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DOGUBEYAZIT DR. YASAR ERYILMAZ DEVLET HASTANESI BiYOKiMmYA
LABORATUVARI KAN GA?Z] DOGRUDAN TEMIN TEKNIK SARTNAMES]

Agri 1l Saglik Mudirltigine bagli Dogubeyazit Dr, Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi Biyokimya
Laboratuvarinin 1 aylik Kan Gazi testlerinin dogrudan teminle hizmet alimi isidir,

Teknik sartnamede yazilan ve yiiklenici tarafindan yapilmas; istenen tiim islemleri yliklenici, s6zlesme
kapsaminda alacag licret disinda licret talep etmeden yapacaktir,

Fiyat tekliflerinde, calisiimasi istenen testler igin belirtilen toplam SUT islem puani ve her bir puana
karsilik teklif edilen birim puan fiyat belirtilecektir.

Kan Gazi Analizériiniin Teknik Ozellikieri

1. Yuklenici Dogubayazit Devlet Hastanesi laboratuvarina iki adet cihaz kuracaktir, Kurulan cihazlarda
Kan gazlari (pH, pCO2, p02, Na, K, Ca, Cl, Glukoz, Laktat, co-oximetre olarak ctHb, COHb, 02Hb,
MetHb ve HHb) Parametrelerini dlgmeli; Total €02, Ca (7,4), HCO3-act, HCO3-std, BE (b), BE (ecf),
PO2 (A-a), PO2 (a/A), ve P50 parametrelerinj hesaplayabilmelidir. Numune cihaza tek bir yerden
verilmeli, ayri bir numune verme yeri olmamaldir,

2. Cihazda arterial, vengz veya kapiller tiipte numune calisilabilmelidir. Kapiller 8lgtim igin gerekli
sarflar (Gzel enjektér, kapiller adaptor gibi) yiikleniciler tarafindan karsilanmalidir.

3. Cihazin 6lgim yéntemi kartus veya sivi sistemler seklinde olmalidir. Cihazlar 24 saat kesintisiz
cahsabilmelidir, Cihaz yetersiz ve uygunsuz érnekler tespit edebilmelidir.

4. Cihaz otomatik olarak kendi kendini kalibre edebilmelidir: kullaniciya ihtiyag duymadan kalite
kontrol galismalaring yapabilmelidir,

5. Cihaz gerektiginde hata mesajlari vererek kullaniciy uyarmalidir.

6. Cihazin {izerinde veya yukleniciler tarafindan tcretsiz olarak ayrica terpin edilecek yazicisi olmali,
istenildiginde kontrol ve hasta sonuglarini (referans araliklar ile birlikte) kendi yazicisindan

verebilmelidir.

7. Cihaz kontrol ve hasta sonuglarini hafizasinda tutabilmeli ve bu sopl,llclar.dfske.t, CD/DVD“vg\{a
baska bir sekilde diger bir elektronik ortama aktarilabilmelidir. Yi:lklen!(:l!e.r, ic kalite kontroluI ljm
gerekli olan kalibrat6r ve en az iki seviyeli kontrol soliisyonlarini her cihaz icin ayri ayri karsilamalidir,
kontrol sollisyonu kartusun iginde olan sistemlerde bu sart aranmayacaktir.

Heparinli enjektor

1. YUklenici kan gazi analizi numunesi kadar heparinli enjektérii temin etmelidir.
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2. Enjektor, kullanilacagi cihazla tam uyumlu olmalidir,

3. Enjektér, icindeki elektrolit parametreleri dengelenmis ve kuru (liyofilize) heparinij olmalidir.

4. Enjektdr, damardan direkt kan almaya uygun igne uglu olmalidir.

5. Yiklenici, gerektiginde kateterden direkt numune almaya uygun, hava girmesini &énleyici kapakli
enjektérler de temin etmelidir.

Analizér ve Diger Yardima Sistemler

1. Yiklenici, analizér ve yardimar sistemlerin calisabilmesi icin cihazin kurulu oldugu yerde gerekli
olabilecek tiim altyap: degisikliklerini Ucretsiz yapacaktir, By degisikliklere elektrik sistemleri
(topraklama, elektrik panolar, kablo cekimi, prizler vb.), kesintisiz gu¢ kaynaklarinin teminj ve
verlestirilmesi, su tesisat (temiz ve atik su tesisat; vb.), network ag (Ethernet, switch vb.) dahildir.

LS Entegrasyonu

1. Tam otomatik otoanalizér, bagh kurumlarin mevcut LiS programi ile entegre olabilir ozellikte
olmalidir. Analizériin Lis baglantisi icin gerekli olan bilgisayar, monitoér, barkod okuyucu, Ethernet
kablosu, yaziim ve ekipmanlar vs. Yiiklenici tarafindan icretsiz temin edilmelidir.

Kitlerin Genel ﬁzellikleri, Temini ve Depolanmas;

1. Teklif edilen reaktif ve reaktjf sarflari “Saglk Bakanhgi Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligi’ ne” uygun sekilde dretilmis veya ithal edilmis olmalidir.

2. Teklif edilen analizérde kullanilacak kitler; analizérle tam bir uyum icinde cahsmaI] ve orijinal
ambalajinda olmalidir. Ambalajin disinda son kullanma tarihi, Gretildigi yer, muhafaza edilecegi is1 ve

barkod numarasi olmalidir. Reaktif ve reaktif sarflari, orijinal ambalajinda agllmamis olarak
laboratuvara getirilmelidir.

3. Yiiklenici yeterli miktardaki sarf malzeme, kit, kalibratdr ve kontrolleri stolfla:rmda bufundurnjalldlr,
bunlarin temini ve laboratuvara taginmasi isini Ucretsiz yapmaldir. Kit temininde sikint! oldugunda;

belirlenen sirelerde testler sonuglandirilamiyorsa, yiiklenici bu testleri bagli kurumda, en yakin ildeki
diger kurumlarda veya Saghk Bakanligi tarafindan ruhsath bir 6zel kurumda galismalidir.

4. Teminde istenen kit ve diger her tiirlii sarf malzemesi teslimat siiresi siparis tarihinden itibaren en
geg 3 (lg) takvim glinudur.




i¢ Kalite Kontro|

1. Yiiklenici cihaza uygun internal kalite kontro| materyallerini (tam kan) glinde en az ikj kez ve en az
iki seviye (NORMAL, PATOLOIIK DUSUK veya YUKSEK), ayrica gereken durumlarda daha fazla seviyede
ve farkl marka da olmak izere laboratuvar uzmaninin talepleri dogrultusunda temin etmek ve
laboratuvarin kullanimina sunmak zorundadir,

2. internal kalite kontrol materyalleri ve diger sarflar en az 1 (bir) haftalik ihtivac karsilayacak
miktarlardg laboratuvarlarda bulundurulacaktir., Kullanilan materyaller cihaz ve kitlerle tam uyumiu,
kapali, orjjinal ambalajinda olmalidir. Etiket Uzerinde son kullanma tarihi, serj Numarasi ve saklama
kosullar belirtilmelidir. Yiiklenici uygunsuzlugu tespit edilen Internal kalite kontrol materyalleri ve
ilgili diger sarf malzemelerini geri alarak yerine laboratuvar uzmaninin uygun gordugi tip ve marka
internal kalite kontro| malzemelerini vermekle yikiimlidir,

Kalibrasyon

2. Kullanilan kalibratérier cihaz ve kitlerle tam uyumlu, kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Etiket
Uzerinde son kullanma tarihi, seri numaras; ve saklama kosullar belirtilmelidir, Yiklenici tutanak ile
uygunsuzlugu tespit edilen kalibratérleri ve ilgili diger sarf malzemelerini geri alarak yerine
laboratuvar uzmaninin uygun gordligu sekilde (sartnameye uygun) olanlarini temin etmekle
yukimladar,

Dis Kalite Konrol

1. Dogrudan temin kapsaminda cihazda caligilan testlerin her biri icin teklif veren yiiklenici tarafindan
dis kalite kontrol programina Gyeligi saglanmalidir.

2. Yiklenici firma, sozlesme siiresince dogrudan temin kapsaminda yer alan testlerden dig Iffalitg
kontrol programi olan tiim testler icin, dis kalite kontrol materyalinin kurum laboratuvarina diizenli

olarak ulasmasin saglamalidir.
3. Saglanacak dis kalite kontrol materyalleri calisilacak 6rnek matriksi ile .uyuml.u _olm_alldlr. !(Qntrol
materyali klinik karar verme duzeylerini icermelidir. Bu saglanamadigi takdirde klinik dizeyleri iceren

farkli bir kontrol materyali temin edilmelidir.
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4. Eksternal kalite kontrol programi ile ilgili numunelerin, dokiiman ve raporlarin laboratuvar
ulastiriimasi, dis kalite kontrol saglayicisi ile yiiklenicinin sorumlulugundadir

Garanti, Teknik Servis, Bakim, Onarim
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1. Yiklenici sézlesme siiresince cihazin 24 saat ¢calisir vaziyette kalmasin saglamak icin gerekli
tedbirleri almakla yiikimlidir. Yiklenici cihaz ¢alisir duruma getirdikten sonra teknik servis raporu
duzenleyecek ve bir niishasin laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

2. Yiiklenicinin kurdugu analizér ve yardimci sistemler ile bunlarin orijinal olmak zorunda olan yedek
parcalari sdzlesme siiresince lcretsiz olarak garantilj olacaktr,

laboratuvara teslim etmelidir. Yiikleniciye telefon, firmanin resmi €-postasi veya fax ile ariza bildirimi
ulastig andan itibaren en ge¢ 4 saat icinde sahsen arizaya midahale edilecektir.

4. Teknik bakim hizmeti glinde 24 (virmidort) saat, haftada 7 (yedi) giin ve tim bayram, resmi tatil
ginlerinde ilgili firma tarafindan sorunun kendilerine telefon, mail veya faks ile bildirilmesini izleyen
&n ge¢ 4 saat icinde ilgili teknik servis tarafindan arizaya mudahale edilecek ve yUklenici cihazi 24
(virmi dért) saat icinde calisir duruma getirecektir. Bu sure zarfinda test sonug raporlama sureleri,
Saglk Bakanligi tarafindan yayimlanan “Verimlilik Gézlemcisi Yerinde Degerlendirme Kriterleri”
uyarinca hedef raporlama slrelerini 2 saatten fazla gecer veya test hi¢ calisilamaz ise cezai
mieyyideler uygulanir.
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