¢ 24 (yirmi dort) saat icerisinde ariza giderilerek cihaz calisir
duruma getirilmelidir. 24 (yirmi dort) saat igerisinde arizanin giderilmemesi halinde en geg
48 (kirk sekiz) saat iginde asgari, teknik sartnamede yer alan 6zellik ve durumlar: karsilayan
bir cihaz kurularak faal hale getirilmelidir.

5.6. Sozlesme siiresince. teklif edilen sistemlerde sonug vermeyi engelleyen arizanin bir ay
icinde 3 veya daha fazla kez tekrarlamasi halinde asgari, teknik sartnamede yer alan 6zellik
ve durumlari kargilayan yeni bir cihaz kurularak degistirilecektir.

5.7. Belirtilen stire icerisinde cihaz arizasi giderilemedigi ve sonug verilemedigi takdirde,
cihazin ¢alismadigr her giin igin ihale bedelinin 1/750%sini (750 de 1°1) hastanemiz doner
sermayesine ddeyecektir.

5.8. Cihazlarin ve cihazlarla kullanilacak kitlerin Uluslararasi Standartlara Uygunluk
Belgesi(ISO, FDA) ibraz edilecektir.

5.9 Kalite standartlart geregi olusturulacak cihaz dosyasina gerekli belgeler temin
edilmelidir.

6. YAPILACAK DEMONSTRASYONLAR

Onerilecek  sistemin  kullanimma gére yonelik demonstrasyon ve kullanici egitimi
laboratuvar sorumlusunun belirleyecegi kosullarda verilmelidir. Teklit edilen sistemler (kan
gaz1 cihazlarl) ve kitler ihale giini ve saatinden itibaren 7 giin (168 saat) i¢inde merkez
biyokimya laboratuvarin belirleyecegi kosullar ¢ergevesinde denenmesi i¢in hazirlanacak ve
laboratuvar sorumlularinin  goézetiminde denenecektir. Yapilan c¢alismada biyokimya
laboratuvar prosediirii uygulanacak, reaktif dayanikliligi, carry over ve kan gazi cihazlari ile
ilgili diger veriler rapor halinde ihale komisyonuna EBYS {izerinden ihale komisyonuna
gonderilecektir. Laboratuvar tarafindan daha once kullanilmis ve/veya denenmis, LIS
baglantilart yapilmus cthazlart iceren sistem ve/veya kitlerden tekrar demonstrasyon
istenmeyebilir. Demonstrasyonu yapilmayan cihazlar/sistemler ve kitler ile ilgili teklifler
degerlendirmeye alinmayacaktir.
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7. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI

7.1 ihaleye katilan firmalar sartnamedeki maddelere sira ile tek tek cevap vereceklerdir. Bu
kurala uymayan ya da cevaplar orjinal dokiimanlari ile karsilastirlldiginda herhangi bir
tarklilik bulunan firmalar ihale dis1 birakilacaktir. Firmalar tarafindan teklif edilecek cihaz
ve kitlerle ilgili orijinal brosiir ve teknik &zellikleri gosteren orijinal dokiiman teklifle birlikte
verilecektir.

7.2 Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenen teknik 6zellikleri
saglamayan firmalarin teklifleri red edilecektir.

7.3. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gegerlidir.
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ZEYILNAMEDIR

Van Yiiziincii Y1l Universitesi Dursun Odabas Tip Merkezi Tibbi Biyokimya Anabilim
Dali Bagkanliginin Ihtiyact Olan 1 Kalem 1930800 PUAN Biyokimya Laboratuvari Ana
Hizmet Binasi 24 Aylik Kan Gazi Ihtiyact Hizmet Alm  ihalesi 14.12.2021 tarihinde saat
14.00’da yapilmasi planlanmustir. Birimin istegi dogrultusunda teknik sartnamede degisiklik
yapilmustir. Yapilan degigiklikler ekte sunulmustur. 26.11.2021
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EKk.1 1 nolu zeyilname:
Eski hali:

Madde 2.2. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan toplam 731500 (yedi yiiz otuz
bir bin bes yiiz) puanhk kan gazi reaktifi karsilign analitik sistemler kurmalar
istenmektedir. Ancak buradaki testten kasit 1.930.800 (Birmilyondokuzyiizotuzbinsekizyiiz)
puana karsilik gelecek kan gazi reaktifidir. 1.930.800 (Birmilyondokuzyiizotuzbinsekizyiiz)
puana karsihk gelen test asa@ida belirtilen paneldeki testleri c¢alisabilen cihazdan
tiretilecektir.

Yeni hali:

Madde 2.2. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan toplam 1.930.800
(birmilyondokuzyiizotuzbinsekizyiiz) puanhk kan gazi reaktifi karsilig1 analitik sistemler
kurmalari istenmektedir. Ancak buradaki testten kasit 1.930.800
(Birmilyondokuzyiizotuzbinsekizyiiz) puana karsilik gelecek kan gaz1 reaktifidir. 1.930.800
(Birmilyondokuzytiizotuzbinsekizyiiz) puana karsilik gelen test asagida belirtilen paneldeki
testleri ¢alisabilen cihazdan iiretilecektir.

Eski hali:

Madde 3.11. Teklif edilen reaktiflerin raf édmrii, en az 6 ay olmahdir. Raf dmriiniin
tamamlanmasina 2 ay kalan reaktifler énceden haber verilerek ilgili firma tarafindan daha
uzun siireli raf mrii olanlarla ticretsiz degistirilmelidir.

Yeni hali:

Madde 3.11. Teklif edilen reaktiflerin raf 6mrii, en az 3 ay olmahdir. Raf dmriiniin
tamamlanmasina 2 ay kalan reaktifler énceden haber verilerek ilgili firma tarafindan daha
uzun siireli raf 6mrii olanlarla ticretsiz degistirilmelidir.



