ZONGULDAK ATATÜRK DEVLET HASTANESİ

KİT İLE BİRLİKTE CİHAZ TEMİNİ 

TEKNİK ŞARTNAMESİ

A-KONU: ZONGULDAK ATATÜRK DEVLET HASTANESİ 2010-2011 YILI KLİNİK MİKROBİYOLOJİ LABORATUARI İHTİYACINA ALINACAK KİT VE KİT KARŞILIĞI CİHAZ EDİNME USULÜ İLE YAPILACAK İHALEYE AİT (TAM OTOMATİK SEDİM CİHAZI) TEKNİK ŞARTNAMESİDİR.

B- TAM OTOMATİK SEDİM CİHAZINDA KULLANILACAK REAKTİFLERİN VE KİTLERİN ÖZELLİKLERİ VE LİSTESİ.

B.1. Teklif edilecek “reaktifler ve kitler”; birlikte teklif edilen cihaz ile uyumlu kullanılabilecektir. Tüm “reaktifler ve kitler” üretici firmaya ait orijinal etiketi taşımalı, etiketin üzerinde son kullanma tarihi, seri numarası ve saklama koşulları belirtilmiş olmalıdır.

B.2. Teklif edilecek reaktifler ve kitlerin birim test maliyeti hesaplanırken cihazda güvebilir sonuç almak kaydıyla kullanılan diluent, buffer, kalibratör, örnek küveti, printer kağıt ve kartuşu gibi sarf malzemeleri göz önünde bulundurulmalı ve bu malzemeler hastanenin istediği periyotlarda ücretsiz olarak verilmelidir.

B.3. Satın alınacak reaktiflerin cinsi ve test sayısı olarak miktarı aşağıda belirtilmiştir.

	CİNSİ
	MİKTARI (TEST)

	VACAUTAİNER’Lİ, SİTRATLI SEDİM TÜPLERİ
	30.000


B.4. Reaktifler ve kitleri teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple çalıştığını, kaç testlik ambalajlarda olduğunu ve üretici firma isimlerini açık olarak belirteceklerdir.

B.5. Sözleşme süresince alınan reaktifler ve kitlerin miadları teslim tarihinden itibaren en az 6 ay miadlı olacaktır, kitler hastanenin talebi doğrultusunda parti parti teslim edilecektir. Reaktifler ve kitlerin miktarı ne olursa olsun firma tarafından uzun miadlılarla değiştirilecektir. Reaktifle ve kitlerle ilgili standart, kalibratör, diluent, buffer, ve kontrollerin hatalı sonuç vermesi durumunda, bu kitler firma tarafından yenileri ile değiştirilecektir.

B.6. Reaktifler ve kitlerin üzerinde barcode olmalı ve tüm reaktifler ve kitler orijinal ambalajında olmalıdır. Reaktifler ve kitlerin liyofilize olanlarında sulandırıcısı orijinal ambalajında verilecektir.

B.7. Teklif veren firmalar, sözleşme süresi bitene kadar teklif ettikleri kalemler için hastanenin tercih ettiği “iç kalite kontrol” serumlarını ücretsiz olarak karşılayacaklardır.

B.8. Hastanenin zamanında bitirilmeyen reaktifler ve kitlerden oluşacak zararın en aza indirilebilmesi için özellikle az kullanılan reaktifler ve kitler en küçük ambalajlarında olacaktır.
B.9. Sözleşme süresince firma hastane tarafından kabul edilen bir “ Dış kalite kontrol programı” ile ilgili tüm işlemleri ücretsiz olarak gerçekleştirmelidir.

C. KİT İLE BİRLİKTE VERİLECEK CİHAZIN TEKNİK ÖZELLİKLERİ

C.1. Teklif edilen cihaz, COUNTİNOUS LOADİNG sistem olmalıdır.

C.2. Cihazın kapsam tanımı : 

1. Cihazda kullanılacak tüpler steril, vakumlu (vacutaner) kan alacak şekilde olacaktır.

2. Okuma işlemi İNFRARED BARRİER sistemi ile yapılmalı ve 100 okuma kanalına sahip olmalıdır.

3. Cihazda sonuçlar ORİGİNAL WESTERGREEN METODU baz alınarak mm/saat okunur.

4.Cihaz; TAM OTOMATİK bir cihaz olacak, kanın özel sitratlı tüp içinde veriminden rapor alımına kadar hiçbir ek işlem gerektirmeyecektir.

5.Cihaz; merkezi bilgisayar sistemine (HOST) bağlanabilme özelliğine sahip olmalıdır.

6. Cihazla beraber 30.000 adet sitratlı ve cihaza spesifik Vacutainer’li vakumlu tüpler verilmelidir.

7. Cihazda hasta tanımlaması tuşlar ve ekran kullanılarak veya barkod okuyucu ile yapılmalıdır.
8. Cihaz; Analiz sonucunda otomatik olarak sonuçları printerden verebilmeli ve sonuçlar ekranda görülebilmelidir.

9. Cihaz; Hafızasında çalışma ve hasta sayısı tutabilmeli istenildiğinde üzerindeki ekrandan yeni ve eski tarihli test sonuçlarını vermelidir.

10. İstenildiğinde hafızada saklanan bilgiler printerden alınmalıdır.

11. Cihaz; Barkod sistemi ile çalışmalı, bilgisayara bağlanmalı, hafızasında istenildiği hasta sonucunu hasta bazında printerden vermelidir.

12. Cihaz; Kendine ait özel vakumlu tüplerle çalışmalı, tüplerin içinde sitratı bulunmalı ve kan alınacak düzey, tüp üzerinde işaretli olmalıdır.

13. Cihaz ile beraber; Güç kaynağı, printer şeridi, printer kağıdı, kontrol kanı, 30.000 adet tüp ücretsiz olarak verilmelidir.

14. Cihaz; Network ağına hazır olmalı, network ve barkod kullanıldığında otomatik olarak sonuçları ana birime göndermelidir.

15. Cihaz, fonksiyonel olup, hasta tanımlaması, bilgi düzeltimi, sonuç listesi, data düzeltimi, hasta listesi, sonuçların düzeltimi gibi fonksiyonları yapabilmelidir.

16. Cihaz, sedimantasyon anlizini 15-320C’de yapabilmeli ve istendiğinde sonuçları otomatik olarak 180C’ye göre değerlendirebilmelidir.
17. Cihaz ekranında sedimantasyon eğrisi dakika dakika görüntülenebilmelidir.

18. Cihazda alınan sonuçlar original western-green metodu ve kart index cinsinden olmalıdır.

19. Ölçüm aralığı 1-140 mm/saat olmalıdır.

20. Kontrol kanları verilmelidir.

21. Cihazın yaşı Sağlık Bakanlığının belirlediği sınırlarda olmalıdır.

22. İstenilen test miktarları 1. sayfada liste halinde belirlenmiştir. Kalibrasyon, kalite kontrol ve tekrarlar için harcanan testler firma tarafından verimlilik farkı olarak karşılanacaktır. Ekte belirtilen test sayılarına ise hastanemiz laboratuarından, hastanemiz ana bilgisayar sistemine aktarılan onaylanan test sonucu sayısı göz önüne alınarak ulaşılacak, listedeki sayılar tamamlanana kadar firma kit temin etmeye devam edecektir. Bu sayılar aylık olarak takip edilecektir.

D. TERCİH NEDENİ OLABİLECEK ÖZELLİKLER

D.1. Cihazın test hızının istenenin üzerinde olması

D.2. Cihazın kullanacağı sarf malzemeleri nedeniyle işletme maliyetinin çok düşük olması

D.3. Cihazın analiz programının daha kapasiteli olması

D.4. Doğru ve güvenilir sonuç vermesi, tam otomatik olup, pipetleme işleminin olmaması, çift çalışmaya gerek duyulmaması. 

NOT: Tüm bu tercih maddeleri aradaki fark maliyeti dengeleyici unsur teşkil ederse işletilmelidir.

E. CİHAZIN MONTAJI

Cihazın montajı firmaya aittir. Cihaz kurumun gösterdiği yere ücretsiz monte edilecektir.Cihazın çalışması için gerekli atık su,elektrik,su gibi alt yapı tesisatı kurum tarafından sağlanacaktır.Sistem için laboratuarda bir düzenleme, tesisat, tadilat gerektiği takdirde giderleri firma tarafından karşılanmalıdır.

F.EĞİTİM

 Cihazı kullanacak personelin eğitimi firma tarafından sağlanacaktır. Eleman sayısının belirlenmesi ve verilen eğitimin yeterli olup olmadığını kurum idaresi karar verecektir. Firma ayrıca cihazın kullanım kılavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususları içeren dokümanı TÜRKÇE,İNGİLİZCE olarak kuruma verecektir. Ayrıca cihazın original kataloğu ve kit prospektüsleri de verilecektir.

G. GARANTİ VE TEKNİK SERVİS

Cihaz, kullanılacak yedek parça dahil sözleşme süresince ücretsiz olmak üzere garantili olacaktır. Arıza durumunda 24 saat içinde müdahale edilecek, onarılamayan cihaz 72 saat içinde firma tarafından yedek bir cihaz ile değiştirilecektir.Bu garanti hem satıcı hem de distribütör tarafından verilmeli ve taahhüt edilmelidir. Bu yapılmazsa her aksayan test maliyeti kadar test ödenecektir.
H. KABUL VE MUAYENE 

H.1. Cihazın muayene ve kabulü hastanemiz muayene ve tesellüm komisyonunca muayene ve kabul işlemlerine dair yönetmelik hükümlerince teslim alınacaktır.

H.2.Muayene sırasında firma yetkilileri mutlaka bulunacaktır.Muayene komisyonu cihazın şartnameye uygunluğu hakkında ikna edilinceye kadar deneme kullanımı yapılacaktır.
H.3. Muayene sırasındaki intra ve inter assay çalışmalarının tüm masrafları ve doğabilecek hasarların yükümlülüğü firmaya ait olacaktır.
