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KAN KULTUR SiSTEMI IHALESI TEKNIK SARTNAMESI

Bu teknik sartname 13 maddeden ve 2 kalemden clugmaktadir.

2. Bu teknik sartname ile asagida adlan yazil testlerin alimi istenmektedir. Bu kalemlere kismi

teklif verilemez.

SIRA NO TEST ADI BIRIM
1 OTOMATIK KAN KULTURU BESIYERI (eriskin icin) SISE
2 OTOMATIK KAN KULTURU EESIVERI (pediyatrk) SISE

Bu teknik sartname ile bu kalemlere teklif veren firmalara sistem kurma kosulu getirilmektedir.

Kurulacak sistemler ile ilgili olarak:

3.1. Firmalar onerilen sistemlerin teknik dzellikierini ayr bir formda &zetlemelidic. Bu formda
sistemin adi, seri numarasi, Uretici firma adi, tiretim yili, 8nceden kullanilip kullamimadi§,
test kapasitesi ve hizi, LIS'e baglanabilme ozelligi gibi bilgiler yani sira diger teknik
dzellikler de tanimlanmalidir.

3.2. Yuklenici firma onerilen sistemin en az biri orijinal olmak kaydiyla 3 adet kullanim
Kilavuzunu vermelidir.

3.3. YUklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar igin Turkge hazirlanmis gtnluk kullanim
rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:

3.31. Calisma Prensibi

3.3.2. Calisma Basamaklar

3.3.3. Kalibrasyon

3.3.4. Kontrollerin caligiimas:

3.3.5. Orneklerin galisiimasi

3.3.6. Hasta girisi

3.3.7. Sonuglarin rapor bigimde basiimasi acik ve anlasilir bir dille yer almalidir.

3.4. Onerilen sistemin kullanima yonelik demonstrasyon ve kullanici egitimi (Laboratuvar
sorumiularinin belirleyecedi kosullarda j verilmelidir.

3.5. Gerekli masa, galisma tezgahlar laboratuvar standartiarina uygun bigimde ilgili firma
tarafindan saglanmalidir.

36. Sistemin galismasi, bakimi ve onarimi igin gerekebilecek her tirll madde (sarflar dahil)
ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve Gcretsiz saglanmalidir.

3.7. Kurulan sistemde testlerin (verimli) galismas igin laboratuvar bulunanlara ek olarak yeni
ekipman gerekiyorsa (buzdolab, derin dondurucu, otomatik pipetor, santriflj, vb.), bunlar
ilgili firma tarafindan tcret talep edilmeksizin saglanmall ve bunlara iliskin sarf, bakim.
onarim gibi giderler dogrudan yUklenici firma tarafindan tstlenilmelidir.

3.8, Sistemi kuracak firmanin, sistemi olusturan tim aygitianin laboratuvar otomasyon
sistemine iki yénlu olarak (teknik olarak mimkiin clmayan durumlarda tek yonlu olarak)
baglanabilmesi icin Merkez Laboratuvar ve LIS tarafindan istenebilecek bilgileri,
doklmanlar saglamas| zorunludur. Teknik olarak gereken durumilarda baglantinin
kurulmasi ile ilgili yakomlGluklere firmanin katkisi Ucretsiz istenebilir.

3.9. Bazi sistemler icin laboratuvar otomasyonunun gegerli olmadigi kosullarda &rneklerin
barkodlanmas, sisteme tanitimasi, calisiimasi, ¢ikacak sonuglarin her bir hasta igin ayri
ayri rapor edilmesini saglayacak, veri iletim, veri saklama, raporlama, istenen sonuglar
geri cagirma ve istatistiksel analiz yapmaya uygun; yazilim dahil her turli donanim ilgili
firma tarafindan sistemin islerlige gegtidi andan itbaren saglanmalidir. Onceden basiimis
vefveya yazicida bastirilacak barkod etiketleri ile raporlamada kullanilacak stirekli-stireksiz
formlar ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve (icretsiz olarak saglanmaldir.

3.10.Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan sartnamenin 4. maddesinde belirtilen
kosullari saglamakla yukomludur.

3.11.Sistemin verimli, glvenilir, yinelenebilir sonug vermesi igin laboratuvarin gerekli gordagn
tum kosullarin saglanmasi ilgili firmanin sorumlulugundadr.

3.12.Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her turlt sarf malzeme akisini saglamall,
Ucretsiz servis ve licretsiz bakim (yedek parga dahil) yapmalidir.

3.13.Sistem ihalenin sonuglanmasindan sonra Merkez Laboratuvarin Gngérdugi tarinlerde
hemen kurulabilmeli ve isler hale getirilmelidir. Aksi durumlar hizmet aksamasi olarak kabul
edilecektir.
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3.14.Sistemi kuran firma, orek ile ilgili girilen tim hasta bilgilerini, drnedin sisteme giris tarih ve
saatini, Ureme zamanini, pozitif sisenin sistemden ¢ikis zamanini, treme egrisini ve
gerekirse kullaniei bilgisini gsteren bir bilgisayar programini da kurmalidir.

3.15.38istem, ihalede alinacak testler bitene kadar laboratuvarda kalmalidir.

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

aygit(lar)in teknik bakimi istenmektedir. Bu konuda agagidaki kosullar gecerlidir:

4.1. Agagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:

4.11. ligili aygita teknik bakim verebilecegine iligkin Gretici firma belgesi

4.1.2. Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri

4.1.3. Buelemanlarin sirket bunyesinde olduklarini gdsterir belge

4.1.4. Buelemanlara ait dretici firmanin verdigi egitim belgesi

4.1.5. Ariza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres, telefon (is ve cep telefonlar),
faks, ¢agn, vb.numaralari

4.2. Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iligkin tum bakim, enarim ve gerekirse
degisimi kapsar ve tumuyle tcretsizdir.

4.3. Teknik bakima aygit ve eklerine ait her tirli parca dahildir.

4.4. Teknik bakimla ilgili aynintili bir program verilmelidir. Bu programda, hangi zaman
araliklarinda ne tir islem yapilacagi, hangi pargalann degistirilecegi gibi bilgiler yer
almalidir.

4.5. Teknik bakim hizmeti glinde 24 saat, haftada 7 gun ve tum bayram, resmi tatil giinlerinde
llgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en geg 8 saat iginde
veriimelidir. Acil ve 24 saat hizmet veren birimlerdeki aygitiar icin bu stre 2 (iki) saati
asmamalidir. Aksi durumlar hizmet aksamas olarak kabul edilecektir.

46. Sistemin 7 gun iginde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik ézelliklere
sahip bir aygitin kurulmasi zorunludur. Acil ve 24 saat hizmet veren birimlerdeki aygitiar
icin hizmetin her kosulda kesintisiz surdirtiimesi gereklidir ve bununla iliskili her turla
onlemin alinmas! yiklenici firmanin sorumlulugundadir. Aksi durumlar hizmet aksamasi
olarak kabul edilecektir.

4.7. Teklif veren firmalarin Izmir Il sinirlar iginde yetkili teknik servisierinin ve / veya teknik
elemanlarinin bulunmasi gereklidir ve teknik servisin TSE belgesi olmasi tercih nedenidir.

4.8. Teknik bakim suresi aksi yazili olarak belirtiimedigi stirece besiyerlerinin kullanimi sonuna
kadardir.

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

belgelerinden birine sahip olmalidir. Bu sartname ile istenen testlere verilen teklifle birlikte tretici

firmanin (ISO, vb) ve Grtnun (FDA, CE, vb) kalite kontrol belgelerinin onayli bir kopyasi da
verilmelidir.

Bu sartname ile istenen testlere verilen teklifler asagidaki bilgileri icermelidir:

6.1. Tim testlerin ad, marka, ambalaj, Uretici firma ve Ulke, raf omri ve saklama derecesinin
yer aldi§) tablo

6.2. Testlerin orijinal prospektuslerinden birer adet
6.3. Kalite kontrol belgeleri (okz. Madde 5)
Kurulacak sistem ve testler (besiyerleri), laboratuvarin akreditasyon cercevesinde belirledigi ve
yazili hale getirdigi yontem onayi prosedurtl dogrultusunda denenecektir. Firma, yéntem onay|
calismalar icin gerekli test (besiyeri) miktarini temin etmeyi kabul etmelidir. Daha énce
laboratuvarda kullanilan ve yontem onaylari yapilmig olan testler igin yéntem onayi calismalar
istenmeyebilir. [igili firmalar, deneme icin verdikleri testler ve deneme sonuglarina iligkin higbir
hak ve Ucret talep edemezler. Buna kargin tUm testlerin teslim asamasinda denenmesi mumkun
degildir. Galisma sirasinda uygun sonug vermeyen testler yenileri ile degistirilir.

Testler kapali, orijinal ambalajlarinda olmalidir. Teklif edilen testlerin raf &mri, satin alindig

tarinten baglayarak en az 6 ay olmalidir. Raf émrint tamamlamasina iki ay kalan testler

onceden haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla tcretsiz olarak degjistirilir.

Aksi durumlar hizmet aksamasi olarak kabul edilecekdir,

Teklif edilen testlerin (her bir test igin) ayni lot numaralarindan olmasi uygun olur. Kullanim

sirasinda teste iliskin bir sorun gikmasi durumunda ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla

Ucretsiz olarak dedistirilir.

Merkez laboratuvar teklif verilen testlerin transport, k&t kosullarda saklanma, test iceriklerinde
fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olusturulabilecek her turlt sorun ile ilgili highir
sorumluluk tagimaz. ligili firma bu ttr durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan yapilacak
yazjl| basvuruyu takip eden 15 gun iginde testleri icretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir.
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13.

Benzer bigcimde, test igeriklerinin bildirilenden eksik gikmasi durumunda ilgili firma tim
eksiklikleri éngdrilen test calisma kosullarina uygun bicimde gidermekle yikimltdir. Aksi
durumlar hizmet aksamasi olarak kabul edilecektir.

Bu ihale ile alinacak testler icin laboratuvann uygun bulacagi dis kalite kontrol programinin
saglanmasi zorunludur. Bu program, testlerin kullanima girmesi ile baslayacak ve testlerin
kullanildigl sure boyunca devam edecektir.

Bir arada degerlendirilecegi ifade edilen kalemlerde, laboratuvarin istedi dogrultusunda bazi
kalemler digerleri ile herhangi bir ticret talep edilmeksizin degistirilebilmelidir

Listede 1 ve 2 nolu kalemde yukarida ¢zellikleri belirtilen sisteme uygun kan kultur sigeleri
/besiyerleri istenmektedir.

13.1.0tomatik kan kaltar sistemine iligkin olarak:

13.1.1. Sistem en az 600 sise kapasiteli olmalidir. Mevcut 600 siselik kapasitenin
yetmemesi durumunda, kapasite yiklenici firma tarafindan dcretsiz olarak
arttinimalidir.

13.1.2. Sistem, steril kan érneklerinin ekimi icin 6zel besiyerleri igeren siselerde Ureme
sonucu ortaya gikan metabolik etkinligi otomatik olarak degerlendiren aygittan,
bilgisayar sistemi ve yazilimindan olusmalidir.

13.1.3. Sistem oda 1sisinda ve géreceli yiksek nem oranlarninda galigabilmelidir.

13.1.4, Sistem, kosullari otomatik oclarak degerlendiriimeli, bozukluklari, Greme olan
siseleri ve inklbasyon stresi sonlanmis siseleri gorsel ve sesli uyarilaria kullaniciya
bildirmelidir.

13.1.5. Sistem, kan kultir siseleri yerlestirildikten sonra, buniari otomatik oclarak inktibe
etmeli, strekli galkalamali ve gln igerisinde belirli araliklarla Greme olup olmadigin|
izlemelidir.

13.1.6. Sisteme sigelerin tanitim| bir barkod okuyucu ile saglanabilmelidir,

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

13.1.8. Sistem Mycobacterium tuberculosis tretmek igin kan kultur besiyerlerinin
yuklenmesine uygun olmalidir.

13.2.Istenilen kan kaltur besiyerlerine iliskin clarak:

13.2.1. Sigelere iligkin clarak teknik sartnamenin 5-12 maddeleri gegerlidir.

13.2.2. Sigeler madde 13.1 de tanimlanan sistem ile caligmaya uygun ve timt ayni marka
olmaldir.

13.2.3. Sigeler oda isisinda saklanabilmeli ve raf dmurleri teslim tarihinden itibaren en az
6 ay olmalidir.

13.2.4. Erigkin kan kultur sigeleri hastanenin istedigi oranda aerop yada anaerop sise
olarak teslim edilmelidir

13.2.5. Erigskin kan kUltUr siseleri 10 mililitreye kadar, pediyatrik kan kultur siseleri 0.5-3
milillitre arasi kan eklendiginde mikroorganizma Uremesini saglayabilecek oranda
besiveri igermelidir.

13.2.6. Sigeler antikoagulan ve antibiyotik ve toksik metabolitlerin absorbsiyonunu
saflayan resinler icermelidir. Sise i¢inde |okositlerin pargalanmasini saglayan
yapilar bulunmalidir,

13.2.7. Aerop siseler havalandirma (venting) gerektirmemelidir.

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

13.2.9. Kan kiltir gigseleri hastanenin istedigi oranda Mycobacterium tuberculosis kan
kltar besiyerleri ile dedistirilebilmelidir.

13.2.10.  KanKiiltiir besiyerleri igin en ekonomik fiyatin belirlenmesinde kullanilan fivat
dis1 unsurlar ve adirliklan asagidaki tabloda belirtilmistir, Bu kriterler icinde yer
alan ozellikler firma tarafindan ayrica belgelenecektir.

| Fiyat Dist Unsurlar | Aciklamalar Nispi Agirlik Oram

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

anaerop sise olacak sekilde set halinde teslim ediimesi
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