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MALZEMENIN Merkez Biyokimya Laboratuvarlarinda Kullamlan Kit ve ]

ADI Bunlarin Kullanilacag Analizérlerin Teknik Sartnamesi

Asagida belirtilmis kitlerin alimi yapilacaktir

1. Kan Sayimi ve ESR Kkitleri: Kan Sayimi (Hemogram) ve Sedimentasyon
(ESR) kitleri

Kitler ile Birlikte Kullanilacak Cihazlara Ajt Ozellikler asagida
belirtilmigtir.

A. Ortak Ozellikler:

1. Teklif edilen kitler cihazla tam uyumlu olmali ve kurulacak cihazlar ile birime
basvuran hasta sonuclarinin gunltk verilmesi saglanmalidir. Test sayisinin
cihaz performansini asti§ durumlarda (1 ay iginde toplamda 10 gun sire ile
gunlik hasta sonucu verilemedigi takdirde) yiklenici firma/firmalar ek cihaz
kuracak veya mevcut cihazi daha ylUksek kapasiteli cihaz ile degistirecektir.

2. Teklif edilen cihazlar halen tiretimde olmalidir. Uretimde olmamas; durumunda
yUklenici firma alinan kitler tuketilinceye kadar kit, sarf malzeme ve cihazlarin
bakim ve onarimlarini eksiksiz olarak saglamalidir.

3. Kurulacak tim sistemler bu ihale sonucu yapilacak sézlesmenin bitis tarihinde
10 yasini asmamis olacaktir. Cihaz yaginin belirlenmesinde cihaza ait glmrik |

FIZIKSEL belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda

OZELLIKLERI Laboratuvar Sorumlusuna ve Muayene Kabul Komisyonuna verilecektir On-line

4. Teklif edilen cihazlara analiz siiresince cihazin durdurulmasina gerek
kalmadan strekli numune yUklenebilmelidir
S. Tekiif edilecek cihazlar ariza durumunda veya kullanicidan ileri gelen
hatalarda sesli ve/veya yazili olarak uyari vermelidir.
6. Teklif edilecek cihazlar kalite kontrol bilgilerini verebilmeli, gunluk, aylhik
analiz ve Kontrol istatistikleri alinabilmelidir.
7.
Kan Sayimi Kiti ve Eritrosit Sedi
Teklif Verecek Firmanin Kuracag

mantasyon Hizi (ESR) Olciim Testine
1 Sistemler:

Istekliler Kan Sayimi ve Eritrosit Sedimantasyon Hizi (ESR) Olctimune birlikte |
teklif verecektir, |

A. Kan Sayimi Kiti ve Kan Sayim Cihazinin Ozellikleri;

1. Yuklenici firma alim yapilan kitlerle tam uyumiu olan asagidaki cihazlar
belirtilen birimlere kuracaktir:

Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesine;
a) Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarina saatteki toplam hizi en az 210
| olan cihazlar kurulacaktir, Bu cihazlar, 1 tanesini_n_thZJ en az 100 test/saat | |
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olmak lizere en fazla 3 adet olmalidir. Ayrica by kan sayimi cihazlarindan
en az birine entegre edilebilen, 1 adet otomatik periferik yayma cihaz da
kurulmalidir, '

b) Acil Biyokimya Laboratuvarlarina hizi en az 100 test/saat olan toplam 2
adet kurulmalidir. .

c) Hematoloji Poliklinik Laboratuvarina 1 adet hizi en az 70 test/saat olan
cihaz kurulmalidir,

Onkoloji Enstitiisiine;

a) Hizi en az 100 test/saat olan 1 adet cihaz kurmahdir.

2. Teklif edilen tum cihazlar aynt marka olmalidir. Hastane ici ve hastaneler aras;
test sonuglarinin karsilastirilabilmesi icin teklif edilecek kitler ayni yéntem ve
ayni referans araligina sahip olmalidir.

3. Kan sayim kitleri ile birlikte verilecek cihazlar; WBC, NEU, LYM, MONO, EOS,
BASO, %NEU, %LYM, %MONO, %EOS, %BASO, RBC, HGB, HTC, MCH,
MCHC, RDW, PLT, MPV, MCV, PCT, PDW, retikUlosit sayisi ve ylzdesi icin
sonug Uretmelidir.

4. Teklif edilen tim cihazlar toplam I6kosit sayisini (WBC) 200x10%uLl’ye kadar
dilusyona gerek duymadan OlcUlebilmelidir.

5. Teklif edilen tum cihazlar toplam trombosit sayisini (PLT) 1800x10%/uL’ye kadar
dilisyona gerek duymadan &l¢ebilmelidir.

6. Teklif edilen tum cihazlar I6kosit alt gruplarini ve retikllosit sayisini lazer
teknolojisi ile belirlemelidir.

7. Teklif edilen tum cihazlar tam otomatik olmali, otomatik ylukleme

yapllabilmelidir.

Teklif edilen tim cihazlar vicut sivilarinda da hiicre sayimi yapabilmelidir.

Teklif edilen sistem pediatrik tipe alinmis ornekleri otomatik yikleme ile

¢aligmali ve buna uygun tlp velveya adaptérler saglanmalidir.

10. Cihaz, Uzerinde calisilan tuplerin hangi pozisyonda bulundugunu gostererek
tekrar ve/veya baska testler calisiimas| gerektiginde orneklerin bulunmasin;
saglayan bir sisteme sahip olmalidir.

1. YUklenici firma asagida yazili malzemeleri ihale siresince kullaniimak Gzere
Ucretsiz verecektir;

a) Istanbul Tip Fakiltesi igin 100.000 adet emniyetli kan alma ignesi veya
holder't emniyetli kan alma ignesi, kan alma ignesinin %?2'si kadar holder,
25.000 adet hematokrit tipl ve macun, 5 adet bilgisayar, 7 adet barkod
yazicl, 7 adet barkod okuyucu ve 2 adet lazer yazicl,

b) Onkoloji Enstitiisi igin 30.000 adet emniyetli kan alma ignesi veya holder'
emniyetli kan alma ignesi, 30.000 adet 5 mL'lik enjektér, 30.000 adet 10
mL'lik enjektér, 2000 adet holder, 4.000 adet hematokrit tlpl ve macun, 1
adet bilgisayar, 1 adet barkod yazicl, 1 adet barkod okuyucu ve 1 adet lazer

© o

yazici
c¢)Talep edilen kan sayimi test sayisinin ve sedimantasyon test saylisinin
N %7 fazlasi kadar 2-3 mL'lik vakumlu veya aspirasyonlu KgEDTA/KgEDT@L{J
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tUp verilecektir, bu tuplerin %1'i pediatrik tp olacak ve tuplerle ayni sayida
kan alma aparati/adaptor verilecektir. Kan sayimi ve sedimantasyon
olgimu igin verilen sistemin 2-3 ml'den fazla kan ornegi gerektirmesi
durumunda, ylklenici firma sadece kan sayimi, sadece sedimantasyon ve
kan sayimi + sedimantasyon isteklerine uygun sayida tlpl verecektir.

B. Eritrosit Sedimantasyon Hizi (ESR) Olgiim Testinin Ozellikleri;

1. Teklif edilecek test eritrosit sedimantasyon hizini  (ESR) 2-3 mLllik
K:EDTA/KSEDTA!lI tiipe alinmis kan 6rneklerinde Westergren metodu veya
uyumlulugu literatir destegi ile ispatlanmis Westergren prensibine dayanan
modifiye bir metot ile 8lgmelidir. Westergren prensibine dayanmayan alternatif
yontemler kabul edilmeyecektir.

2. YUklenici firma asagida ozellikleri belirtilen 4 (dort) adet otomatik ESR olgim
sistemini; .

- stanbul Tip Fakiltesi (ITF) Merkez Biyokimya ve bagl birim
laboratuvarlarina toplam 3 adet,
- Onkoloji Enstitusti Biyokimya Laboratuvarina 1 adet cihaz kuracaktir.
Basvuran hastalara ayn gin iginde sonug verilememes;i durumunda
yUklenici firma ilgili laboratuvara ek cihaz kuracaktir.

3. ITF igin teklif edilen sistemlere bir kerede en az 30 érnek, Onkoloji Enstitust
icin teklif edilen sisteme bir kerede en az 24 o6rnek yUklenebilmelidir.
Istenilmesi durumunda ylklenici firma cihaz sayisi kadar kan tipl karistirma
cihazini ayrica vermelidir.

4. Cihazlar herhangi bir hesaplamaya gerek duymaksizin sonuglari mm/30 dk
ve mm/60 dk veya mm/60 dk ve mm/120 dk. olarak vermelidir.

5. Teklif edilen cihazlar LiS’e baglanabilmelidir.

6. YUklenici firma yeterli miktarda uluslararasi kabul géren en az ik seviyeli
ESR kontrol materyali vermelidir.

7. YUKlenici firma kurulumunu yaptigi her bir cihazi uluslararas) bir kalite
programina dahil etmeli, sonu¢ génderme ve raporlarin alinmasi temin
edilmelidir.

8. Calismakta olan sisteme en fazla 30 dk. icinde yeni 6rnek ylklenebilmelidir.

9. Istenen test sayisina yetecek kadar her turll sarf malzeme ve yardimci
ekipman (400.000 adet barkot etiketi, 4 adet barkot yazici (ITF:3, Onkoloji:1)
ve 5 adet barkot okuyucu (ITF:4, Onkoloji:1) yiklenici firma tarafindan
temin edilimelidir.

10. Eritrosit Sedimantasyon Hizi (ESR) Olgiim kit ve cihazi igin demo
yapilacaktir.

Genel Hususlar

1. Istekliler bu sartnamede belirtilen tum cihazlarin orijinal kataloglarini ihale
dosyasina koymalidir. ]
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2. istenen sistemler sozlesmenin imzalanmasini  takiben laboratuvar
sorumlularinin talebi dogrultusunda 45 gun icinde kurulmali ve hasta
calismasina baslanmalidir.

3. YUklenici firma/firmalar cihazlarin kurulumu yapilmis ve optimal kosullarda
calisir vaziyette teslim edecektir.

4. Elektrik Kkesintisi durumunda asgari bir saat slreyle sistemi calistiracak
kesintisiz glic kaynag! sistemlerle birlikte verilecek ve bu gug kaynaginin
periodik bakimlar yiiklenici firma tarafindan duzenli olarak yapilacaktir.

5. Sartnamede kitlerin 6lgtim araliklari, %CV degerleri vb. &zellik belirtiimesi
durumunda s6z konusu kitlere ait kit bilgi formlan ihale dosyasina
konmalidir.

6. Yuklenici firma/firmalar cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin tim
Ozellikleri ve kullanimi ile ilgili bittn ayrintilari anlatan orijinal kullanim kitab;
ve Tlrkee gevirisini, glinlik ve yilhk cihaz bakim planlarini da iceren bir cihaz
dosyasini Laboratuvar sorumlularina verecektir.

7. istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi ve Onkoloji Enstitiisii ig¢in istenilen
testler ayri bir liste olarak belirtilmistir. Malzeme ve sarflarin teslimi direk
bu birimlere yapilacaktir.

8. Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin belirledigi siklikta partiler halinde
yapilacaktir. Teslimat siparisi takiben en ge¢ 20 gun iginde yapilacaktir.

9. Laboratuvarda sistemlerin kurulacadi alanlari, yuklenici firma/firmalar kendi
cihazlarinin ¢alisabilecegi uygun kosullara getirmelidir. Cihazlarin calismasi
igin gerekli ¢alisma tezgahi, su sistemi, kesintisiz gue kaynagi, aydinlatma,
iklimlendirme ve galisma ortami ile kan alma boélimunin sogutulmasi; bunlarin
periodik bakim ve temizlikleri (havalandirma ve sogutma sistemi) yiklenici
firma/firmalar tarafindan Gcretsiz saglanacaktir.

10. Istanbul Tip Fakiiltesi Klinik biyokimya Kurulacak her bir cihaz icin 1 adet
ergonomik galisma koltugu ticretsiz vermelidir.

11. Bu ihaleyle alimi yapilan kitler tlketilinceye kadar cihazlar laboratuvarda
kalacak ve bu siire iginde olusabilecek her turlt bakim ve onarimdan YUklenici
firma/firmalar sorumlu olacaktir.

12. Yiklenici firmaffirmalar cihaz kullanacak personele cihazi kullanabilecek
seviyede egitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir.
Egitim verilecek eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi
kurum tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara
sertifika verilecektir. Egitim sirasinda kullanilan Kit ve malzemeler yiiklenici
firma tarafindan karsilanacaktir.

13. Yiklenici firmaffirmalar kuracaklar cihazlarin teknik takip, bakim-onarimin
yapacak teknik elemanlarinin ve kit sipariglerini takip edecek elemanlarinin
iletisim bilgilerini cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar Sorumlusuna
verecektir.

14. YUklenici firma/firmalar cihaz kurulumy yapilan her bir Laboratuvar testlerin
tamamini igeren ve laboratuvar sorumlusunun onayladigi bir Uluslararasi
Kalite Kontrol Programina ayri ayr kayit ettirecek ve by kayitlar her yil
yenilenecektir. Saglanacak olan Uluslararas; Kalite Kontrol Programinda
ornekler duzenli olarak gelmeli ve paketler icinde galisllaca@rg_e_klggjgn

|
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15.

16.

17.

18.

19.

21

yeterli miktarda bulunmalidir, Caligilan érneklerin sonuglar yurt disi merkeze
gonderilmeli her sonug igin bir rapor ve dénem sonunda genel rapor ve katilim
belgesi alinmalidir.

Cihaz/sistemler icin herhangi bir ariza durumunda, arizanin yUkleniciye
bildiriimesinden sonra en fazia 2 saat icinde arizaya midahale ediimeli ve ayni
gun icinde cihaz/sistem tamir edilmelidir. Ozellikle Acil birimlerde cihazlara
verilecek teknik hizmet 365 gln 24 saat araliksiz olmalidir.

Cihaz/sistemler igin arizanin 7 gun iginde giderilememes;j durumunda,
Cihaz/sistem yenisi ile degistiriimelidir.

Cihaz/sistemin arizal| oldugu slre boyunca laboratuvara gelen ornekler
oncelikle laboratuvar sorumlusunun uygun gérdagl bu ihale kKapsamindaki
diger laboratuvarlarda calisilacak, 6rneklerin tasinmasi yuklenici firma
tarafindan vyapilacaktir, Bu ihale kapsaminda tek laboratuvarda kuruly

cihaz/sistemin arizasi durumunda ise cihazin arizal oldugu stre boyunca |

basvurular Laboratuvar Sorumlusunun onayladigi bir dis laboratuvarda
calisilacak ve test {creti ve orneklerin tasinmasi yUklenici tarafindan
Kargilanacaktir. Arizaya belirtilen sire/siirelerde miidahale edilmemesi
veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapilmadigi takdirde sozlegsme
bedeli Gizerinden giinliik %0.1 oraninda ceza uygulanacaktir,

Bu ihale kapsaminda kurulan tim cihazlar igin ayni arizanin ayni cihazda 1
ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile
degistiriimelidir, Laboratuvar Sorumiusunun talebini takiben 1 ay iginde cihaz
degistirilmedigi takdirde sozlesme bedeli iizerinden gunliik  %0.1’
oraninda ceza uygulanacaktir,

Cevre ve Orman Bakanligi'nin Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi geregi
cihaz ve reaktiflerinden kaynaklanan atiklarin tam bir kimyasal analizini iceren
rapor cihazin kurulumu sirasinda Laboratuvar Sorumlusuna verilmelidir,
Bu rapor igin yapilacak analizlerin Ucreti yuklenici tarafindan karsilanacaktir.

Analiz sonuglarina gére atiklarin bertarafi icin atik biriktirme kaplari vs. |

gerekmesi durumunda gerekli ekipman ve malzemeler yUklenici tarafindan
Ucretsiz olarak saglanacaktr.

Kurulan cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde, yiklenici firma Idarenin
bildirimini takiben en ge¢ 15 is glni iginde cihazin demontajini yapacak ve
belirlenen yere kalibrasyon ve validasyon calismalari = dahil cihazin
Kurulumunu (cretsiz olarak yapacaktir. Cihazin yer degisimi belirtilen
kosullarda yapiimadig: takdirde sOzlesme bedeli iizerinden glinliik %0.1
oraninda ceza uygulanacaktir,

- Cihaz/sistemler Kurum tarafindan saglanan Laboratuvar Isletim Sistemine

(LIS), vyine Kurum tarafindan baglanacaktir. YUklenici  firma/firmalar
sozlesmenin imzalanmasini takiben cihaz/sistemlerin LiS baglanti verilerinin
bulundugu dosyayl Laboratuvar Sorumlularina teslim edecektir. LIS
baglantisi igin gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazici, data kablosu, ares
232 komport gibi sarf malzemeler ylklenici tarafindan {icretsiz olarak
karsilanacaktir,

Test sayilar hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmig

(raporlanmis) test sayilar baz alinacaktir. Dogru ve QUXg_rl_i_ﬁ_Lgo_qg_g_glg_leJ |
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22.

23.

24,

25,

26.

etmek igin yapilan kalibrasyon, kontrol galigmasi, tes?tﬁr:xri_algl_:ﬂ

nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler
ylklenici firma tarafindan iicretsiz kargilanacaktr.

Numune alinmasi, test ¢aligmasi ve hastaya Sonug verilmesi igin gerekli
asagida belirtilen oranlardaki tiim sarf ve kirtasiye malzemeleri ihale
kapsamindaki birimlere yuklenici firmal/firmalar tarafindan licretsiz
teslim edilecektir. ihale bunyesindeki tiim sarf ve kirtasiye
malzemelerinde her Fakiilte/Enstitii Laboratuvar Sorumlusunun onayi
alinacaktir.

a) TUp sayisinin U kati kadar barkod etiketi
b) TUp sayisinin 2/3 si kadar A4 kagidi ve bu kagitlara bask; yapacak sayida
yeterli toner,

Kisimlarda belirtilen bilgisayar, yazici, barkod okuyucu ve barkod
yazicilar laboratuvarlarin rutin isleyisini yiiriitebilmesi icin gerekli olan
miktarlar olup yiikienici firma/firmalar cihazin Lis baglantisi velveya
cihazin rutin galismasi icin gerekli olan bilgisayar, yazici, barkod
okuyucu ve barkod yazicisini ayrica licretsiz olarak temin edecektir.

Istekliler, Eritrosit Sedimantasyon Hiz (ESR) Olgtim Testinin laboratuvar
kosullarindaki performansin: test etmek Gzere ihale tarihinden itibaren 10 gin
icinde idarenin belirleyecegi yer ve tarihte demo yapacaktir. Demo istenen
Kisimlarda, istekli(ler)nin bu ihale kapsamindaki laboratuvarlardan birinde
kurulu cihazi bulunmasi durumunda demo bu cihazda da yapilabilir.

Test galismasi icin kurumun demirbagina kayith cihazlarin kullanmas
durumunda (santrifilj, buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yiklenici firma/firmalar
cihazlarin aksaksiz calismasi igin gerekli tum bakim ve Kalibrasyonlar
Ucretsiz yaptiracaktir.

firmalarin kisimlarda belirtilen ve kurulmasi istenilen bilgisayar; En az 4 GB
RAM ve en az I3 islemci kapasitesine sahip 17 inch LCD LED ekranli, Lazer
yazici; siyah beyaz olarak dakikada en az 18 sayfa rapor basma kapasitesine
sahip, Barkod yazici: Hastanemizde yaygin olarak kullaniimakia olan Zebra
TLP3844 ve Argox A200TT model ve Ustl modellerin muadili, Barkod
Okuyucu; Hastanemizde yaygin olarak kullaniimakta olan Zebex Z3001
model ve Ustt modellerin muadili olacaktir.

DEPOLLAMA

Kitlerin 6zelliklerine gore oda I1sis1, + 4 C° veya - 20 Cde saklanmalidir.

S |
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Alinan kitlerin son kulianma tarinleri teslim tarihinden itibaren en az 4 ay

Y Uklenici firma, son kullanma tarihine 2 ay kalan kitleri, miktari ne kadar olursa
olsun idarenin bildirimini takiben en gec 20 gin iginde Ucretsiz olarak yeni
tarihlilerle degistirecektir,

SARTLARI
1.

URETIM olacaktir.

TARIHI VE | 2.

MIiADI

Imza

!

|

|

|
i

-




iSTANBUL EJISIVER SiTE Si ISTANBUL TIP FAKULTES] X
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ONKOLOJ ENSTITIISE) X
FORMU

‘._\:—- = = ':-‘_-'__Z:?._::m—;_u-
3. Kitlerin ve Kkitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatal sonu¢ vermesi |
durumunda, bu kitler firma/firmalar tarafindan Ucretsiz olarak yenisi ile .
degistirilecektir. | "
|1
( |
T ”“'&":"‘thré;"‘a‘ﬁm‘?ﬁgmmm ve son kullanma tarihi ve Jof
numarasi basili olarak teslim edilecektir.
2. Dilusyon  soliisyonu gerektiren tim reaktiflerin solUsyonlari,  orijinal
Ag;(BL’}LAJ VE ambalajinda verilmelidir,
§/”KTARI 3. Teslim edilen kitlerin Uzerinde hangij test oldugu ve kag test calisilabilecegini
veya kag mL reaktif icerdigini tanimlayan barkod etiketi bulunmali ve
sistemlere otomatik olarak tanimlanabilmelidir.
Kase - Imza Kase - Imza Kase - Imza Kage -dmza Kase - Imza
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MALZEMENIN Merkez Biyokimya La boratuvarlarinda Kullanilan Kit ve
ADI Bunlarm Kullanilacag Analizérlerin Teknik Sartnamesi

Asagida belirtilmis kitlerin afinm; yapilacaktir

1. idrar Analiz Kitleri: Tam Otomatik idrar Analiz Kiti, Idrar Stribi

Kitler ve Kitler ile Birlikte Kullanilacak Cihazlara Aijt O'zellikler
asagida belirtilmistir,

1. Teklif edilen kitler cihazla tam uyumiu olmal ve Kurulacak cihazlar ile birime
bagvuran hasta sonuglarinin gunlik verilmes; sadlanmalidir. Test sayisinin
cihaz performansin; astig! durumlarda (1 ay iginde toplamda 10 gun sire ile
gunlik hasta sonucy verilemedigi takdirde) yiklenici firmaffirmalar ek cihaz

yuklenici firma alinan kitler tUketilinceye kadar kit, sarf malzeme ve cihazlarin
bakim ve onarimlarin eksiksiz olarak saglamalidir.
3. Kurulacak tim sistemler bu ihale sonucu yapilacak sOzlesmenin bitis tarihinde

FiZIKSEL belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda
OZELLIKLER] Laboratuvar Sorumlusuna ve Muayene Kabul Komisyonuna verilecektir.

bulunmalidrr,

5. Teklif edilen cihazlara analiz stiresince cihazin durdurulmasina gerek kalmadan
slrekli numune yUklenebilmelidir.

6. Teklif edilecek cihazlar ariza durumunda veya kullanicidan ileri gelen hatalarda
sesli ve/veya yazili olarak uyari vermelidir,

7. Teklif edilecek cihazlar kalite kontrol bilgilerini verebilmeli, gunluk, aylik analiz
ve kontrol istatistikleri alinabilmelidir.

idrar Analiz Kiti igin Teklif Verecek Firmanin Kuracag) Sistemler:

1. Kimyasal analiz kisminda dansite, l6kosit, nitrit, PH, protein, glikoz, keton,
Urobilinojen, bilirubin ve eritrositi iceren en az 10 parametre bulunmalidir,

2. Yuklenici Firma asagidaki listede yer alan laboratuvarlara birer adet, teklif
edilen striplerle uyumlu tam otomatik idrar analizéri (kimyasal ve mikroskobik)
kurmaldir;

a) lIstanbul Tip  Fakiltesi Hastanes; Merkez ve Agcil Biyokimya
Laboratuvarlarina toplam hizi saatte en az 240 test olan (hiz mikroskobik

analize gore) en fazla 2 cihaz,
3. Teklif edilecek analizériin Ozellikleri:
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a) Idrarin kimyasal ve mikroskobik analizini yapabilmelidir. Analiz oncesinde |
orneklerin homojenizasyonu otomatik olarak yapilmalidir.

b) Idrar dansitesini refraktometrik dlgmelidir,

c) Idrarin mikroskobik analizi, dijital flow mikroskobi veya dijital tam saha
gorlntlleme veya floresans flowsitometri  yéntemlerinden biri ile
yapiimalidir:

- Dijital flow mikroskobi yontemi kullanan sistemlerde numune analizinde

standardizasyonu saglamak (izere tek kanalli flow cell kullaniimali,

- Dijital tam saha gorntuleme yontemi kullanan sistemlerde idrar
sedimenti cihaz icinde tek kullanimlik  kivetlerde santrifljlenerek
hazirlanmalidir.

Sistem her 6rnekte sediment Uzerinden aydinlik alan ve faz kontrast
mikroskopilerini bir arada kullanarak en az 20 saha goruntusy
verebilmelidir. Bu 6zellik patolojik ve normal érneklerde veya kalite kontrol
materyallerinde gésterilebilmelidir.

- Floresans flowsitometri yéntemi kullanan sistemler idrar sedimentinde
bulunan yapilari birinci asamada floresans boyayl tutma, sekil ve
boyutlarina gére belirlemeli ve Onceden tanimlanmis kosullari tastyan
Ornekleri ikinci asamada otomatik olarak sekilli elemanlarin gercek
mikroskopik géruntisini saptamak Uzere analiz etmelidir. Bu sistemlerde
mikroskobik hiz olarak birinci agamanin hizi kabul edilecektir.

d) ldrar  érnekleri herhangi bir 6n islemden gegiriimeden analizére
yUklenebilmelidir.

e) Analizére bir kerede en az 50 numune yuklenebilmeli ve analizér aci|
moda sahip olmalidir.

f) Idrar 6rneklerinde eritrosit, l6kosit, epitel hicresi, silendirler, bakteriler,
maya, kristaller, sperm ve diger hicreleri tam otomatik degerlendirip
siniflandiriimali ve rapor edilebilmelidir.

g) Analizér istendiginde rapor sonuglarini yazdirabilmelidir.

h) Teklif edilen tum idrar analizérleri, sonuglari LiS’e aktarabilmelidir.

4. YUklenici Firma ayrica asagidaki laboratuvarlara birer adet, teklif edilen
striplerle uyumlu en az 200 test/saat hizinda ve LiS'e baglanarak sonug
aktarabilen idrar strip okuyucu kurmalidir:

a) Istanbul Tip Fakiltesi Hastanesi Beyazit Mediko Laboratuvarina,
b) Onkoloji Enstitis Biyokimya Laboratuvarina,

5. idrar Analiz Kiti ve cihazi igin demo yapilacaktir.

6. YUklenici firma asagida yazili malzemeleri ihale sUresince kullanilmak {zere
Ucretsiz verecektir:
a) Istanbul Tip Fakultesi icin testlerle birlikte 2 adet bilgisayar, 2 adet barkod

yazici, 2 adet barkod okuyucu ve 2 adet lazer yazici verecektir. Ayrica
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kalite-kontrol sonuglarinin arsivienmes; icin  bilgisayar bir CD yaziciya
sahip olmali veya sistem USP bellege aktarim yapabilmeli, kalite-kontrol
bilgileri elektronik ortamda arsivlenebilmeligir.

b) Onkoloji Enstitlsi icin 1 adet barkod okuyucu verecektir.

c) Testsayisinin %10 fazlas| kadar idrar tUpl ve kapagi ile test sayisinin %10
fazlas| kadar non-steril, vida kapakli idrar kabin, Ucretsiz olarak verecektir,
Verilecek thplerin %1’ pediatrik Srnekleri calismaya uygun olmalidir.

Genel Hususlar

1. Istekliler by sartnamede belirtilen tim cihazlarin orijinal kataloglarini ihale
dosyasina koymalidir.

2. istenen sistemler s6zlesmenin imzalanmasin takiben laboratuvar
sorumlularinin talebij dogrultusunda 45 gun iginde kurulmali ve hasta
calismasina baslanmalidir..

3. YUklenici firma/firmalar cihazlarini kurulumy yapiimis ve optimal kosullarda
caligir vaziyette teslim edecektir,

4. Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat sUreyle sistemi calistiracak
kesintisiz gue kaynagi sistemlerle birlikte verilecek ve bu gig kaynaginin
periodik bakimlar yUklenici firma tarafindan dzenli olarak yapilacaktr.

5. Sartnamede kitlerin oleim araliklar, %Cv degerleri vb. 8zellik belirtiimesi

durumunda ' sz konusu kitlere ait kit bilgi formlari jhale dosyasina
konmalidir.

testler ayri bir Jiste olarak belirtilmistir. Malzeme ve sarflarin teslimi direk
bu birimlere yapilacaktir,

8. Malzeme ve sarflarin  teslimi idarenin belirledigi siklikta partiler halinde
yapilacaktir. Teslimat siparisi takiben en ge¢ 20 gin icinde yapilacaktr,

9. Laboratuvarda sistemlerin kurulacag: alanlari, ylklenici firmaffirmalar kendi
cihazlarinin calisabilecegi uygun kosullara getirmeligir. Cihazlarin caligsmas
icin gerekli ¢alisma tezgahi, sy sistemi, kesintisiz gl¢ kaynag, aydinlatma,
iklimlendirme (havalandirma ve sogutma sistemi) ile; buniarin periodik bakim
ve temizlikleri yiklenici firmaffirmalar tarafindan Ucretsiz sadlanacaktr

vermelidir.

11. Bu ihaleyle alim; yapilan kitler tlketilinceye kadar cihazlar laboratuvarda
kalacak ve by slre iginde olusabilecek her tirl( sarf malzeme ,bakim ve
Onarimdan Yiklenici firma/firmalar sorumlu olacaktr,

12. Yiklenici firma cihaz Kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede
editim sagla acak, gerek du uldugunda egitimler tekrarlanacaktr. Egitim
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13.

14. Y(

15.

16.

17,

18.

19.

verilecek eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egditimin yeterliligi kurum
tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilarg
sertifika verilecektir. Egitim sirasinda kullanilan kit ve malzemeler yUklenici
firma tarafindan karsilanacaktir.

YUklenici firma kuracaklari cihazlarin teknik takip, bakim-onarimini yapacak

dizenli olarak gelmeli ve paketler icinde calisilacak Orneklerden yeterli
miktarda bulunmalidir, Calisilan &rneklerin sonuglari yurt dig merkeze
gonderilmeli her sonug i¢in bir rapor ve dénem sonunda genel rapor ve katilim
belgesi alinmalidir.

cihaz/sistemler igin herhangi bir ariza durumunda, arizanin yUkleniciye
bildirilmesinden sonra en fazla 2 saat icinde arizaya mudahale edilmeli ve 24
saat icinde cihaz tamir edilmelidir. Acil birimlerde teknik servis hizmeti 365 giin
24 saat araliksiz verilmelidir.

cihaz/sistemler icin arizanin 7 gun iginde giderilememesi durumunda,
cihaz/sistem yenisi ile degistiriimelidir.

Cihaz/sistemin arizal oldugu sre boyunca laboratuvara gelen &rnekler
Oncelikle laboratuvar sorumlusunun uygun gordugi bu ihale kapsamindaki
diger laboratuvarlarda calisilacak, 6rnekierin taginmasi yiklenici firma
tarafindan yapilacaktir. By ihale kapsaminda tek laboratuvarda kuruly
cihaz/sistemin arizasi durumunda ise cihazin arizali oldugu sure boyunca
basvurular Laboratuvar Sorumlusunun onayladigi bir dig laboratuvarda
caligilacak ve test (creti ve orneklerin tasinmasi ylUklenici tarafindan
karsilanacaktir. Arizaya belirtilen sire/siirelerde miidahale edilmemesi
veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapilmadi§i takdirde sdzlesme
bedeli lizerinden giinliik %0.1° oraninda ceza uygulanacaktir.

Bu ihale kapsaminda kurulan tim cihaziar igin ayni arizanin ayni cihazda 1
ayda 3 defadan fazla tekrarlanmas halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile
degistirimelidir, Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben 1 ay icinde cihaz
degistirimedigi takdirde sdzlesme bedeli iizerinden gunliik %0.1°
oraninda ceza uygulanacaktir., ;
Cevre ve Orman Bakanligrnin Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi geregi
cihaz ve reaktiflerinden kaynaklanan atiklarin tam bir kimyasal analizini iceren

an cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde, yiiklenici firma idarenin
irimini takiben en ge¢ 15 is guni iginde cihazin demontajini yapacak ve
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20.

21,

22,

23.

24.

25.

26.

kurulumunu Ucretsiz  olarak yapacaktir. Cihazin yer degisimi belirtilen
kosullarda yapiimadi§! takdirde s6zlesme bedeli tizerinden ginliik %0.1
oraninda ceza uygulanacaktir.

Cihaz/sistemler Kurum tarafindan saglanan Laboratuvar Isletim Sistemine
(LIS), vyine Kurum tarafindan baglanacaktir.  Yiklenici firma/firmalar
s6zlesmenin imzalanmasini takiben cihaz/sistemlerin LIS baglanti verilerinin
bulundugu dosyay! Laboratuvar Sorumlularing teslim edecektir.  LiS
badlantisi igin gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazici, data kablosu, ares
232 komport gibi sarf malzemeler yUklenici tarafindan Ucretsiz olarak
karsilanacaktir,

Test sayilan hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmig
(raporlanng) test sayilari baz alinacaktir, Dogru ve giivenilir sonug elde
etmek igin yapilan kalibrasyon, kontrol ¢alismasi, test tekran gibi
nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler
yuklenici firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktir.

Numune alinmasiy, test ¢alismasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli
asagida belirtilen oranlardaki tim sarf ve kirtasiye malzemeleri ihale
kapsamindaki birimlere yiiklenici firma/firmalar tarafindan (icretsiz
teslim edilecektir. ihale blinyesindeki tiim sarf ve kirtasiye
malzemelerinde her Fakiilte/Enstitii Laboratuvar Sorumlusunun onay;
alinacaktir.

a) TUp sayisinin dért kati kadar barkod etiketi

b) Tap sayisi kadar kadar A4 kagidi ve bu ka@itlara baski yapacak sayida
yeterli toner,

¢) Test kullanim kitapgiginda belirtilen test calismasi icin gerekli ama kit ile
saglanmayan ek sarflar test sayisinin %10 fazlas; kadar temin edilecektir,

Kisimlarda belirtilen bilgisayar, yazici, barkod okuyucu ve barkod
yazicilar laboratuvarlarin rutin isleyisini yiiriitebilmesi icin gerekli olan
miktarlar olup yiiklenici firma/firmalar cihazin LiS baglantis| ve/veya
cihazin rutin galismasi igin gerekli olan bilgisayar, yazici, barkod
okuyucu ve barkod yazicisini ayrica Ucretsiz olarak temin edecektir,

Istekliler, idrar Analiz Kitinin laboratuvar kosullarindaki performansini test
etmek (zere ihale tarihinden itibaren 10 gln i¢inde idarenin belirleyecegi yer
ve tarihte demo yapacaktir. Demo istenen Kisimlarda, istekli(ler)nin bu ihale
kapsamindaki laboratuvarlardan birinde kurulu cihazi bulunmasi durumunda
demo bu cihazda da yapilabilir.

Test galismasi igin kurumun demirbasina kayith cihazlarin kullanmas;
durumunda (santriflyj, buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yiklenici firma/firmalar
cihazlarin aksaksiz galigmas icin gerekli tim bakim ve kalibrasyonlari
Ucretsiz yaptiracaktir.

Firma/firmalarin kisimlarda belirtilen ve kurulmasi istenilen bilgisayar; En az
4 GB RAM ve en az i3 islemci kapasitesine sahip 17 inch LCD LED ekranli,
Lazer yazici; siyah beyaz olarak dakikada en az 18 sayfa rapor basma |
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kapasitesine sahip, Barkod yazici; Hastanemizde
olan Zebra TLP3844 ve Argox A200TT model
Barkod Okuyucu; Hastanemizde yaygin olarak kullaniima
Z3001 model ve st modellerin muadili olacaktir,

yaygin olarak kullaniimakta

Kitlerin ézelliklerine gére oda isis|, + 4 C° veya - 20 C°de saklanmalidr.

1. Alinan kitlerin son kullan
olacaktir.

2. Yiklenici firma, son kullanm

ma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 4 ay

i ! " r AP ﬁf,DF. N S f ) @EH(} Byeff e Tl ;EyT
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‘ :

. . a tarihine 2 ay kalan Kitleri, miktari ne kadar olursa
%Egg? VE olsun idarenin bildirimini takiben en gec 20 gun iginde Ucretsiz olarak yeni
MIADI tarihlilerle degistirecektir.

3. Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatal sonug vermesi
durumunda, bu kitler firma/firmalar tarafindan Ucretsiz olarak yenisi ile
degistirilecektir. .
AMBALAJ 1. Kitler orijinal ambalajinda, Uzerinde Uretim ve son kullanma tarihi ve ot
SEKL VE numarasi basili olarak teslim edilecektir.
LMiKTARI
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