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FIZIKSEL
OZELLIKLERI

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

1.

ook

o

10.
1.

12

5.

. Teklif edilen cihazlar halen Gretimde olmalidir. Teklif edilen cihazlar Uretimde
degil ise ylklenici firma alinan kitler tiketilinceye kadar kit, sarf malzeme ve
cihazlarin bakim ve onarimlarini eksiksiz olarak saglamalidir.

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

. Teklif edilen cihazlarla birime bagvuran hasta sonuglarinin glnlik verilmesi
saglanmalidir. Test sayisinin cihaz performansini astigi durumlarda (1 ay
icerisinde toplamda 10 gin surresince gunlik hasta sonucu verilemedigi takdirde)
yuklenici firma/firmalar ek bir cihaz kurmalidir.

. Inale tarihinden itibaren 10 giin igerisinde Istanbul Tip Fakltesi Hastanesi
Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarinda demo yapilacaktir. Demostrasyonda
uygun bulunmayan trtn/trtnler ihale digi birakilacaktir.

A. Kit ve Cihaza ait Teknik Ozellikler

Teklif edilecek kitler Yiiksek Basingli Sivi Kromotografisine (HPLC) dayali
Olgtim yapmalidir.

Yiklenici firma teklif ettigi kitlerle tam uyumlu, hizi saatte en az 35 test olan
toplam 1 adet tam otomatik HPLC sistemini Istanbul Tip Fakltesi Hastanesi
Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarina lcretsiz kuracaktir.

Teklif edilen kitler cihazla tam uyumlu olmalidir.

Cihaz &n islem gerektirmeksizin barkotlu primer tuplerden caligabilmelidir.
Cihaz kapakli tiplerden direkt olarak numune aspire edebilmelidir.
Cihazdan hasta bazinda rapor ve kromotogramlar alinabilmelidir.

Teklif edilen cihazlara analiz suresince cihazin durdurulmasina gerek
kalmadan strekli numune yiklenebilmelidir

Teklif edilen cihazlarda istege bagh olarak manuel tekrar (rerun) ¢calisma
yapilabilmelidir,

Teklif edilecek cihazlarin reaktif bélimlerinde, reaktif kullanima baglandiktan
sonra tuketilinceye kadar reaktif stabilitesini saglayacak sogutma ve/veya
isitma sistemi bulunmalidir.

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

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

Cihaz LIS'e baglanabilmelidir.

B. Kit ve Cihaza ait Genel Ozellikler:

Yklenici firma asagida yazili malzemeleri ihale siiresince kullaniimak lizere
Ucretsiz verecektir;
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a) Test miktarinin % 10 fazlasi 2 ml vakumlu Li-Heparinli tiipii, 2 adet
otomatik pipet (1 adet 100-1000, 1 adet 2-20, 1 adet pipet ayakhigi), 1
adet bilgisayar, 1 adet barkod yazici ve 2 adet barkod okuyucu
verecektir. Teklif veren Firmanin Laboratuvarda cihazi varsa ona da
teklif verebilir. Bilgisayar ile barkod yazici ve okuyucu kullanilanlar
bozuldugunda degistirilebilir.

6. Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat stireyle sistemi ¢alistiracak
kesintisiz gug kaynagdi sistemlerle birlikte veriimelidir

7. Yuklenici firma cihazlarini kurulumu yapiimis ve optimal kosullarda ¢aligir
vaziyette teslim edecektir.

Genel Hususlar

1. Istekliler teklif ettikleri cihazin orijinal katalogunu ihale dosyasina koymalidir.

2. Teklif edilen cihazin tim oézellikleri ve kullammuyla ilgili butiin aynintilarr anlatan
orijinal kullanim kitabi veya Turkge cevirisi ihale dosyasina koymalidirlar.

3. Teklif edilen kitlere ait kit bilgi formu_ihale dosyasina konmalidirlar.

4. Yiklenici firma cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin tim &zellikleri
ve kullanimi ile ilgili bUtin ayrintilar anlatan orijinal kullanim kitabi ve Tirkce
cevirisini, gunluk ve yillik cihaz bakim planlarini da igeren bir cihaz dosyasini
Laboratuvar sorumlularina verecektir.

5. Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin belirledidi siklikta partiler halinde
yapilacaktir. Teslimat siparisi takiben en ge¢ 20 gin iginde yapilacaktir. Bu
siireyi asan her giin i¢in yiiklenici firmaya siparig bedeli izerinden
gunliik %1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

6. Laboratuvarda sistemlerin kurulacagi alanlar ytklenici firma tarafindan kendi
cihazlarinin ¢aligabilecedi uygun kosullara getirilmelidir. Cihazlarin galismasi
icin gerekli calisma tezgahi, su sistemi, kesintisiz glic kaynad ytklenici firma
tarafindan Ucretsiz saglanmalidir.

. Bu ihaleyle alimi yapilan kitler tiketilinceye kadar cihazlar laboratuvarda
kalacak ve bu stire igerisinde olusabilecek her tirli bakim ve onarimdan
Yuklenici firma sorumludur.

. Yuklenici firma cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede
egitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir. Egitim
verilecek eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egditimin yeterliligi kurum
tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara
sertifika verilecektir. Egitim esnasinda kullanilan kit malzemesi yiklenici firma
tarafindan kargilanacaktir.

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

10. YUklenici firma laboratuvarlarin idarenin onayladigi bir Uluslararasi Kalite
Kontrol Programina katilimini sadlayacaktir: Cihaz kurulumu yapilan her
Laboratuvar Uluslararasi Kalite Kontrol Programina kayit edilecek ve bu
kayitlar ihalede alinan test miktarlar tikeninceye kadar devam edecektir.
Saglanacak olan Uluslararasi Kalite Kontrol Programinda érnekler periyodik
olarak gelmeli, paketler icinde calisilacak érneklerden yetexli miktarda

~J

0]

Prcf. Dr. Nl SALY

Proé?ﬂﬁ»"nga SENC Dog Dt Ayseatil TEL(]
‘ Mvﬂ(’! = .

Sayfa2/4

{




T
ISTANBUL UNIVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

ISTANBUL TIP FAKULTESI

12.

13.

14,

15.

16.

14

. Cihazda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde arizayi yiikleniciye

bulunmalidir. Calisilan érneklerin sonuglari yurt digi merkeze génderilmeli her
sonug icin bir rapor ve dénem sonunda genel rapor alinmalidir.

bildirdikten sonra 4 saat igerisinde miidahale edilmeli ve 24 saat iginde cihaz
tamir edilmelidir. Ariza 7 gun igerisinde giderilmez ise yeni bir cihaz ile
degistirmelidir. Cihazin arizali oldudu sure igerisinde laboratuvara gelen
istekler yuklenici tarafindan kurumun uygun gérdigi lhale kapsamindaki
diger laboratuvarlarda ¢alisilacaktir. Arizaya belirtilen siire/siirelerde
miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapiimadig§i takdirde
sodzlegme bedeli lizerinden giinliik %0,1’i 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
degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebi dogrultusunda 1 ay
igerisinde cihaz degistirimedigi takdirde sézlegme bedeli iizerinden giinliik
%0,1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

Cevre ve Orman Bakanlidr'nin Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi geregi
cihaz ve reaktiflerinden kaynaklanan atiklarin tam bir kimyasal analizini iceren
rapor cihazin kurulumu sirasinda Laboratuvar Yoneticisine verilmelidir.
Bu rapor i¢in yapilacak analizlerin ticreti yUklenici tarafindan karsilanacaktir.
Analiz sonuglarina gdre atiklarin bertarafi igin atik biriktirme kaplari vs.
gerekmesi durumunda ekipman ve malzemeler ylklenici tarafindan Ucretsiz
saglanmalidir.

Kurulan cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde, yiklenici firma ldarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is giinti iginde cihazin
demontajini yapacak ve idarenin yer teslimine takiben 15 gtin iginde kurulum,
kalibrasyon ve validasyon iglemlerini Ucretsiz olarak yapacaktir. Idarenin
talebine takiben 15 is glinii iginde cihazin yeri degistiriimedigi takdirde
sbzlegme bedeli lizerinden glinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.
Kurulan cihazlarin Laboratuvar Igletim Sistemi (LIS) kurum tarafindan
saglanacak ve baglantilar kurum tarafindan yapilacaktir. Ytklenici firma
sozlegsme imzalanmasini takiben cihazin LIS baglanti verilerinin bulundugu
dosyay! Laboratuvar Sorumlularina teslim edeceklerdir. Idarenin talep etmesi
durumunda, baglantisi igin gerekli olabilecek bilgisayar ve data kablosu, ares
232 comport gibi sarf malzemeler yiiklenici tarafindan Ucretsiz olarak
karsilanacaktir.

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

Numune alinmasi, test caligmasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli
olan tiim sarf ve kirtasiye malzemeleri agagida belirtilen oranlarla ihale
kapsamindaki birimlere yiiklenici firma tarafindan iicretsiz teslim
edilecektir. |hale biinyesindeki tiim sarf ve kirtasiye malzemelerinde
teslimat yapilacak olan Fakiilte/Enstitii Laboratuvar Sorumlusunun
onayi alinacaktir.
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a) Tup sayisinin iki kati kadar barkod etiketi
b) Test kullanim kitapgiginda belirtilen test caligmasi igin gerekli ama kit
iceriinde bulunmayan ek sarflar test sayisinin % 10 fazlas: kadar
temin edilecektir.
Test caligmasi igin demirbasa ait cihazlar kullanmasi durumunda (santriflj,
buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yiklenici firma cihazlarin aksaksiz galigmasi
icin gerekli tim bakim ve kalibrasyonlari ticretsiz yaptiracaktir.
Firmanin kurmasi istenilen bilgisayar; En az 8 GB RAM ve en az |5 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
A200TT model ve ustli modellerin muadili, Barkod Okuyucu; Hastanemizde
yaygin olarak kullanilmakta olan Zebex 23001 model ve Ustll modellerin
muadili olacaktir.

DEPOLAMA e sy o

SARTLARI Kit bilgi formunda belirtilen kosullarda saklanmalidir.

1. Telsim edilecek kitlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az ©
ay olacaktir.

URETIM 2. Kitler son kullanma tarihinden 2 ay 6ncesinde firmaya haber vermek kaydiyla

TARIHI VE miktari 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.

ggdxi“i‘[&‘] Kitler orjinal ambalajinda, tzerinde Uretim ve son kullanma tarihi ve lot

MIiKTARI numarasi basili olarak teslim edilecektir.

1. Tibbi cihaz kapsamina giren Griinler icin Isteklilerin T.C.llag ve Tibbi cihaz
Ulusal Bilgi Bankas’'na(TITUBB) kayith olmasi ve alimi yapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB'da Saglik Bakanhgi tarafindan onayli olmalidir.

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

ZORUNLU dosyasina koymalidir.

OZELLIKLER 3. Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan, mevzuat kapsaminda gerekli

inceleme ve dederlendirme ¢alismalari yapilabilir. Bu ¢aligmalarda kullanilacak
malzemeler, kitler ve tim masraflar ylkleniciye aittir.

Malzemeler yiklenici tarafindan Idarenin belirledigi yere firma, elemanlari
tarafindan yerlestirilerek teslim edilecektir.
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