T .C. SAGLIK BAKANLIGI
AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU
AGRI EGITIM ve ARASTIRMA HASTANESI
KAN KULTURU SiSELERI TEKNIK SARTNAMESI

A.KONU:Agn Devlet Hastanesi Mikrobiyoloji laboratuvarimn 36 aylik ihtiyaci olan tam otomatik
kan kiiltiirti cihaz: ve kan kiiltiirii sigeleri temini teknik sartnamesidir.

B KULTUR SISELERI ICiN KUKLLANILACAK CIiHAZIN TEKNIK OZELLIKLERi:
B.1.Bu teste teklif verecek olan firmalar Agn Devlet Hastanesi Mikrobiyoloji Laboratuvarina,
bildirilen test sayilan kapasitesinde cihaz kuracaklardir.

B.2.Sistem 24 (yirmi dort) saat kesintisiz tam otomatik iireme kontrolii yapabilmeli, pozitiflik tespit
ettiginde kullaniciyr uyarmahdir.

B.3.Sistem, siselerin yiikleme saati, fireme tespit saati, bakterilerin iireme silresi, pozitif alarm veren
siseye mildahale saati gibi parametrelerin kayit altina ahnabilmesi ve gerekli durumlarda istatistiksel
analizlerin yapilmasina olanak saglanmalidir.

B.4. Siselerdeki lireme kolorimetrik ya da floresan prensibine gére l¢iilmelidir.

B.5. Sistemin inkiibasyon silresinden bafimsiz olarak her siseye spesifik inkiibasyon siiresi
girilebilmeli veya inkiibasyon sirasinda bu siire degistirilebilmelidir.

B.6. Sistem gaz tanki veya pompa gerektirmemeli, tehlikeli atiklar olugturmamalidar.
B.7.Cihazda barked okuyucu olmahidir.

B.8.Firma teklifi ile birlikte cihazin tibbi ve teknik &zelliklerinin gérillebilecedi gerekli orijinal
teknik dokiimanlan vermelidir. Cihazlarin kullamim kilavuzlan ve kit prospektiisleri Tiirkge olarak
hazirlanacaktir.

B.9.Cihazin bakim, tamir ve kullanici egitimi firma tarafindan yapilacaktir.Higbir arizasi olmasa dahi
cihazin periyodik bakimlar aksatilmadan yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. Anza hallerinde 2
(iki) saat icerisinde miidahale edilecektir

B.10.Cihaz arizalanmasi durumunda en geg 24 (yirmi dort) saat i¢inde ¢alisir hale getirilecektir. 24
(yirmi dort) saati gegen anza durumlarinda cihaz firma tarafindan emanet bir cihazla degistirilecek
veya uzmanlarin uygun gérdiigii bir laboratuvarda testler galigtirlacaktir, Bu garanti hem satici hem
de distribiitdr firma tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Aksi durumlarda idari sartnamede
yazan cezai uygulamalar gecerlidir.

B.11.lhaleyi alan firma ihale bitim tarihinden itibaren hastane kit stoklan bitinceye kadar
bekleyecegini ve yeni ihale kendisinde kalmazsa yeni sistem kuruluncaya kadar cihazimi hastaneden
gbtiirmeyecegini, bu siire zarfinda her tiirlii giderlerini karsilayacagim taahhiit etmelidir

B.12. Cihazin yedek pargalanimin kullanim siiresince iicretsiz temin edilebilecegi belgelenecektir.
B.13.Cihaz kurumun ilk kullanim yeri degil ise bir nceki kurumun veya kurumlarin uygun referansi
dikkate alinacaktir.

B.14. Firma laboratuvar yer degistirmek zorunda kalirsa cihazi tagima ve yeni kurulacak yerdeki tim
gerekli alt yap1 degisikliklerini yapmakla yilkiimliidiir. Bu islem igin hastaneden herhangi bir {icret
talep edilemez.

B.15. Sel baskim, deprem, yangin, terdr, elektrik ve su tesisat ve benzeri sebepler ile cihaz ve
kitlerde olugabilecek hasarlarda yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir,
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B.16. Firma herhangi bir sebeple tiizel kisiligini kaybetme durumunda taahhiit edilen tiim hizmetin
(teknik servis, sarf ve kitlerin temini vb.) ana bayi tarafindan karsilanacafina dair ilgili ana bayiden
taahhiitname ibraz edecektir,

B.17.Kan kiiltiirlin{i aldiktan sonra cihaz ve sistemler igerisine konulana kadar veya konduktan sonra
siselere herhangi bir miidahalede bulunulmamalidir.

B.18. Cihaz haftalik 5 (Bes) giinliik inkiibasyonda en az 100 (Yiiz) sise almalidir. Toplam sise
kapasitesi birden fazla cihaz ile saglanabilir.
B.19. Kan kiiltiir siiresini rutin mikroorganizmalar i¢in 5-7 giine indirmelidir.

B.20. Sistem istatistik almaya uygun olmahdir. Istatistiksel analizler igerisinde tarih, boliim, hasta,
ireyen mikroorganizma bilgileri alinabilir olmali, sayimlar yapmaya uygun programlar
olugturulabilmelidir. Cihaz hastanemize kullamilan barkod sistemini tanimali, cihaz hasta listesine
sise barkodu, hasta tetkik barkodu, hasta ady/ soyadi gibi verileri cihaz barkod tarayicisina
okutuldugunda otomatik olarak kaydetmelidir. LIS baglantisi ile hastane HBYS iletisimi
saglanabilmeli, cihaz hafizasina hasta bilgileri aktanlabilmelidir.

B.21. Sistemin inkiibasyon 11 arahi1 36-37 C° olmalidir. Ortam 1s1 artisina bagh olarak inkiibator
151511 sabit tutabilme amaciyla inkiibatériin sogutma yetenegi de olmalidir

B.22.Cihaz kalibrasyonlarim otomatik olarak yapabilmeli ayrica herhangi bir kalibrasyona
gereksinim duymamalidir.

B.23.Sistem gerektiginde sonuglanmig sigeleri yerlerinden ¢ikanilmis olsalar bile, bu siseleri tekrar
izlenmek ve/veya inkilbasyon siirelerini uzatarak teste devam edebilmek amaciyla yeniden kabin
igerisine yerlestirmeye uygun olmalidir. Bunun igin yeni barkod numarasina ihtiyag duyulmamalidir.

B.24.Cihazin Tiirkiye’de kullanildifi hastaneleri gésteren referans listesi firma tarafindan ihale
dosyasina konmalidir,

B.25.Cihaz halen tiretimde olmali ve bu durumu gdsterir son bir ay iginde alinmis bir belgenin noter
onayh bir sureti sunuimahdir. Kurulacak cihaz yas:1 3 yildan (36 ay) kii¢iik olmahdir.

B.26.Sistem kendi kalite kontroliinii yapabilmelidir.

B.27. Cihazin caligmasi igin gerekli bilgisayar, kesintisiz giig kaynaf vs firma tarafindan
karsilanacaktir,

C. KULTUR SiSELERINE AiT OZELLIiKLER:

C.1.Teklif edilen tiim gigeler ayni marka olmalidir

C.2.Kan ve steril viicut sivilarindan aerob, anaerob ve mantar kiiltlirit yapilabilmelidir.
C.3. Siseler steril olmalhdr,

C4. Sigeler giig ireyen bakterileri iretebilecek nitelikte zenginlestirilmis besiyeri icermeli,
Intraselliller yerlesimli bakterilerin izolasyonuna kolaylik saglamak bakimindan likit &zellikli
besiyerleri énerilmelidir.

C.5.Sistemde kullanilabilecek degisik 6zellikte barkodlu numune siseleri (eriskin tip, pediyatrik,
aerob, anaerob vb.) olmal: ve laboratuvar bu siselerden istedigini talep edebilmelidir.




C.6.Aerob,anaerob, pediatrik sigelerin hepsi antibiyotik baglayan maddeler icermeli ve dnceden
antibiyotik tedavisi baglayan hastalarda bakterilerin iiremesine imkan tanimalidir. Firma inhibe
edilen antimikrobiyallerin listesini vermelidir.

C.7.Siseler (anaerob, aerob veya pediatrik sise ) laboratuvarin istedigi miktar ve niteliklerde
periyotlar halinde teslim edilecektir.

C.8. Eriskin siseler 10 (on) ml. pediatrik sigeler, 0.5-3 ml. arasindaki kan miktarlarinda
calisabilmelidir.

C.9.Sistem ve kan kiiltiirii siseleri mikroorganizmalart kisa siirede iiretebilme yetisine sahip
olmalidir.

C.10. Bu konuda laboratuvarda daha énce denenmemis olan sistemler-sigeler s6z konusu oldugunda
uluslararasi standartlarda deneme ¢aligmasi talep edilecektir.

C.11. Kan kiiltiir gigeleri teslim tarihinden itibaren 6 (alt1) ay miadli olmahdir. Son kullanma tarihi
yaklagan gigeler firmaya 1 (bir) ay 6nceden haber verilmesi hainde en az 6 (alt1) ay miadlilar ile
degistirilecektir,

C.12.Firma laboratuvara laboratuvarin sectigi kalite kontrol amaciyla kullanilacak 5 (bes) gesit
ATCC susu birakacaktir.

C.13. Kan kiiltiir sigelerinin teslimati1 laboratuvann istegi dogrultusunda kisim kisim yapilacaktir.

C.14. Kan kiiltiir giselerinin tamami CE belgesi, AT belgesi (EC Certificate) Uygunluk Beyam
(Declaration of Conformity) ve Saghk Bakanhg Tibbi Cihaz ve Malzeme Kayit Sistemi veri
tabanina kayit belgesi mutlaka bulunmali ve belgelerin tamaminin bir sureti ibraz edilmelidir.

C.15. Laboratuvann ihtiyacina gére ihale miktarinda %20 (yirmi) artirim ya da %20 (yirmi) azaltima
gidilecektir.

TAM OTOMATIK KAN KULTUR SISTEMI TEST SAYILARI

Sira No Test Adi Test Sayisi
1 Yetiskin aerob kan kiiltiir 3000 Adet
sisesi
2 Yetiskin anaerob kan killtiir 500 Adet
sigesi
3 Pediatrik aerob kan kiiltiir 3000 Adet
sisesi

TOPLAM 6500 Adet

D. CiHAZIN MONTAJI:

Cihazin montaji firmasina aittir. Cihaz ihaleyi kazanan firma tarafindan kendisine yapilan resmi
tebligat1 takiben 15 (on bes) giin i¢erisinde kurumun gosterdigi yere iicretsiz monte edilecektir.




Cihazin ¢aligmasi igin elektrik, su gibi alt yap: tesisati kurum tarafindan saglanacaktir. Sistem igin
laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya alt yap: degisikligi gerektigi takdirde firma tarafindan
karsilanacaktir.

E. EGITIM:

Cihaz1 kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinin belirlenmesi
ve verilen egitimin yeterli olup olmadifina kurum idaresi karar verecektir. Firma ayrica cihazin
kullanma kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlan igeren dokiimam TURKCE olarak kuruma
verecektir.

F. GARANTI VE TEKNIK SERVIS :

Cihaz kullanilacak yedek par¢a dahil stizlegme siiresince iicretsiz olmak kayd: ile garantili olacaktir.
Anza durumunda 24 (yirmi dort) saat icinde miidahale edilecek, onarilamayan cihaz 72 (yetmis iki)
saat iginde firma tarafindan yedek bir cihaz ile degistirilecektir. Bu garanti hem satici hem de
distribiitdr tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Bu yapilmaz ise her aksayan test maliyeti
kadar ceza 6denecektir.

G. KABUL VE MUAYENE:

G.1. Cihazin muayene ve kabulii hastanemiz muayene ve tesellim komisyonunca
yapilacaktir.

G.2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin
sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimu yapilacaktir.

G.3. Muayene sirasindaki ¢aligmalann tiim masraflani ve dogabilecek hasarlarn yiikiimliiliigi
firmaya ait olacaktir.

G.4. Yabanci mengeili kitlerde, firma kitlerin teslimati asamasinda CE belgesini veya AT (EC
Certificate) belgesini muayene komisyonuna sunmak zorundadr.

G.5.Kurulacak cihazin Saghk Bakanhg “T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydmin
yapilmis olmas: gerekmektedir.

H. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI:

H.1. Firmalar sartname maddelerine ayn ayn ve Tiirkge olarak sartnamedeki siraya gére cevap
vereceklerdir. Bu cevaplar  “’......... marka ........... model............ cihaz1 ve kiti teklifimizin
sartnameye uygunluk belgesi’® baghg: altinda teklif veren firmanin antetli kagidina yazilmig ve
yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmalidir. Bu cevaplar orijinal dokiimanlar ile karsilagtinldiginda
herhangi bir farklihk bulunursa firma ihale disi birakilacaktir.

H.2. Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve gartnamede istenen teknik 6zellikleri saglamayan
firmanin teklifleri red edilecektir.

H.3. Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gordiigii hallerde firmadan cihazla veya Kkitlerle
ilgili demonstrasyon isteyebilir ve firmalar bu demonstrasyonu kurumun gosterecegi bir yerde
yapmak zorundadir,

H.4. Cihaz ve kit ile ilgili tiim teknik dokiimanlar teklifle birlikte verilecektir.

H.5. ithal edilen cihaz ve kitler i¢in CE belgesi veya AT (EC Certificate) belgesi, cihaz ve kitler igin
Uygunluk Beyan: {Declaration of Conformity) ile yerli cihaz veya kitler i¢in TSE veya TSEK belgesi

teklif mektuplan ile birlikte verilmelidir




H.6. Firmalar ihale esnasinda cihaz ve kitlerin Saghk Bakanh@ Tedavi Hizmetleri Genel
Miidiirliigiintin 09 Ocak 2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayinlanarak yiiriirliie giren
“Viicut Disinda Kullamlan Tibbi Tam Cihazlan Yénetmeligi” ne uygun sekilde tiretilmis veya ithal
edilmis oldugunu gdsteren uygunluk belgelerini sunacaklardir,

H.7. Cihaz ve kitler ulusal bilgi bankasina (UBB) kayith olmaldr.

H.8. Teklif verecek firmalar, satig igin iiretici veya distribiitor firmadan aldiklar noter tasdikli yetki
belgesini ihale dosyasina koyacaklardir. Firmalar, aynca ihale dénemi iginde temsilciligi
kaybetmeleri durumunda, dénem sonuna kadar sartname gereklerini yerine getireceklerini bildirir bir
taahhiitnameyi ihale dosyasina ekleyeceklerdir.

H.9. Thaleye katilan firmalar teknik servisinin bulundugunu gosteren ikametgah belgesini ihale
komisyonuna sunmalidir. Bakimda gorevli en az iki (2) teknik elemanin ve bir aplikasyon uzmaninin
sigorta sicil numaralan bildirilmeli ve elemanlann o cihazla ilgili egitimlerini gdsteren iiretici firma
tarafindan verilmis bir belgeye sahip olmalar1 gerekmektedir.

H.10. Cihaz ile ilgili teknik 6zellik bilgileri, cevap kismina firmalarca doldurulmalidir.

H.11.Bu sartnamede belirtilmeyen hilkiimler konusunda Idari Sartname ve Kamu jhale Kanunlan
hiikiimleri gegerlidir.

Bu sartname 5 (Bes) sayfadir.




