T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

ISTANBUL TIP FAKULTESI

MALZEMENIN|  Immunosiipresif ilag Diizeyleri ve Bunlarin Kullanilacag
ADI Analizérlerin Teknik Sartnamesi

FIZIKSEL _ _

OZELLIKL Immunosiipresif llag Diizeyleri: Takrolimus, Siklosporin, Methotrexate,
ERI Everolimus, Sirolimus

Kitler ve Kitler ile Birlikte Kullanilacak Cihaza Ait Ozellikler asagida
belirtilmistir.

Firmanin Kuracagi Sistemler:

1. Istekliler asagidaki segeneklerden biri icin teklif verecektir:

a) Teklif edilen kitler EMIT, CEDIA, elektrokemiliminesans veya
Kemiluminesans yéntemlerinden biriyle galismalidir. istanbul Tip
Fakiltesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarinda
Onceki ihalef/ihalelerden kurulu bir cihazi olan istekliler, kurulu
cihazi igin de teklif verebilir.

b) Teklif edilen kitlerin LC/MS veya LC/MS-MS vyéntemi ile
¢aligmasi durumunda; Istanbul Tip Fakultesi Hastanesi Klinik
Biyokimya Merkez Laboratuvarina 1 adet cihaz Kuracaktir.

Kitler; Serum, plazma ile calisabilmelidir.

Test sonuglari kantitatif olarak verilebilmelidir.

Yeterli sayida Kontrol ve kalibrasyon numunesi saglamalidir,
En fazla iki test igin farkl retici firma kiti kabul edilecektir.

9B

6.Teklif edilen kitler cihazla tam uyumlu olmalidir. Teklif edilen cihazlarla,
birime basvuran hasta sonuglarinin gunlik veriimesi saglanmalidir.

7.Teklif edilen cihazlar halen tretimde olmalidir. Teklif edilen cihazlar
Uretimde degil ise yiklenici firma alinan kitler tuketilinceye kadar kit, sarf
malzeme ve cihazlarin bakim ve onarimlarin eksiksiz olarak saglamalidir,

8.Kurulacak tum sistemler bu ihale sonucu yapilacak  sézlesmenin bitis
tarihinde 10 yasini agsmamis olacaktir. Cihaz yasinin belirlenmesinde cihaza
ait gimruk belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu
sirasinda Laboratuvar Sorumlusuna verilecektir

9.Teklif edilen cihazlarda istede bagll olarak manuel tekrar (rerun) calisma
yapilabilmelidir.

10-Teklif edilen cihazlara analiz stresince cihazin durdurulmasina_gerek |
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kalmadan surekli numune yiklenebilmelidir.

11.Teklif edilecek cihazlar ariza durumunda veya kullanicidan ileri gelen
hatalarda sesli ve/veya yazil olarak uyar vermelidir

12.Teklif edilecek cihazlarin reaktif bolumlerinde, reaktif kullanima
baglandiktan sonra kullanimi tiketilinceye kadar reaktif stabilitesini
saglayacak sogutma ve/veya Isitma sistemi bulunmalidir.

13.Teklif edilecek cihazlar kalite kontrol bilgilerini verebilmeli, giinliik ve aylik
analiz ve kontrol istatistikleri alinabilmelidir.

14.Istekliler bu sarthamede belirtilen cihazin orijinal ve turkge kataloglarini
ihale dosyasina koymalidir.

15.Istenen tim sistemler s6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin
talebi dogrultusunda 30 gun iginde kurulmali ve hasta calismasina
baglanmalidir.

16.Bu ihaleyle alimi yapilan kitler tiiketilinceye kadar cihazlar laboratuvarda
kalacak ve bu sire igerisinde olusabilecek her turlii bakim ve onarimdan
Yuklenici firma/firmalar sorumludur,

17.YUklenici firma/firmalar cihazi 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 esnasinda kullanilan kit
malzemesi yiklenici firma/firmalar tarafindan karsilanacaktir.

18.YUklenici firma/firmalar kuracaklari cihazlarn teknik takip, bakim-
onarnmini yapacak teknik elemanlarinin ve kit sipariglerini takip edecek
elemanlarinin iletisim bilgilerini cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar
Sorumlusuna vermelidir.

19. Cihazda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde arizayi yikleniciye
bildirdikten sonra 4 saat igerisinde muidahale edilmeli ve 24 saat icinde cihaz
tamir edilmelidir. Tim kisimlar igin ariza 7 gin icerisinde giderilmez ise yeni
bir cihaz ile degistirmelidir. Cihazin arizal, oldugu sure igerisinde laboratuvara
gelen istekler yuklenici tarafindan kurumun uygun gordugu ihale
kapsamindaki diger laboratuvarlarda calisilacaktir. Bu ihale kapsaminda tek
laboratuvarda kurulu cihaz ve sistemlerde ise cihazin arizali oldugu slre
boyunca basvurular yiiklenici tarafindan Laboratuvar Sorumlusunun
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onayladigi dig laboratuvarda galisilacak ve Ucreti yuklenici tarafindan
karsilanacaktir. Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz
tamiri veya cihaz degisimi yapilmadigi takdirde sézlesme bedeli
uzerinden giinliik %0,1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

20-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 degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebi dogrultusunda 1 ay
icerisinde cihaz degistiriimedigi takdirde s6zlesme bedeli Gizerinden
giinlik %0,1'i oraninda ceza uygulanacaktir.

21-Kurulan cihazlarin yerinin degistirimesi gerektiginde, yiklenici firma
Idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 i$ gunu icinde
tagima islemini, tim kalibrasyon ve validasyon islemlerini Gcretsiz olarak
yapacaktir. idarenin talebine takiben 15 i$ gun icinde cihazin yeri
degistirimedigi takdirde sézlesme bedeli iizerinden glinliik %0,1
oraninda ceza uygulanacaktir.

22-Kurulan cihazlarin laboratuvar isletim sistemi (LIS) kurum tarafindan
saglanacak ve baglantilar kurum tarafindan yapilacaktir. Yuklenici
firma/firmalar sézlesme imzalanmasini takiben cihazin LIS baglanti verilerinin
bulundugu dosyayi Laboratuvar Sorumlularina teslim edeceklerdir. Idarenin
talep etmesi durumunda, baglantisi igin gerekli olabilecek bilgisayar, lazer
yazici ve data kablosu, ares 232 komport gibi sarf malzemeler yiklenici
tarafindan Gcretsiz olarak karsilanacaktir.

23- Kitlerle birlikte kontrol materyalleri, metanol ve sarf malzemeler
yuklenici firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktir.

24- Belirtilen bilgisayar, barkod okuyucu Laboratuvarin rutin igleyisini
yurutilebilmesi igin gerekli olan miktarlar olup yiiklenici firma/firmalar
cihazin LIS baglantis velveya cihazin rutin galigmasi igin gerekli olan
bilgisayar, barkod okuyucu ayrica iicretsiz olarak temin edecektir.

25-Firma/Firmalarin kisimlarda belirtilen ve kurulmasi istenilen bilgisayar; En
az 4 GB RAM ve en az I3 iglemci kapasitesine sahip 17 inch LCD LED
ekranli, Barkod Okuyucu; Hastanemizde yaygin olarak kullaniimakta olan
Zebex Z3001 model ve ustil modellerin muadili olacaktir.

26- Yuklenici firmanin test panelinde Everolimus ve Sirolimus test/testleri
bulunmadigr durumda, laboratuvar sorumlusunun onayladidi bir dis laboratuvarda
bu testlerin belirlenen siklikta galisilmasi ve sonuglarinin alinmasi saglanmalidir.
Bu hizmet 7/24 esasina gore planlanmalidir. Orneklerin ve sonug¢ raporlarinin

transferinden yiklenici firma sorumludur. J
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20.YUklenici firma asadida yazili malzemeleri ihale siresince kullaniimak Uzere
Ucretsiz verecektir;

30.000 adet 2-4 mL vakumlu K,EDTA/K:EDTA' tip, 1 adet bilgisayar, 1 adet
barkod yazici, 1 adet barkod okuyucu ve 1 adet lazer yazici verecektir.

TESLIMAT | Kurumun ihtiyacina gore sozlesme bitimine kadar partiler halinde Istanbul Tip

SEKLI ve Fakultesi kit-kimyasal ambarina siparigi takiben 20 guin igerisinde teslim

YERI edilecektir.

DEPOLA Kitlerin 6zelliklerine gore oda isisi, + 4 C° veya - 20 C‘?‘de saklanmalidir.

MA Kit ve sarflarin saklanacag sogutucu QOlaplar en az b!r ayhk malgeme _

SARTLARI saklanabilecek kapasitede olacak ve firma tarafindan ihale siiresince Ucretsiz
olarak verilecektir.

1. Alinan kitlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 6 ay
olacaktir.

URETIM 2. Kitler son kullanma' tarihinden 2 ay c‘jnces_inde ﬁrma/firmalar a haber
TARIHI VE vermek kaydlyla_m:ktarl ne qllursa o!sun firmaffirmalar tarafindan ticretsiz
MIADI olarak yeni tarlhlllt_—:-rle degistirilecektir.

3. Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi
durumunda, bu kitler firma/firmalar tarafindan tcretsiz olarak yenileri ile
degistirilecektir.

1. Kitler orjinal ambalajinda, Uzerinde Gretim ve son kullanma tarihi ve lot

AMBALAJ numaraSI_baglfl 'ollarak teslim edilecektir.
SEKLI VE 2. Reakhﬂerm Ilyof!llze pl_anlarmda 6zel sulandirma soliisyonu varsa orijinal
MIKTARI qmbalajmda verilmelidir.

3. Onerilen kitlerin tzerinde hangi test oldugu ve kac test calisilabilecegini
veya kag ml reaktif igerdigini tanimlayan barkod etiketi bulunmall ve
sistemler otomatik tanimlama yapmalidir,
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immunosijpresif ilag Diizeyleri Malzeme Teslimati Tablosu

1) Yuklenici  firmanin  malzeme teslimati esnasinda Hastane TKKY deposuna/
Laboratuvarina teslim etmis oldugu;

a)

Do, Ay T U %
/

Toplam teslim etmis oldugu test adeti ile her test icin belirtilen Gnite miktan ve bir
Uniteye denk gelen birim fiyat garpimi sonucunda ¢ikan tutar fatura edecektir.
(Takrolimus testi igin érnek= teslim edilen test sayisi x 56,07 x bir Gnitenin birim
fiyati TL)

Teslim edilen kitler toplam Gnite miktari olarak Immunostpresif llag Duzeyleri ad)
altinda fatura edilecektir. Ancak sevk irsaliyesi veya antetli kagitta test detayi
belirtilecektir.

Bu uygulama testlerin tiketim hizlarinin esit olmamasi durumunda dengeleme
yapilmasini saglamak icin dizenlenmistir. Asadida belirtilen test sayilar alim
yapilacak slreye uygun olarak &nceli ylllara ait verilerden derlenmis olup
isteklilerin ihale maliyetlerini hesaplayabilmesi igin verilmistir. Idare testlerin es
zamanli tiketimini saglamak tzere toplam Unite miktarini asmamak sartiyla
belirtilen test miktarlar arasinda degisiklik yapma hakkina sahiptir.

isTeniLen | 1 Test
1
SIRANG ADI SLEYS:L Kafiltl;g UlI\JTiFTgcrfnpill-(};:\nm

miktari

1 Takrolimus 13.000 56,07 728.910

2 Siklosporin 5.000 35,24 176.200

3 Sirolimus 400 56,07 22.428

4 Methotrexate 500 33,96 16.980

5 Everolimus 2200 56,07 123.354

TOPLAM PUAN 1.067.872
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