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Kit ve Kit ile Birlikte Kullanilacak Cihazlara Ait Ozellikler agagida belirtilmistir.

A. Kit ve Cihaza ait Teknik Ozellikler
1. Teklif edilecek kitler immiinoturbidimetrik yontemine goére olglim yapmalidir.
2. Yiklenici firma teklif ettigi immunoturbidimetrik kitlerle tam uyumlu, hizi saatte
en az 200 test olan toplam 1 adet tam otomatik cihazi Istanbul Tip Fakdltesi
Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarina Ucretsiz kuracaktir.
Firmanin daha dnce kurulmus cihazi varsa ona da teklif verebilir.

B. Kit ve Cihaza ait Genel Ozellikler:

1.Teklif edilen kitler cihazla tam uyumlu olmalidir.

2 Teklif edilen cihazlara analiz suresince cihazin durdurulmasina gerek kaimadan
surekli numune yuklenebilmelidir

3 Teklif edilen cihazlarda istege bagdli olarak manuel tekrar (rerun) galisma
yapilabilmelidir.

4 Teklif edilecek cihazlarin reaktif bélimlerinde, reaktif kullanima baslandiktan
sonra tiketilinceye kadar reaktif stabilitesini saglayacak sogutma ve/veya isitma
sistemi bulunmalidir.

5 Teklif edilecek cihaz kalite kontrol bilgilerini verebilmeli, gtinltk ve aylik analiz ve
kontrol istatistikleri alinabilmelidir.

FiZIKSEL 6.Teklif edilecek cihaz ariza durumunda veya kullanicidan ileri gelen hatalarda
OZELLIKLERI | sesli ve/veya yazili olarak uyari vermelidir.

7.Cihaz LIS'e baglanabilmelidir.

8.Teklif edilen cihazlar halen tretimde olmalidir. Teklif edilen cihazlar Gretimde degil
ise yuklenici firma alinan kitler tiketilinceye kadar kit, sarf malzeme ve cihazlarin
bakim ve onarimlarini eksiksiz olarak sadlamalidir.

9.Kurulacak tim sistemler bu ihale sonucu yapilacak sézlesmenin bitis tarihinde 10
yasini asmamis olacaktir. Cihaz yasinin belirlenmesinde cihaza ait guimrilk belgeleri
esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar
Sorumlusuna ve Muayene Kabul Komisyona verilecektir.

10. Teklif edilen cihazlarla birime bagvuran hasta sonuglarinin gunluk verilmesi
saglanmalidir

11 Inale tarihinden itibaren 10 giin igerisinde Istanbul Tip Fakultesi Hastanesi
Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarinda demo yapilacaktir. Demostrasyonda
uygun bulunmayan Urin/urtinler ihale disi birakilacaktir.

12.Yuklenici firma asagida yazili malzemeleri ihale stresince kullaniimak Gzere
Ucretsiz verecektir,

Test miktarinin % 10 fazlas1 3 ml K2/ K3 EDTA li veya 2 ml lityum heparinli
vakumlu tiipii , 2 adet otomatik pipet (1 adet 100-1000, 1 adet 2-20, 1 adet pipet
ayaklig1), 1 adet bilgisayar, 1 adet barkod yazici ve 2 adet barkod okuyucu
verecektir. Teklif veren Firmanin Laboratuvarda cihazi varsa ona da teklif_—"
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verebilir. Bilgisayar ile barkod yazici ve okuyucu kullanilaniar bozuldugunda
dedgistirilebilir.

13.Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat sureyle sistemi galistiracak
kesintisiz gli¢ kaynag sistemlerle birlikte verilmelidir

14.Yuklenici firma cihazlarini kurulumu yapilmig ve optimal kosullarda caligir
vaziyette teslim edecektir.

Genel Hususlar
1. Istekliler teklif ettikleri cihazin orijinal katalogunu ihale dosyasina koymalidir.
2. Teklif edilen cihazin tim dzellikleri ve kullanimiyla ilgili buttin ayrintilari anlatan
orijinal kullanim kitabi veya Turkge cevirisi ihale dosyasina koymalidiriar.

. Teklif edilen kitlere ait kit bilgi formu_ihale dosyasina konmahdirlar.

Yiklenici firma cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin tim ozellikleri

ve kullanimi ile ilgili bittin ayrintilar anlatan orijinal kullanim kitabi ve Tirkge

cevirisini, guinliik ve yillik cihaz bakim planlarini da iceren bir cihaz dosyasini

Laboratuvar sorumlularina verecektir.

Malzeme ve sarflarin teslimi siparisi takiben en geg 20 gtn iginde yapilacaktr.

_ Laboratuvarda sistemlerin kurulacagi alanlar yuklenici firma tarafindan kendi
cihazlarinin galigabilecedi uygun kosullara getirimelidir. Cinazlarin galigmasi
icin gerekli caligma tezgahi, su sistemi, kesintisiz gti¢ kaynagi yuklenici firma
tarafindan tcretsiz saglanmalidir.

. Bu ihaleyle alimi yapilan kitler tiketilinceye kadar cihazlar laboratuvarda
kalacak ve bu siire icerisinde olugabilecek her turlt bakim ve onarimdan
Yklenici firma sorumludur.

_ Yuklenici firma 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 yliklenici firma
tarafindan karsilanacaktir.

9. Yiklenici firma kuracaklar cihazin teknik takip, bakim-onarimini yapacak
teknik elemanlarinin ve kit sipariglerini takip edecek elemanlarinin iletisim
bilgilerini cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar Sorumlusuna vermelidir.

10. Yuklenici firma laboratuvarlarin idarenin onayladigi bir Uluslararasi Kalite
Kontrol Programina katilimini saglayacaktir: Cihaz kurulumu yapilan her
Laboratuvar Uluslararasi Kalite Kontrol Programina kayit edilecek ve bu
kayitlar ihalede alinan test miktarlan tukeninceye kadar devam edecektir.
Saglanacak olan Uluslararasi Kalite Kontrol Programinda érnekler periyodik
olarak gelmeli, paketler iginde calisilacak drneklerden yeterli miktarda
bulunmalidir. Calisilan érneklerin sonuglari yurt disi merkeze génderilmeli her
sonug igin bir rapor ve dénem sonunda genel rapor alinmalidir.

11. Cihazda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde arizay! ylkleniciye
bildirdikten sonra 4 saat icerisinde miidahale edilmeli ve 24 saat icinde cihaz
tamir edilmelidir. Ariza 7 gun igerisinde gideriimez ise yeni bir cihaz ile
degistirmelidir. Cihazin arizali oldugu stre icerisinde laboratuvara gelen
istekler yuklenici tarafindan kurumun uygun gdrdugd Ihale kapsamindaki / )
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diger laboratuvarlarda galisilacaktir. Arizaya belirtilen siire/siirelerde
miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degigimi yapiimadigi takdirde
s6zlesme bedeli lizerinden giinliik %0,1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

12. Bu ihale kapsaminda kurulan cihaz i¢in; 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 s6zlegme bedeli lizerinden giinliik
%0,1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

13. Cevre ve Orman Bakanligi'nin Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi geregi
cihaz ve reaktiflerinden kaynaklanan atiklarin tam bir kimyasal analizini iceren
rapor cihazin kurulumu sirasinda Laboratuvar Yéneticisine verilmelidir.
Bu rapor igin yapilacak analizlerin (creti yklenici tarafindan karsilanacaktir.
Analiz sonuglarina gére atiklarin bertarafi igin atik biriktirme kaplari vs.
gerekmesi durumunda ekipman ve malzemeler yUklenici tarafindan lcretsiz
saglanmalidir.

14. Kurulan cihazin yerinin degistirimesi gerektiginde, yuklenici firma Idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is gini igcinde cihazin
demontajini yapacak ve idarenin yer teslimine takiben 15 gin iginde kurulum,
kalibrasyon ve validasyon iglemlerini Ucretsiz olarak yapacaktir. Idarenin
talebine takiben 15 is glint icinde cihazin yeri dedistiriimedidi takdirde
sdzlesme bedeli lizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

15. Kurulan cihazlarin Laboratuvar Isletim Sistemi (LIS) kurum tarafindan
saglanacak ve baglantilar kurum tarafindan yapilacaktir. Yiklenici firma
sézlesme imzalanmasini takiben cihazin LIS baglanti verilerinin bulundugu
dosyayi Laboratuvar Sorumiularina teslim edeceklerdir. Idarenin talep etmesi
durumunda, bagdlantisi icin gerekli olabilecek bilgisayar ve data kablosu, ares
232 comport gibi sarf malzemeler yUklenici tarafindan tcretsiz olarak
kargilanacaktir.

16. Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmig
(raporlanmig) test sayilari baz alinacaktir. Dogru ve giivenilir sonug elde
etmek igin yapilan kalibrasyon, kontrol galismasi, test tekrari gibi
nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler
yiiklenici firma tarafindan licretsiz kargilanacaktir.

17. Test caligmasi igin demirbasa ait cihazlari kullanmasi durumunda (santrifij,
buzdolabi, otomatik pipet vb.) YUklenici firma cihazlarin aksaksiz ¢caligmasi
icin gerekli tim bakim ve kalibrasyonlar Gcretsiz yaptiracaktir.

18. Firmanin kurmasi istenilen bilgisayar; En az 8 GB RAM ve en az 15 iglemci
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 kullaniimakta olan Zebra TLP3844 ve Argox OS
214 Pulus model ve Ustii modellerin muadili, Barkod Okuyucu; Hastanemizde
yaygin olarak kullaniimakta olan Zebex Z3001 model ve tsti modellerin
muadili olacaktir.

gfﬁg{ﬁ;’i‘q Kit bilgi formunda belirtilen kosullarda saklanmalidir.
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1. Teslim edilecek kitlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 6

ay olacaktir.
URETIM 2. Kitler son kullanma tarihinden 2 ay éncesinde firmaya haber vermek kaydiyla
TARIHI VE miktar ne olursa olsun {cretsiz olarak yeni tarihlilerle degistirilecektir.
MIADI 3. Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi

durumunda, bu kitler firma tarafindan Ucretsiz olarak yenileri ile
degistirilecektir.

’S\IIB“I?LA;“?‘EJ Kitler orjinal ambalajinda, Uzerinde Uretim ve son kullanma tarihi ve lot
MIKTARI numarasi basil olarak teslim edilecektir.

1. Tibbi cihaz kapsamina giren Urlinler igin isteklilerin T.C.illag ve Tibbi cihaz
Ulusal Bilgi Bankasrna(TITUBB) kayitll olmasi ve alimi yapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB'da Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmalidir.

2. Teklif edilen kitlere ait UBB kaydi olmali ve firma/firmalar bu kayitlari ihale

ZORUNLU dosyasina koymalidir.

OZELLIKLER | 3. Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan, mevzuat kapsaminda gerekli
inceleme ve degerlendirme galigmalari yapilabilir. Bu ¢alismalarda kullanilacak
malzemeler, kitler ve tim masraflar yOkleniciye aittir.

4. Malzemeler yuklenici tarafindan idarenin belirledidi yere firma, elemanlar
tarafindan yerlestirilerek teslim edilecektir.
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