SAĞLIK BAKANLIĞI

ZONGULDAK ATATÜRK DEVLET HASTANESİ KİT İLE BİRLİKTE CİHAZ TEMİNİ (KOAGÜLASYON) TEKNİK ŞARTNAMESİ

A-Koagülasyon Cihazında Kullanılacak reaktifler:

1. Satın alınacak reaktiflerin cinsi ve test sayıları aşağıda belirtilmiştir.

	PT
	25.000 Test

	aPTT
	17.000 Test

	Fibrinojen
	    800 Test

	D-Dimer
	    500 Test

	TOPLAM
	43.300 Test


D-Dimer ;  Firmalar bu parametreye tam otomatik cihazla veya varsa diğer sistemleriyle (otomasyon sistemine bağlanabilecek alternatif sistem) çalışmak üzere, fiyat teklifi verebilirler. Tüm parametreler gibi D-dimer içinde sayı hesaplanırken rapor edilebilir sonuç sayısını göz önüne alınacaktır. Özellikle acilde çalışılacak bu parametre için kalite kontrol, kalibrasyon ve tekrarlar için yapılacak sarfiyatının firmaca karşılanacağı teminatı verilmelidir.
2. Teklif edilecek kitler, birlikte teklif edilen cihazlarla tam uyumlu kullanılabilecektir. Kitlerin üretici firma isimleri açık olarak belirtilecektir.

3. Kitler üretici firmaya ait orijinal etiketi taşımalı; etiket üzerinde testin adı, ambalaj miktarı, son kullanma tarihi, saklama koşulları  olmalıdır. Kitlerin ISI değeri 1.0-1.3 arasında olmalıdır.

4. Kitlerin açıldıktan sonraki stabilite süreleri belirtilmelidir. Değişik boyutta ambalaja sahip kitler açıkca belirtilmeli, hastanenin zamanında bitirilemeyen kitlerden oluşacak zararının en aza indirilmesi için gerektiğinde parametrelerin küçük ambalajla kullanımı tercih edilebilmelidir.
5. Kitlerin kullanım süresi boyunca her gün ve her vardiya değişiminde normal ve patolojik kontrol okunacak, yeterli kalibratör temin edilecektir. Bu husus hem teklif veren firma hem de distribütör firma tarafından ihale aşamasında taahhüt edilmelidir.
6. Satın alınacak parametreler listede belirtilmiştir. İstenilen testlerin dışında başka testler çalışılabiliyorsa bu testlerin birim fiyatları ihale aşamasında mutlaka ayrı liste halinde taahhüt edilmeli, hastanenin ihtiyaç duyması halinde bu fiyatlardan takasla temin edilebilmelidir.Bu testlere ait fiyatlar 2010 bütçe uygulama talimatı fiyatlarını aşmayacaktır.
7. İstenilen parametrelere ait test miktarları listede belirtilmiştir. Parametrelere ait birim test fiyatı belirlenmeli, yıllık sarfiyata göre birim test fiyatı göz önüne alınarak parametreler arası değişim yapılabileceği taahhüt edilmelidir. Test sayıları hesaplanırken hastanemiz laboratuvarından hastanemiz ana bilgisayar sistemine aktarılan rapor edilebilir sonuç sayısı göz önüne alınacaktır, ekte verilen liste ile arasındaki fark firmaca ücretsiz karşılanacaktır. Kalibrasyon, kalite kontrol ve tekrarlar için harcanan testlerin yanı sıra doğru sonuç vermediği tespit edilen kitler ile cihaz arızası nedeniyle harcanan kitler de firmaca karşılanacaktır. Bu hususlar hem teklif veren firma hem de distribütör firma tarafından ihale aşamasında taahhüt edilmelidir.
8. Firma kitlerle birlikte 30.000 (OTUZBİN) adet mavi kapaklı (sitratlı) kan alma tüpü ve iğne uçlarını (vakumlu sistem yeşil uç) ücretsiz temin edecektir.
9. Sözleşme süresince tüm miatlı malzemelerin miatları teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olacak ve bu malzemeler hastane talebi doğrultusunda parti parti teslim edilecektir. Teslim esnasında soğuk zincir gerektiren durumlarda bu şart yerine getirilmediği taktirde malzeme iade edilecektir. Tüm malzemeler son kullanma tarihinden 2 ay öncesinde haber vermek kaydıyla miktarı ne olursa olsun firma tarafından uzun miatlılarla değiştirilecektir. Bu hususlar hem teklif veren firma hem de distribütör firma tarafından ihale aşamasında taahhüt edilmelidir.
10. Kitler için AT sertifikası ile teklif edilecek cihaz başka direktife göre üretilmişse üretici firma uygunluk beyanı yanı sıra Sağlık Bakanlığı “Tıbbi Cihaz ve Malzeme Kayıt Sistemi ” veri tabanına kayıt belgesi sunulmalıdır. Muayene ve kabul sırasında CE ile işaretlenmiş olduğu kontrol edilecektir.
B-Kit ile Birlikte Verilecek Cihazların Teknik Özellikleri  

1. Kitlerle tam uyumlu çalışacak tam otomatik 1 adet cihaz kurulacaktır. Bu hizmetin acilde  verileceği göz önüne alınarak arıza durumunda 24 saat hizmetin aksamaması için aynı kitlerle çalışacak 4 kanallı yarı otomatik veya tam otomatik bir cihaz sürekli yedekte bulundurulacaktır.

2. Cihaz clotting, chromogenik, immünolojik yöntemlerle ölçüm yapmalı ve bu yöntemlerle tam otomatik olarak çalışmalıdır.

3. Test sonuçları lipemik, hemolizli ve bilirubinli örneklerden etkilenmemelidir.

4. Cihazın işlem hızı PT için en az 50 test/saat olmalıdır.
5. Cihaz, kontaminasyonu önlemek amacıyla enaz 3 proba sahip olmalıdır. Cihazın problarında seviye dedektörü bulunmalı, numune ve reaktif hacmi azaldığında kullanıcıyı uyarmalıdır.

6. Cihaz numunelerin programlanması ve numunelerin yerleştirilmesinden sonuçların yazılı olarak alınmasına kadar kullanıcı müdahalesine gerek kalmadan tam otomatik çalışabilmelidir. Cihaz meydana gelen her türlü arızayı kullanıcıya sesli ve görüntülü olarak belirtecek sisteme sahip olmalıdır. Sonuçlar cihazdan üzerinde hasta adı, hasta sonuçları, referans değerleri bulunan bir rapor halinde çıkmalıdır. Cihaz INR hesabı yapabilmelidir. Hasta sonuçları saniye, % , INR ve mg/dl cinsinden alınmalıdır.

7. Cihaz sürekli numune yükleme özelliğine sahip olmalıdır, testlerin yüklenebilmesi için cihazı durdurmaya gerek kalmamalıdır. Rutin çalışma sırasında acil testler öncelikle çalışılabilmelidir. Cihaz 24 saat kesintisiz çalışabilmelidir. Cihaz örnek kaplarından ve primer tüpten (barkotlu)örneği alma özelliğinde olmalıdır. Cihazın reaktif bölmesi reaktiflerin saklanması için öngörülen ısıyı sağlayacak şekilde soğutmalı, reaksiyon bölmesi ise kitlerin öngördüğü ısıyı sağlayacak şekilde ısıtmalı olmalıdır.

8. Cihaz bilgisayar kontrollü olmalıdır, hastane otomasyon sistemine bağlanabilmeli ve  bunun için gerekli giderler ihaleyi alan firmaca karşılanmalıdır. Bağlantı için ihaleyi alan firma, hastane otomasyonunu sağlayan firma ile birlikte çalışacaktır. Sistemin kendi kalite kontrol ve istatistik analiz programı olmalıdır. Eksternal kalite kontrol programına üyelik firmaca ücretsiz sağlanmalıdır. 

9. Cihaz en fazla 5 yaşında olacaktır. İhale aşamasında teklif edilen cihazın yaşı tam olarak bildirilmelidir. Cihazın yaşının küçük olması tercih sebebi olabilecektir. Üretimden kalkmış cihazlar teklif edilemeyecek, halen üretiliyor olduğu belgelenecektir.

10. Cihaz voltaj değişikliklerinden etkilenmemeli, elektrik kesintilerinde çalışmanın devamı için gerekli güç kaynağının montajı firmaca yapılmalıdır. Kitlerin saklanması için 1 adet No-Frost buzdolabı en az 12 godeli dik açılan bir adet santrifüj otomatik pipet ve uçları firmaca temin edilmelidir. Cihazın kullandığı sarf malzemeleri, printer, printer kağıt ve kartuşları yine firmaca ücretsiz temin edilmelidir.

C. CİHAZIN MONTAJI
Teklif edilen cihazların montajı firmalara aittir. Cihazlar kurumun gösterdiği yere ücretsiz monte                                                                           edilecektir. Cihazların çalışması için gerekli elektrik, su gibi altyapı tesisatı kurum tarafından  sağlanacaktır.
D. EĞİTİM
Teklif edilecek cihazı kullanacak personelin eğitimi firma tarafından sağlanacak ve eğitim alan personele sertifika verilecektir, bu husus teklif aşamasında taahhüt edilerek belgelendirilecektir. Eleman sayısının belirlenmesine ve verilen eğitimin yeterli olup olmadığına kurum idaresi karar verecektir. Firmalar teklif ettikleri cihazların orijinal kullanım kılavuzunu ve cihazda dikkat edilmesi gereken hususları içeren TÜRKÇE bir dokümanı eğitim sırasında kuruma verecektir.

E.
GARANTİ VE TEKNİK SERVİS
   l. Firmalar teklif edilecek cihazların her türlü bakım ve onarımını kullanılacak yedek parça dahil,   alınan ürünlerin bitimine kadar ücretsiz olmak kaydıyla yapacaktır. Bakımlar kullanım kapasitesi göz önüne alınarak henüz arıza ortaya çıkmadan belirli sürelerle gerekli parça değişimlerini içerecek şekilde planlanacaktır, oluşturulan koruyucu bakım planı ayrıntılarıyla ihale aşamasında dosyada sunulmalıdır. Arıza durumunda cihazlara 24 saat içinde bir teknik eleman ile müdahale edilecek, müdahaleden sonra 72 saat içinde onarılamayan cihaz firma tarafından eşdeğer bir cihaz ile değiştirilecektir. Kurulan cihazda aynı arızanın 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanması halinde cihaz eşdeğeri ile değiştirilecektir.  Bu  hususlar sağlanamazsa her aksayan test maliyeti kadar ceza ödenecektir. Bu hususlar hem teklif veren firma hem de distribütör firma tarafından ihale aşamasında taahhüt edilmelidir.
  2. Bu ihale üzerinde kalan firma yanısıra distribütör firma bir sonra yapılacak ihale üzerinde kalmazsa yeni firma cihazını kurup çalışmaya başlayana kadar ve ihale sonunda elimizde kalan kitler bitene kadar cihazının çalışmaya devam etmesini taahhüt etmelidir
F.
KABUL VE MUAYENE
        l.  Firmalar tarafından teklif edilecek cihazların muayene ve kabulü hastanemiz muayene ve

            tesellüm komisyonunca yapılacaktır.

       2. Muayene sırasında firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu teklif edilen

           cihazların   şartnameye   uygunluğunu   tam   olarak   gösterilinceye   kadar   deneme   kullanımı

            yapılacaktır.
       3. Muayene sırasındaki çalışmaların tüm masrafları ve doğabilecek hasarların yükümlülüğü

           firmalara ait olacaktır.
G.TEKLİFLERİN HAZIRLANMASI VE DEĞERLENDİRİLMESİ

       l. Teklif veren firmalar şartname maddelerine ayrı ayrı ve Türkçe olarak şartnamedeki sıraya

          göre cevap vereceklerdir. Bu cevaplar "Şartnameye Uygunluk Belgesi " başlığı altında teklif

          veren firmanın adını taşıyan kâğıda yazılmış ve yetkili kişi tarafından imzalanmış olmalıdır.

          Teknik şartnamede istenilen özelliklerin hangi belgede görülebileceği belirtilecek ve doküman

          üzerinde teknik şartname belgesi işaretlenmiş olacaktır. Bu cevaplar orijinal belgeleri ile

          karşılaştırıldığında herhangi bir farklılık bulunursa firma değerlendirme dışı bırakılacaktır.

      2. Şartnameye uygunluk belgesi hazırlamayan ve şartnamede istenilen teknik özellikleri

          sağlamayan firma teklifleri reddedilecektir.

      3.Teklifleri değerlendirme komisyonu gerekli görüldüğü hallerde demonstrasyonu isteyebilir.

         Firmalar demonstrasyonu hastanemizde veya il içerisinde sağlayacaklardır.

      4. Cihazlar ve kitler ile ilgili tüm teknik belgeler teklifle birlikte verilecektir.

       5.Teklif edilen kit ve cihazlar için üretici veya dağıtıcı firma tarafından satıcı firmaya verilen

          yetki belgesi olacaktır.
      6. Bu şartnamede belirtilmeyen hükümler konusunda idari şartname hükümleri geçerlidir.

