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MALZEMENIN Biyokimya Laboratuvarlarinda Kullamilan Kit ve Bunlarm
ADI Kullanilacagi Analizérlerin Teknik Sartnamesi

BNP/Pro BNP
C-Peptid

Kitlerinin alimi yapilacaktir.

BNP/Pro BNP, C-Peptid, Kitlerine Teklif Verecek Firmanin Kuracadi
Sistemler:

Yilklenici firma Istanbul Tip Fakiltesi Hastanesi Klinik Biyokimya
Merkez Laboratuvarina en az 60 test/saat hizinda kemiliminesans
veya elektrokemiliminesans metodla caligan 1 adet cihaz kurmalidir.
Bu laboratuvarlarda onceki ihalef/inalelerden kurulu bir cihaz olan
istekliler, kurulu cihazi igin de teklif verebilir.

Kitler ve Kitler ile Birlikte Kullanilacak Cihazlarin Ozellikleri agagida

FiZIKSEL belirtilmigtir.
OZELLIKLERI ) . ) ) . adis
1. Teklif edilen kitler cihazla tam uyumlu olmali ve kurulacak clhazlaﬁ?fe
birime basvuran hasta sonuglarinin gunlik verilmesi saglanmalidir. Test
sayisinin cihaz performansini astigl durumlarda (1 ay iginde toplamda 10
gin sure ile gOnluk hasta sonucu verilemedigi takdirde) yuklenici
firma/firmalar ek cihaz kuracak veya mevcut cihazi daha ylksek
kapasiteli cihaz ile degistirecektir. |
2. Teklif edilen cihazlar halen aretimde olmalidir. Uretimde olmamasi
durumunda vyilklenici firma alinan kitler tuketilinceye kadar kit, sarf
malzeme ve cihazlarin bakim ve onarimlarini  eksiksiz ~ olarak
saglamahdir. s
3. Kurulacak cihazlar bu ihale sonucu yapilacak sézlesmenin bitis tarihinde
10 yasini agmamig olacaktir. Cihaz yasinin belirlenmesinde cihaza ait
gumruk belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumiti
sirasinda Laboratuvar Sorumlusuna ve Muayene Kabul Komisyonurid
verilecektir. Aol
4. Teklif edilen cihazlarda istege bagl olarak manuel tekrar (rerun) galisma
dzelligi bulunmalidir. e
5. Teklif edilen cihazlara analiz suresince cihazin durdurulmasina gerek
- kalmadan surekli numune yiiklenebilmelidir. -
: u:!.
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6. Teklif edilecek cihazlar ariza durumunda veya kullanicidan ileri geien
hatalarda sesli ve/veya yazil olarak uyari vermelidir. ;
7. Teklif edilecek cihazlarda, reaktif yiklendikten sonra tiikeninceye kadar
reaktif stabilitesini saglayacak sogutma velveya Isitma sistemi_
bulunmalidir.
8. Teklif edilecek cihazlar kalite kontrol bilgilerini verebilmeli, glnluk, ayhk
analiz ve kontrol istatistikleri alinabilmelidir. LA
9. Kurulacak sistemlerin pihti dedektéri bulunmalidir, 45k
10.Teklif edilen cihazlarda, acil hastalara o©ncelik verecek stat modu
bulunmalidir. Cihazlarda gergek anlamda acil calisma yapilmalidir.
11.Sistemlerin hesaplamali test programlari mevcut olmali, tekrar
calismalarinda ihtiyag duyulan testler igin sistemde otomatik dillisyon
yapma ¢zelligi bulunmalidir. i
12. Testlerin sonuglanma siresi 60 dakikayr gegmemelidir.

Genel Hususlar
yHn
1. lIstekliler bu sartnamede belirtilen cihazlarin orijinal kataloglarini ihate
dosyasina koymalidir.
2. Yiklenici firmaffirmalar cihazlarini kurulumu yapilmig ve op’nmal
kosullarda galigir vaziyette teslim edecektir. e
3. Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat slreyle sistemi
calistiracak kesintisiz giic kaynag sistemlerle birlikte verilecek ve bu
giic kaynaginin periodik bakimlari yiklenici firma tarafindan dizenli
olarak yapilacaktir. =
4. Sartnamede kitlerin olgim araliklari, %CV degerleri vb. szellik
belirtimesi durumunda séz konusu kitlere ait kit bilgi formlar ihale
dosyasina konmalidir. 18
5. Yuklenici firma/firmalar cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin
tum ozellikleri ve kullanimi ile ilgili bUttn ayrintilari anlatan orijinal
kullanim kitabi ve Turkge gevirisini, gunluk ve yillik cihaz bakim
planlarini da igeren bir cihaz dosyasini Laboratuvar sorumlularina
verecektir. B
6. Laboratuvarda cihazlarin kurulacag! alanlari, yuklenici firma/firmalay
kendi cihazlarinin calisabilecedi uygun kosullara getirmelidir.
Cihazlarin calismasi igin gerekli calisma tezgahi, su sistemi,
kesintisiz gii¢c kaynagi, aydinlatma, iklimlendirme ve galigma ortar
ile bunlarin periodik bakim ve temizlikleri (havalandirma ve sogutma
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sistemi) yuklenici firma tarafindan Ucretsiz saglanacaktir. ‘ma

Bu ihaleyle almi yapilan kitler tiketilinceye kadar cihazlar
laboratuvarda kalacak ve bu siire iginde olusabilecek her trld bakim
ve onarimdan Yklenici firma sorumlu olacaktir. i
Yuklenici firmaffirmalar cihazi  kullanacak personele cihazl
kullanabilecek seviyede egitim saglayacak, gerek duyuldugunda
egitimler  tekrarlanacaktir. Egitim verilecek eleman sayisinin
belilenmesi ve verilen egitimin yeterliligi kurum tarafindan
belirlenecek ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara sertifika
verilecektir. Egitim sirasinda kullanilan kit ve malzemeler yukle_'ni.ci
firma tarafindan karsilanacaktir. -
Yuklenici firma/firmalar kuracaklar cihazlarin teknik takip, baktrg!
onarimini yapacak teknik elemanlarinin ve Kkit sipariglerini takip
edecek elemanlarinin iletisim bilgilerini cihaz kurulumu swasmda
Laboratuvar Sorumlusuna verecektir.

10.Yiklenici firma/firmalar, testleri laboratuvar sorumlusunun onayladrqa

1.

bir Uluslararasi Kalite Kontrol Programina ayri ayri kayit ettirecek ve
bu kayitlar her yil yenilenecektir. Saglanacak olan Uluslararasi Kalitg
Kontrol Programinda &rnekler diizenli olarak gelmeli ve pakefler
icinde calisilacak drneklerden yeterli miktarda bulunmalidir, Calisilan
orneklerin sonuglari yurt digi merkeze génderiimeli her sonug igin ‘bir
rapor ve dénem sonunda genel rapor ve katiim belgesi allnmalldirmi
Cihaz/sistemler icin herhangi bir ariza durumunda, anzam

yiikleniciye bildirimesinden sonra en fazla 2 saat icinde arlzagza
midahale ediimeli ve ayni gin iginde cihaz/sistem tamir edilmelidir.
Ozellikle Acil birim cihazlarina verilecek teknik hizmet 365 gun ;24
saat araliksiz olmalidir. 3

12.Cihaz/sistemlerdeki arizanin 7 gun iginde giderilemeni%;?j

durumunda, cihaz/sistem yenisi ile degistiriimelidir Bu ihale
kapsaminda tek laboratuvarda kurulu cihaz/sistemin arzag!
durumunda cihazin arizali oldugu stre boyunca bagvurulgr
Laboratuvar Sorumlusunun onayladi§i bir dis laboratuvarda
calisilacak ve test ticreti ve 6rneklerin taginmasi yuklenici taraflrid@p
karsilanacaktir. Arizaya belirtilen siire/siirelerde mﬁdah@;fe
edilmemesi veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapiimadig
takdirde sdzlesme bedeli {izerinden giinliik %0.1’i oraninda ceza
uygulanacaktir. 3
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16.

13.

15.

17.

Bu ihale kapsaminda kurulan cihazlar igin, ayni arizanin ayni cihazda
1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde, cihaz en az esdegeri
bir cihaz ile degistirimelidir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini
takiben 1 ay iginde cihaz degistiriimedigi takdirde sézlegsme bedeﬂ
tizerinden giinliik %0.1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

14.Cevre ve Orman Bakanligrnin Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi

geregi, cihaz ve reaktiflerinden kaynaklanan atiklarin tam bir klmyasal
analizini iceren rapor, cihazin kurulumu sirasinda Laboratuvar
Sorumlusuna verilmelidir. Bu rapor icin yapilacak analizlerin Gcreti
yuklenici tarafindan kargilanacaktir. Analiz sonuglarina gére atiklarin
bertarafi icin atik biriktirme kaplari vs. gerekmesi durumunda, gerekli
ekipman ve malzemeler yuklenici tarafindan (Ucretsiz olarak
saglanacaktir. J i
Kurulan cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde, ytklenici firpag
idarenin bildirimini takiben en ge¢ 15 is gunl iginde cihazin
demontajini yapacak ve belirlenen yere kalibrasyon ve val_idasygn
calismalar dahil cihazin kurulumunu Ucretsiz olarak yapacaktrr

Cihazin yer degisimi belitilen kosullarda yapilmadigi takdirgle,
sozlesme bedeli ilizerinden giinliik %0.1 oraninda ceza
uygulanacaktir. i

Cihaz, Kurum tarafindan saglanan Laboratuvar Isletim SlsteerLe
(LIS), yine Kurum tarafindan baglanacaktir. Y{klenici firma/firmalar
sézlesmenin imzalanmasini takiben cihaz/sistemlerin LIS baglanti
verilerinin  bulundugu dosyay! Laboratuvar Sorumlularina teslim
edecektir. LIS baglantisi igin gerekli olabilecek bilgisayar, lazer,
yazicl, data kablosu, ares 232 komport gibi sarf malzemeler yuklequ
tarafindan tcretsiz olarak karsilanacaktir. du;
Firma/firmalardan LIS baglantisi igin istenilen bilgisayar; En az 4 GB
RAM ve en az i3 islemci kapasitesine sahip 17 inch LCD LED ekranll
Barkod Okuyucu; Hastanemizde yaygin olarak kullaniimakta olan
Zebex Z3001 model ve st modellerin muadili olacaktir. i
Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmg
(raporlanmig) test sayilar baz alinacaktir. Dodru ve glivenilir
sonuc¢ elde etmek icin yapilan kalibrasyon, kontrol (,:atluj.ma@i;i
test tekran gibi nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyallgs;:»
ve sarf malzemeler yiiklenici firma tarafindan ucrei‘egﬁv
karsilanacaktir.
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18.Test calismasi igin kurumun demirbasina kayitl cihazlarin kullanmasi

durumunda (santrifdj, buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yuklenici
firma/firmalar cihazlarin aksaksiz galismasi igin gerekli tim bakim ve

kalibrasyonlari Ucretsiz yaptiracaktir. s
" Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin belirledigi siklikta partiler
MALZEM : . I : -
TESLIMATI ve halinde yapilacaktir. Teslimat siparigi takiben en ge¢ 20 giin icinde
DEPOLAMA yapilacaktir. :
SARTLARI
Kitlerin 6zelliklerine gore oda isis1, + 4 C° veya - 20 C®de saklanmalidir.
1. Alinan kitlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 4 ay
olacaktir. "gl
ORETIM 2. Yuklenici firma, son kullanma tarihine 2 ay kalan kitleri, miktari ne kadar oIL.'gfsai
TARIHL VE olsun idarenin bildirimini takiben en geg 20 gun iginde Ucretsiz olarak yeni

MIADI tarihlilerle degistirecektir. L
3. Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatall sonug vermesi
durumunda, bu Kkitler firma/firmalar tarafindan {icretsiz olarak yenisi ile
degistirilecektir. i
1. Kitler orijinal ambalajinda, Uzerinde Uretim ve son kullanma tarihi ve lot
numarasi basili olarak teslim edilecektir. 22
2. Dilusyon sollisyonu gerektiren tum  reaktiflerin solusyonlari, orijinal

Ag{BL‘}LAJ VE ambalajinda verilmelidir.
I$V[iKTARI 3. Teslim edilen kitlerin Uzerinde hangi test oldugu ve kag test galigilabilecegini
veya kag mL reaktif icerdigini tanimlayan barkod etiketi bulunmalr V&
sistemlere otomatik olarak tanimlanabilmelidir. i
-".':;T:-‘t
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