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MALZEMENIN Biyokimya Laboratuvarlarinda Kullanilan Kit ve Bunlarin
ADI Kullanilacag1 Analizorlerin Teknik Sartnamesi

Asagida l¢ kisim olarak belirtilmig kitlerin alimi yapilacaktir
1. Kisim Biyokimya-Hormon-Tiimor Marker-ilag Diizeyi Kitleri:

Biyokimya Kitleri: Glukoz, BUN/Ure, Kreatinin, Urik asit, Total protein,
Albumin, Prealbumin, Total kolesterol, Trigliserit, HDL-Kolesterol, LDL-
Kolesterol, AST, ALT, Alkalen fosfataz, LDH, CK, CK-MB, Total bilirubin, Direkt
bilirubin, GGT, Demir, Demir baglama, Kalsiyum, Fosfor, Magnezyum, Amilaz,
Lipaz, Mikroalbumin, BOS ve Idrarda Protein/Mikroprotein, Sodyum,
Potasyum, Klor, Lityum, Amonyak, Laktat, IgG, IgM, IgA, Haptoglobin, CRP,
ASO, C3, C4, RF, a-1-Antitripsin, Transferrin, Seruloplazmin, Bz-Mikroglobulin,
Pseudokolin esteraz, Fruktozamin

Hormon-Tiimoér Marker Kitleri: TSH, FT3, FT4, Total T3, Total T4, Anti-TG,
Anti-TPO, FSH, LH, Prolaktin, Estradiol, Testosteron, Progesteron, DHEA-S,
SHBG, B-HCG/HCG, CEA, AFP, CA-125, CA-19-9, CA-15-3, PSA, Serbest
PSA, Ferritin, Vitamin Biz, Folat, Kortizol, Insilin, PTH, Troponin T/,
Tiroglobulin, ACTH, hGH, 25-OH Vitamin D, Anti Mullerien Hormon,
Prokalsitonin, Down 1 kiti (PAPP-A ve serbest B-HCG/ HCG)

ilag Diizeyi Kitleri: Digoksin, Fenobarbital, Fenitoin, Karbamazepin, Valproik
Asit, Teofilin, Gentamisin, Asetaminofen

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

2. Kisim NSE ve CA 72-4 kitleri
3. Kisim C- Peptid ve BNP/Pro BNP kitleri

Tiim kisimlar igin Kitler ve Kitler ile Birlikte Kullanilacak
Cihazlara Ait Ozellikler agagida belirtilmigtir.

A. Ortak Ozellikler:

1. Teklif edilen kitler cihazla tam uyumlu olmali ve kurulacak cihazlar ile birime
basvuran hasta sonuglarinin ginluk veriimesi sadlanmalidir. Test sayisinin
cihaz performansini astigi durumlarda (1 ay iginde toplamda 10 gin sure ile
gunlik hasta sonucu verilemedigi takdirde) yUklenici firma/firmalar ek cihaz
kuracak veya mevcut cihazi daha yiiksek kapasiteli cihaz ile degistirecektir.

2. Teklif edilen cihazlar halen Uretimde olmalidir. Uretimde olmamasi durumunda
ylklenici 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 bitig tarihinde

. mj%y@mg:{ﬁﬁ&mg olacaktir. Cihaz yasininbelirlenmesinde cihaza ait gumruk
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belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda
Laboratuvar Sorumlusuna ve Muayene Kabul Komisyonuna verilecektir. On-line
Preanalitik kurulana kadar gegici kurulmasi istenen preanalitik sistemde bu
Ozellik aranmayacaktir.

B. Ortak Ozelliklerin istisnai Hiikiimleri

1. Teklif edilen cihazlarda iste§e bagli olarak manuel tekrar (rerun) calisma
6zelligi bulunmalidir.

2. Teklif edilen cihazlara analiz siiresince cihazin durdurulmasina gerek
kalmadan surekli numune yiiklenebilmelidir.

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

4. Teklif edilecek cihazlarda, reaktif yiklendikten sonra tikeninceye kadar reaktif
stabilitesini sadlayacak sogutma ve/veya isitma sistemi bulunmalidir.

5. Teklif edilecek cihazlar kalite kontrol bilgilerini verebilmeli, gtinlik, aylik analiz
ve kontrol istatistikleri alinabilmelidir. )

Biyokimya-Hormon-Tiimor Marker, llac Diizeyleri Kismina Teklif

Verecek Firmanin Kuracadi Sistemler:

A. Kan Alma Destek (Tiip Barkodlama) Sisteminin Ozellikleri:

1. Yiklenici firma 1 adet Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi Klinik Biyokimya
Merkez Laboratuvarina Kan Alma Destek Sistemi kuracaktir.

2. Sistem, Hastane Laboratuvar Sistemi (LiS) ile paralel calisarak hastalardan
istenen testler icin numune tuplerini otomatik olarak secmeli ve LiS’e
kaydedilmis hasta kimlik bilgilerini iceren barkod etiketlerini hazirlayarak
tuplere yapigtirmaldir.

3. Sistem, ana 0nite, kontrol bilgisayari ve yedek barkod yazicilarindan
olusmalidir. Sistem, yedek yazici araciligi ile bagka numune tuplerinde
kullaniimak Gzere barkod etiketi basabilmelidir. Yedek barkod yazici, ayni
zamanda sistemde problem oldugunda galigmanin aksamamasi igin barkod
etiketi basimini stirdirmelidir.

4. Sistem, capi 13-16 mm, uzunlugu 75- 100 mm olan her tirl numune tipt ile
galigilabilmelidir.

5. Sisteme ayni anda en az 6 degisik tipte tip yuklenebilmelidir.

6. Sistem ayni hasta igin ayni anda en az 10 farkl tup kullanarak, hastaya ¢zel
tepsi hazirlayabilmelidir.

7. Sistem, barkod etiketi (izerine barkot ve/veya verileri 180 derecelik agilarla
yazdirilabilmelidir.

8. Kurulacak sistem ile hastadan gergek kan alma saati ve kan alan personelin
kimlik bilgileri optik okuyucu vasitasi ile kayit altina alinabilmeli, alinan bu
bilgiler HIS veya LIS’e otomatik olarak génderilebilmelidir.

9. Kontrol bilgisayar yazilimi Turkge olmalidir.

B. Tiip Kayit Kabul ve Tasnif Sistemi Teknik Ozellikleri
A st
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1. Yiklenici firma, 1 adet Istanbul Tip Fakuitesi Hastanesi Klinik Biyokimya
Merkez Laboratuvarina saatteki hizi en az 2000 tip olan Tiip Kayit Kabul ve
Tasnif Sistemi kuracaktir.

2. Sistem, primer numune tlplerinin Uzerindeki barkod etiketlerini ve kapak
renklerini kullanarak numune tiiplerini tasniflemelidir.

3. Tasnif, 6n siralama yapilmaksizin numune tipleri toplu sekilde, cihaza
dokulerek yapiimali ve cihaz tarafindan énceden tanimlanmis béimelere
tasniflenmelidir.

4. Sistem biri problemli numune olmak (izere toplam en az 8 adet tasnif

bdlmesinden olugmalidir. Her bir tasnif béimesi en az 200 tup kapasiteli

olmahdir.

Sistemin ylkleme haznesine en az 550 tip konulabilmelidir.

Sistem caligirken, durdurulmasina gerek olmadan cihaz haznesine tiip ilavesi

yapilabilmelidir.

7. Sistem cevrimigi ayirma yontemi tanimlanabilen, iki yénli veri aligverisi
yapabilen 6zellikte olmali, Hastane Bilgi Yénetim Sistemi (HIS) ve Laboratuvar
Bilgi Yonetim Sistemi (LIS) baglantisi ile entegre galismalidir.

8. Sistem tup barkodlarini okuyarak laboratuvara kabul bilgisi ve saatini Hastane
Bilgi Yénetim Sistemine (HIS) goénderebilecek yazilimsal &zellige sahip
olmalidir.

9. Sistem, gapi 11-19 mm, uzunlugu 75-120 mm olan tuplerin kullanimina uygun
olmalidir.

@ ;

C. Preanalitik Sistem (On islemci) Teknik Ozellikleri

1. Yuklenici firma Istanbul Tip Fakultesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez
Laboratuvarina 1 adet Preanalitik Sistem (On Islemci) kuracaktir.
2. Preanalitik sistem su b&lumlerden olusmalidir;
a) Otomatik santrifij birimi: Santriflj tnitesinin bir seferlik kapasitesi en az
70 tlp olmalidir. Bu kapasite en fazla 2 santrifij ile saglanmalidir.
b) Tup kapadini ¢ikartma birimi
¢) Numune siniflandirma birimi
d) Numune yikleme ve bosaltma birimi
e) Tup kapatma birimi

3. Preanalitik 6niglemci gergek STAT 6zelligine sahip olmalidir. Acil numuneler
disarida santriflij edilmesine gerek olmadan sisteme yiiklenebilmelidir.

4. Sistemde, hasta numunelerinde tekrarlarin yapilabilmesi ve/veya adli érneklerin
saklanmasina yénelik tip kapatma birimi bulunmalidir. Primer veya sekonder
thpler kullanici miidahalesi olmadan kapatiimalidir.

5. Preanalitik sistemin numune ayirma sekonder tipleri, etiket, pipet ucu dahil her
tarlt sarf malzemesi yUklenici firmaya aittir.

6. Preanalitik 6niglemci sistem; biyokimya, hormon-timér belirtec analizérlerine
baglanmalidir.

7. Online Preanalitik sistem on-line cihazlara (Biyokimya ve hormona) aliquotlama
yapmalidir.
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E.Hormon-Tiimér Marker Analiz Kitleri ve Bu Kitlerinin Kullanilacag
Analizérlere Ait Teknik Ozellikler

1. Yuklenici Firma;

D. Biyokimya Kitleri ve Bu Kitlerinin Kullanilacagi Analizérlere Ait Teknik

a) Istanbul Tip Fakiltesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarina

b) Istanbul Tip Fakiiltesi Acil Laboratuvarlarina 2 adet en az 600 test/saat (ISE

c) 1.U Onkoloji Enstitiisti Biyokimya Laboratuvarina 1 adet en az 600 test/saat

Ozellikler

Yuklenici firma agagidaki maddelerde ézellikleri belirtilen fibrin dedektérlii
cihazlari;

ISE hari¢ toplam hizi saatte en az 4000 fotometrik test olan, ISE initesi ile
birlikte en az 5000 test olan cihaz/cihazlar kurmalidir. Bu hiz en fazla 3
cihazla saglanmali ve on-line olarak preanalitik sisteme baglanmalidir.
Ayrical adet en az 600 test/saat (ISE harig) hizinda otoanalizér kurmalidir.

hari¢) hizinda otoanalizér,
(ISE harig) hizinda otoanalizér kuracaktir.

Teklif edilecek kitlerin ¢alisma yontemleri santrifiljleme disinda &n iglem
gerektirmemelidir. Fe, Fe Baglama, HDL-kolesterol testleri igin ¢oktlrmesiz
yéntemler, glukoz testi icin hekzokinaz yéntemi kit teklif edilmelidir.

Teklif edilen cihazlarda serum, BOS, idrar ve diger vicut sivilar
¢alisabilmelidir.

Biyokimya kitleri igin ikterik, lipemik ve hemolitik 6rnekleri saptayabilen
sistemler Ucretsiz olarak verilmelidir.

Teklif edilen cihazlarda, acil hastalara éncelik verecek stat modu bulunmalidir,
Cihazlarda gergek anlamda acil galigma yapilmalidir.

Teklif edilen cihazlarda reaktif ve/veya sarflarinin degisimleri gtinlik rutini
aksatmayacak sekilde yapilabilmelidir.

Sistemlerin hesaplamali test programlari mevcut olmali, tekrar calismalarinda
ihtiyag duyulan testler icin sistemlerde otomatik dilisyon yapabilme 6zelligi
bulunmalidir.

a) Istanbul Tip Fakiltesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarina
ayni gun icerisinde hasta sonuglarinin verilebilmesinin sagdlanmasi igin
saatteki toplam hizlari en az 800 test olan kemiliminesans veya
elektrokemiliminesans yéntemle galigsan analizérler kurulmalidir. Bu hiz en
fazla 5 adet cihazla saglanmalidir. Tum analizérier on-line olarak preanalitik
sisteme baglanmalidir. Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvan igin saatteki
toplam 800 test hizi 2 cihazla saglaniyor ise backup olabilecek hizi en az 200
test olan 3. bir cihaz yedek olarak veriimeli ve bu sistemde on-line olarak
preanalitik sisteme badlanmalidir. Toplam hiz 5 adet cihazla saglaniyorsa ve
S cihaz on-line sisteme baglanamiyorsa 1 adet cihaz on-line preanalitik
sisteme baglanmayabilir. Yiklenici Firma bu durumu ureticiden almis oldugu |
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belge ile kanitlamali ve kurulum asamasinda Laboratuvar Ydoneticisine
vermelidir,

b) Bu cihazlara ayni anda en az 20 farkl reaktif yiiklenebilmelidir.

c) Kurulacak sistemlerde numune ve reaktif problar ayri olmalidir

2. Yuklenici Firma;

a) Istanbul Tip Fakiltesi Hastanesi Acil Biyokimya Laboratuvarlarina saatteki
hizi en az 60 test olan 1 adet cihaz,

b) 1.U Onkoloji Enstitiisti Biyokimya Laboratuvarina saatteki toplam hizi en az
160 test olan en fazla 2 adet cihaz kuracaktir.

¢) Bu cihazlar kemiliminesans veya elektrokemiliminesans yénteme gére
caligmali ve ayni anda en az 15 farkl reaktif yiklenebilmelidir.

3. Kurulacak sistemlerin pihti dedektérii bulunmalidir.

4. Teklif edilen cihazlarda, acil hastalara éncelik verecek stat modu bulunmalidir.
Cihazlarda gergek anlamda acil galigma yapiimalidir.

5. Sistemlerin hesaplamall test programlari mevcut olmall, tekrar ¢alismalarinda
ihtiyag duyulan testler igin sistemde otomatik dilisyon yapma o&zelligi
bulunmalidir. (Otomatik dilisyon 6zelligi bulunmasi gereken asgari test listesi:
T8H, CA 15-3, CA 19-9, CA 125, ferritin, prolaktin ve B-HCG'dir)

6. Testlerin sonuglanma suresi 60 dakikay gegmemelidir.

7. Serbest T3, Serbest T4 ve TSH testlerinde dislik kontrol veya disiik kontrol
duzeyindeki serum &rnekleri igin toplam CV degerleri < %12 olmali ve bu
durum kit prospektiislerinde belirtiimis olmalidir.

8. Teklif edilen Troponin kiti dlgim araliginin alt sinin en fazla 0.01 ng/mL
olmalidir.

9 .Down1 kiti PAPP-A ve serbest B-HCG/ HCG parametrelerini igermelidir.

Yuklenici firma Down1 testi igin kemiluminesans, elektrokemilliminesans, trace

veya FEIA yontemlerinden biri ile galigan sistem kurmalidir. Kemiliminesans

ybéntemlerden biri ile ¢alisan kit teklif etmesi durumunda bu test Hormon-Tuméor

testleri igin kullanilan cihazlarda ¢aligmalidir. Trace veya FEIA yéntemi ile

calisan kit teklif ediimesi durumunda Istanbul Tip Fakiiltesine 1 adet cihaz

kurulacaktir. Kurulacak sistemin 6zellikleri;

a) Teklif edilecek kitler 1.Trimester Tarama Testleri igin CE ve FMF onayli
olmalidir. Muayene kabul agsamasinda bu belgeler sunulacaktir.

b) PAPP-A ve serbest B-HCG/HCG testlerini tam otomatik olarak galigip
sonug vermelidir.

¢) 1. Trimester Tarama Testleri igin Risk Analiz Programi bulunmalidir.

d) Analizér, bir bilgisayar aracilig ile kumanda edilmeli ve sonuglar bilgisayara
otomatik olarak aktariimalidir.

e) Yuklenici firma 1 adet bilgisayar, barkod yazici, barkod okuyucuyu, renkli
yazici ve sarf malzemeleri Ucretsiz getirecektir.

f) Teklif edilen cihaz halen Uretimde ve teklif edilen kit ile tam uyumlu
olmahdir.

g) Firma tarafindan kargilanacak kontrol soltisyonlari en az 2 seviye ve en az

biri patolojik olmalidir.
» 507
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1.

- PAPP-A ve serbest B-HCG/HCG parametreleri ile ilgili veri girildiginde
NT Kombine riski vermelidir. Yas riski, Trizomi 21 ve 18 riskleri
hesaplanabilmelidir.

- Test sonuglarini, kayitli populasyon ile kargilastirarak, risk hesaplayan
CE onayli program olmall ve sézlesme siiresince bu programin en giincel
versiyonu saglanmalidir.

- Hasta takip veri tabani olmali, hasta ile ilgili kisisel veriler bu veri
tabanina kaydedilebilmeli ve gerektiginde sonuclar ile birlikte
ulasilabilmelidir.

- Program, irk, ikiz gebelik, sigara, diyabet gibi ikincil etmenleri dikkate
almalidir.

- Program kitler ile uyumlu olmalidir,

F. ilag Diizeyi Kitleri igin Ozellikler

Teklif edilen llag Duzeyi kitleri Biyokimya ve/veya Hormon Analizérlerinde
calisilacaktir.

G. Biyokimya-Hormon-Tiimor Marker Kitleri Kisimi igin Ortak Hiikiimler

Bu kisimda Fiyat Disi Unsur uygulanacaktir. Fiyat digi unsur kriterleri
asagida belirtilmistir.

Yiklenici firma;
o Istanbul Tip Fakiiltesi Merkez Biyokimya Laboratuvari, Acil Biyokimya
Laboratuvari
e  Onkoloji Enstitlisti Biyokimya Laboratuvarina,
kurulacak cihazlarin gtinliik kalite kontrol ve kalibrasyon sonuglarini aktarip en
az 10 yil sureyle saklayabilecek ve bu verilerin takibini yapabilecek bir program
kuracaktir.

Yuklenici firma, Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarinin iSO devamliliginin
saglanmasi igin gerekli denetim Ucreti ve ihtiyaglar karsilayacaktir.

Protein/Mikroprotein (BOS/Idrar), CK-MB, Fruktozamin, Lityum, Amonyak,
BNP/Pro-BNP, Gentamisin, ACTH, Anti Mullerien Hormon (AMH), hGH ve TG
testleri icin manuel tanimlama kabul edilebilir.

Yuklenici firmanin ACTH, hGH ve TG testleri igin manuel tanimlama
yapamadigi durumda "Hormon-Tumér Marker Analiz Kitleri ve Bu Kitlerinin
Kullanilacag! Analizérlere Ait Teknik Ozellikler" kisminda 6zellikleri belirtilen 60
test/saat hizinda ek bir cihazda caligilabili. Bu parametrelerde testlerin
sonuglanma siresinin 60 dk olmasi sarti aranmayacaktir.

Yiiklenici firma 25 OH Vitamin D testi icin Hormon-Tiimér Marker Analiz
Kitleri ve Bu Kitlerinin Kullanilacagi Analizorlere Ait Teknik Ozellikler"
kisminda teklif ettigi cihaza kit teklif edebilecegi gibi 60 test/saat hizinda

£k bir cihazda kurabilir.
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7. Prokalsitonin kiti; kitin BRAHMS PCT ile esdegerliligi ispatianmis veya lisansli
olmalidir. Bu durumu gésteren belge teklif dosyasinda sunulmalidir. Teklif
edilen kitlerin lgiim araligi alt siniri en fazla 0.05 ng/mL veya ug/L, Gst sinir
en az 50 ng/mL veya pg/L olmalidir. Testin toplam %CV dederi %10'un altinda
olmalidir.

8. Hastane ici ve Istanbul Universitesi Hastaneleri arasi test sonuglarinin
kargilagtirilabilmesi igin teklif edilecek kitler ayni yontem ve ayn! referans
araligina sahip olmalidir.

9. Yuklenici firma asadida yazili malzemeleri ihale siiresince kullaniimak (zere
Ucretsiz verecektir;

a) Istanbul Tip Fakltesi igin

- 1.000.000 adet en az 8.0 + 0.5 mL veya 1300.000 adet en az 5.0 + 0.5
mL jelli kan alma tupd, 20.000 adet en az 2.0 mL K:EDTA/KZEDTA'! tp,
15.000 adet jelli pediatrik tlp ve kan alma aparati, 100.000 adet en az
SmL jelsiz kan alma tupd, 20.000 adet en az 2.0 mL sodyum floriirlii tiip,
2.000 adet en az 5 mL lacivert kapakli eser element tiptve 100.000 adet
pastdr pipeti verilecektir. Verilecek kan alma tiipleri laboratuvar
sorumlusunun tercihi dogrultusunda vakumlu ve/veya aspirasyonlu kan
alma tup( olacaktir.

- 500.000 adet emniyetli kan alma ignesi veya holder'i emniyetli kan alma
ignesi,1.000 adet pediatrik venéz kan alma ignesi,

- 2.000 rulo termal kagit (her rulo en az 500 sira numarasi basacak
ozellikte), 15 adet bilgisayar,6 adet lazer yazici, 4 adet en az 50 sayfa/dk
kapasiteli lazer yazici, 27 adet barkod okuyucu, 20 adet barkod yazici, 9
adet otomatik pipet (2 adet 5 mL, 5 adet 100-1000 pL, 2 adet 20-200 pL,
4 adet pipet ayakligi), 1 adet pediatrik tupler igin kullanilan sogutmali
santriflj, 2 adet en az 24 tup kapasiteli sogutmali santrifijj, 2 adet en az
48 tup kapasiteli sogutmall santrif(ij verecektir.

b) Onkoloji Enstitist igin 195.000 adet 5.0 + 0.5 mL jelli vakumlu ve/veya
aspirasyonlu kan alma tupii, 4.000 adet jelli pediatrik tiip ve kan alma
aparati, 120.000 adet emniyetli kan alma ignesi veya holder'| emniyetli
kan alma ignesi, 50.000 adet 5mL'lik enjektdr, 40.000 adet 10 mL'lik
enjektor, 400 rulo termal kagit, 3 adet bilgisayar, 3 adet barkod yazici, 3
adet barkod okuyucu ve 3 adet lazer yazici, 2 adet en az 24 tip
kapasiteli santrifilj, 3 adet otomatik pipet (1’er adet 100-1000 pL, 20-200
KL ve 1000 pL, 2 adet pipet ayaklidi seklinde) verecektir.

¢) Emniyetli kan alma ignesi veren yuklenici firma emniyetli kan alma
ignesinin %2 si kadar holder, %2 luer-look ve hangi tip igne verirse
versin igne sayisinin %0,3'i kadar birim sorumlusunun onayliyacag
kalitedeki turnikeyi birimlere ayrica teslim edecektir.

NSE, ve CA 72-4 Kitleri Kismina Teklif Verecek Firmanin Kuracagi
Sistemler: :
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T.C.

ISTANBUL ﬁNiVERSiTESi ISTANBUL TIP FAKULTESt X
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ONKOLOJ! ENSTITUSU X
FORMU

1. YUklenici firma Istanbul Tip Fakultesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez
Laboratuvarina en az 60 test/saat hizinda kemiliminesans veya
elektrokemiliminesans metodla c¢alisan 1 adet cihaz kurmalidir. Bu
laboratuvarlarda onceki ihale/ihalelerden kurulu bir cihazi olan istekliler,
kurulu cihazi igin de teklif verebilir.

2. Diger kisim/kisimlara teklif veren firmalarin test panellerinde bu
parametrelerin yer almasi durumunda bu testler diger kisim/kisimlara teklif
etmis oldudu cihazlarda da galisabili. Bu durumda fiyat disi unsur
uygulanacaktir. Fiyat digi unsur kriterleri asagida belirtilmigtir.

C- Peptid, BNP/Pro BNP Kitleri Kismina Teklif Verecek Firmanin
Kuracad Sistemler:

1. Yuklenici firma Istanbul Tip Fakultesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez
Laboratuvarina en az 60 test/saat hizinda kemiliminesans veya
elektrokemiliminesans metodla ¢alisan 1 adet cihaz kurmalidir. Bu
laboratuvarlarda &nceki ihale/ihalelerden kurulu bir cihazi olan istekliler,
kurulu cihazi igin de teklif verebilir.

2. Diger kisim/kisimlara teklif veren firmalarin test panellerinde bu
parametrelerin yer almasi durumunda bu testler diger kisim/kisimlara teklif
etmis oldugu cihazlarda da galisabilir. Bu durumda fiyat disi unsur
uygulanacaktir. Fiyat digi unsur kriterleri agagida belirtilmistir.

1. Istekliler bu sartnamede belirtilen tim cihazlarin orijinal kataloglarini (Ornegin
Biyokimya-Hormon-Tumér Marker Kitleri Kismi igin barkodlama, online
preanalitik sistem, tip tasnif sistemi, biyokimya ve hormon analizéru ihale
dosyasina koymalidir.

2. On-line preanalitk sistem harig, istenen sistemler ve gegis déneminde
kurulacak preanalitik sistem sozlesmenin imzalanmasini takiben
laboratuvar sorumlularinin talebi dogrultusunda 45 gin icinde kurulmali
ve hasta galismasina baglanmalidir. On-line preanalitik sistem idarenin yer
teslimi yapmasindan itibaren en geg 5 ay icinde kurulmalidir.

3. Biyokimya-Hormon-Tiimér Marker Kitleri Kisminda on-line preanalitik
sistem kurulup, tam kapasitede galigana kadar, laboratuvarlarin is akisinda
aksamalara yol agmamak icin asgari numune dagitici (kapak acip, etiketli
sekonder tliplere 6rnekleme yapan) ve santrifiij Gnitesinden olusan bir sistem
( santrifj kismi yoksa esdeder bir santrifilj ayrica kurulmalidir.(online
preanalitik sistem kurulduktan sonra yiklenici firma tarafindan géturilmek
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ISTANBUL UNiVERSITESI ISTANBUL TIP FAKULTES! X
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ONKOLOJ! ENSTITUSU x
FORMU

Uzere) Istanbul Tip Fakiltesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez
Laboratuvarina kurulmalidir.

4. Yuklenici firma/firmalar cihazlarini kurulumu yapilmis ve optimal kosullarda
caligir vaziyette teslim edecektir.

5. Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat slreyle sistemi calistiracak
kesintisiz gl¢ kaynag sistemlerle birlikte verilecek ve bu giig kaynadinin
periodik bakimlari yuklenici firma tarafindan dizenli olarak yapilacaktir.

6. Sartnamede kitlerin &lcum araliklari, %CV degerleri vb. &zellik belirtiimesi
durumunda s6z konusu kitlere ait kit bilgi formlar jhale dosyasina
konmalidir.

7. YuUklenici firma/firmalar cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin tim
Ozellikleri ve kullanimi ile ilgili buttn ayrintilar anlatan orijinal kullanim kitabi
ve Turkge gevirisini, gunltk ve yillik cihaz bakim planlarini da igeren bir cihaz
_dosyasini Laboratuvar sorumlularina verecektir.

8. istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi ve Onkoloji Enstitiisii igin istenilen
testler ayri bir liste olarak belirtiimigtir. Malzeme ve sarflarin teslimi direk
bu birimlere yapilacaktir.

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

10. Laboratuvarda sistemlerin kurulacag alanlari, ytiklenici firma/firmalar kendi
cihazlarinin galigabilecedi uygun kosullara getirmelidir. Cihazlarin galismasi
icin gerekli ¢calisma tezgahi, su sistemi, kesintisiz gli¢ kaynagi, aydinlatma,
iklimlendirme ve galigsma ortami ile kan alma b&lumanan sogutulmasi; bunlarin
periodik bakim ve temizlikleri (havalandirma ve sogutma sistemi) yiklenici
firma/firmalar tarafindan Ucretsiz saglanacaktir.

11. Biyokimya-Hormon-Tumér Marker Kitleri Kisminin yiklenici firmasi; temin
ettidi tum kit ve reaktiflerin uygun kosullarda saklanmas! igin gerekli olan
sogutmali ve cam kapil laboratuvar ici kit saklama dolabini temin edecek ve
laboratuvarlar da bulunan sojuk odalarin bakimlarini ve uyari sisteminin
diizgtn galismasiyla ilgili her tirli bakim ve kalibrasyonunu karsilayacaktir.

12, stanbul Tip Fakultesi Klinik biyokimya Kurulacak her bir cihaz icin 1 adet
ergonomik calisma koltudu Ucretsiz vermelidir.

13. Bu ihaleyle alimi yapilan kitler tlketilinceye kadar cihazlar laboratuvarda
kalacak ve bu stre iginde olusabilecek her tiirli bakim ve onarimdan Yiklenici
firma/firmalar sorumlu olacaktir.

14. Yuklenici firma/firmalar cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek
seviyede egitim sadlayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir.
Egitim verilecek eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterlilidi
kurum tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara
sertifika verilecektir. Egitim sirasinda kullanilan kit ve malzemeler yiklenici
firma tarafindan karsilanacaktir.

15. Yiklenici firma/firmalar kuracaklari cihazlarin teknik takip, bakim-onarimini
yapacak teknik elemanlarinin ve kit siparislerini takip edecek elemanlarinin
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ISTANBUL UNIVERSITESI ISTANBUL TIP FAKULTESI X
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ONKOLOJI ENSTITUSU X
FORMU

16.

17.

18.

19.

20.

iletisim bilgilerini cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar Sorumlusuna
verecektir. '

Yuklenici firma/firmalar cihaz kurulumu yapilan her bir Laboratuvari testlerin
tamamini iceren ve laboratuvar sorumlusunun onayladig! bir Uluslararasi
Kalite Kontrol Programina ayri ayri kayit ettirecek ve bu kayitlar her yil
yenilenecektir. Saglanacak olan Uluslararas! Kalite Kontrol Programinda
ornekler dizenli olarak gelmeli ve paketler iginde galigilacak 6rneklerden
yeterli miktarda bulunmalidir. Calisilan érneklerin sonuglan yurt digi merkeze
gonderilmeli her sonug igin bir rapor ve dénem sonunda genel rapor ve katilim
belgesi alinmalidir.

Biyokimya-Hormon-Tiimor Marker Kitleri Kismindaki cihaz/sistemler igin
herhangi bir ariza durumunda, arizanin yukleniciye bildiriimesinden sonra en
fazla 2 saat icinde arizaya midahale edilmeli ve ayni gin iginde cihaz/sistem
tamir edilmelidir. Ozellikle Acil birimlerde cihazlara verilecek teknik hizmet 365
glin 24 saat araliksiz olmalidir.

Diger kisimlardaki cihaz/sistemler icin herhangi bir ariza durumunda,
arizanin ytkleniciye bildiriimesinden sonra en fazla 4 saat iginde arizaya
mudahale edilmeli ve 24 saat iginde cihaz tamir edilmelidir.

Tim kisimlardaki cihaz/sistemler igin arizanin 7 giin iginde giderilememesi
durumunda, cihaz/sistem yenisi ile degistiriimelidir.

Cihaz/sistemin arizali oldugu slire boyunca laboratuvara gelen &rnekler
éncelikle laboratuvar sorumlusunun uygun goérdiugt bu ihale kapsamindaki
dier laboratuvarlarda galigilacak, o6rneklerin tasinmasi ylklenici firma
tarafindan yapilacaktir. Bu ihale kapsaminda tek laboratuvarda kurulu
cihaz/sistemin arizas! durumunda ise cihazin arizall oldugu sire boyunca
basvurular Laboratuvar Sorumlusunun onayladidi bir dis laboratuvarda
caligilacak ve test Ucreti ve oOrneklerin tasinmasi ylklenici tarafindan
kargilanacaktir. Arizaya belirtilen silire/siirelerde miidahale edilmemesi
veya cihaz tamiri veya cihaz degigsimi yapiimadigi takdirde sézlegsme
bedeli lizerinden glinliik %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
degistiriimelidir, Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben 1 ay i¢inde cihaz
degistirimedigi takdirde sozlesme bedeli lizerinden giinliikk %0.1%i
oraninda ceza uygulanacaktir.

Cevre ve Orman Bakanligi'nin Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi geregi
cihaz ve reaktiflerinden kaynaklanan atiklarin tam bir kimyasal analizini igeren
rapor cihazin kurulumu sirasinda Laboratuvar Sorumlusuna verilmelidir.
Bu rapor igin yapilacak analizlerin tcreti yuklenici tarafindan kargilanacaktir.
Analiz sonuglarina gore atiklarin bertarafi igin atik biriktirme kaplari vs.
gerekmesi durumunda gerekli ekipman ve malzemeler ylklenici tarafindan
Ucretsiz olarak saglanacaktir.

Kurulan cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde, yiklenici firma ldarenin
bildirimini takiben en geg 15 is glinl iginde cihazin demontajini yapacak ve
belirlenen yere kalibrasyon ve validasyon ¢alismalari dahil cihazin
kurulumunu Ucretsiz olarak yapacaktir. Cihazin yer degisimi belirtilen
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21.

22,

23.

24,

25.

26.

kosullarda yapilmadi§i takdirde sézlegsme bedeli lizerinden giinliik %0.1
oraninda ceza uygulanacaktir.
Cihaz/sistemler Kurum tarafindan sa§lanan Laboratuvar isletim Sistemine
(LIS), yine Kurum tarafindan baglanacaktir. Yiiklenici firmaffirmalar
sozlesmenin imzalanmasini takiben cihaz/sistemlerin LIS baglanti verilerinin
bulundugu dosyayr Laboratuvar Sorumlularina teslim edecektir. LIS
baglantisi igin gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazici, data kablosu, ares
232 komport gibi sarf malzemeler yiklenici tarafindan Ucretsiz olarak
kargilanacaktir.
Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmis
(raporlanmisg) test sayilari baz alinacaktir. Dogru ve giivenilir sonug elde
etmek igin yapilan kalibrasyon, kontrol galigmasi, test tekrar gibi
nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler
yiiklenici firma tarafindan licretsiz kargilanacaktir.
Numune alinmasi, test galigmasi ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli
agagida belirtilen oranlardaki tiim sarf ve kirtasiye malzemeleri ihale
kapsamindaki birimlere yiiklenici firma/firmalar tarafindan (icretsiz
teslim edilecektir. lhale biinyesindeki tiim sarf ve kirtasiye
malzemelerinde her Fakiilte/Enstitii Laboratuvar Sorumlusunun onayi
alinacaktir.
a) Jelli vakumlu kan alma ttp sayisinin %2 kadar 100-1000 uL'lik non-steril
mavi pipet ucu
b) Jelli vakumlu kan alma tap sayisinin %2'si kadar 20-200 uL'lik non-steril
sari pipet ucu
c) Tup sayisinin Ug kati kadar barkod etiketi
d) Tup sayisinin yaris| kadar hemostatik yara bandi (enjeksiyon bandi)
e) Tup sayisinin 2/3 si kadar A4 kadidi ve bu kaditlara baski yapacak sayida
yeterli toner,
f) Test kullanim kitapgiginda belirtilen test galismasi icin gerekli ama kit ile
saglanmayan ek sarflar test sayisinin %10 fazlasi kadar temin edilecektir.
Kisimlarda belirtilen bilgisayar, yazici, barkod okuyucu ve barkod
yazicilar laboratuvarlarin rutin igleyisini yiritebilmesi icin gerekli olan
miktarlar olup yiiklenici firma/firmalar cihazin LIS baglantisi velveya
cihazin rutin galismasi igin gerekli olan bilgisayar, yazici, barkod
okuyucu ve barkod yazicisini ayrica iicretsiz olarak temin edecektir.

Test galigmasi igin kurumun demirbagina kayith cihazlarin kullanmasi
durumunda (santriftlj, buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yiklenici firma/firmalar
cihazlarin aksaksiz galigmasi igin gerekli tim bakim ve kalibrasyonlar
Ucretsiz yaptiracaktir.

Kitlerin ambalaj miktarlari/boyutlari ve kitlerin saklanma kosullar firmalara
gére degdiskenlik gosterdiginden sayi belirtimemekle beraber yiiklenici
firmaninffirmalarin kurmasi istenen sogutmall ve cam kapili laboratuvar igi kit
saklama dolaplan kitlerin asagida belirtilen streler igin uygun kosullarda
saklanmasini saglayacak 6zellikte olmalidir.

a) Merkez Biyokimya Laboratuvarlarinda kit dolaplari yaklasik 1 haftalik,
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30. Firma/firmalarin kisimlarda belirtilen ve kuruimasi istenilen bilgisayar; En az 4

b) Acil Biyokimya Laboratuvarlarinda kit dolaplari yaklasik 2 haftalik,

¢) Onkoloji Enstitiisiin Biyokimya Laboratuvarlarinda kit dolaplari yaklasik 1
aylik, stok saklama kapasitesine sahip, reticinin belirttigi uygun saklama
kosullarini saglayabilen teknik ozelliklerde sogutmali ve cam kapili
laboratuvar igi kit saklama dolap/dolaplari olmalidir. Belirtilen siireler icin
cihaz basgina hesaplanan stok miktari <25dm? olan ylklenici firma(lar)
Laboratuvar igi kit saklama dolabi kurmayabilir.

GB RAM ve en az I3 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 Ustil modellerin muadili,
Barkod Okuyucu; Hastanemizde yaygin olarak kullaniimakta olan Zebex
Z3001 model ve Ustli modellerin muadili olacaktir.

DEPOLAMA
SARTLARI

Kitlerin ézelliklerine gére oda isisi, + 4 C° veya - 20 C%de saklanmalidr.

URETIM
TARIHI
MIiADI

VE

1.

2.

Alinan kitlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 4 ay
olacaktir.

Yuklenici firma, son kullanma tarihine 2 ay kalan kitleri, miktari ne kadar olursa
olsun idarenin bildirimini takiben en ge¢ 20 gin iginde ticretsiz olarak yeni
tarihlilerle degistirecektir.

Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi
durumunda, bu kitler firmaffirmalar tarafindan (cretsiz olarak yenisi ile
degistirilecektir.

AMBALAJ
SEKLI
MIKTARI

VE

Kitler orijinal ambalajinda, Gzerinde Uretim ve son kullanma tarihi ve lot
numarasi basili olarak teslim edilecektir.
Dilisyon solUusyonu gerektiren tim
ambalajinda verilmelidir.

Teslim edilen kitlerin tizerinde hangi test oldugu ve kag test caligilabilecegdini
veya kag mL reaktif icerdigini tanimlayan barkod etiketi bulunmali ve
sistemlere otomatik olarak tanimlanabilmelidir.

reaktiflerin  soliisyonlari, orijinal

ZORUNLU
OZELLIKLER

. Istekliler; Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda teklif ettikleri trtinlerin, Saglik

. Teslimat sirasinda Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan mevzuat

bakanli§i tarafindan onaylandigina dair belgeyi, tibbi cihaz durumu
tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldigi iktilar teklifiyle birlikte sunmalidir. Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsami disinda olan trinler igin firmalar kapsam disi
beyanlarini sunmalidiriar. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar éncelikle Turkiye
Tibbi llag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) urtn takip sistemi (UTS)
https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden UTS'de Griin kayith degil ise
TITUBB sisteminden yararlanilacaktir.

kapsaminda gerekli inceleme ve degerlendirme galigmalari yapilabilir. Bu

¢aligsmalarda kullanilacak malzemeler, kitler ve tim masraflar yUkleniciye aittir.
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3. Malzemeler ytiklenici tarafindan Idarenin belirledigi yere firma, elemanlari
tarafindan yerlestirilerek teslim edilecektir.

Fiyat Disi Unsur Kriterleri;

1. Kisimda uygulanacak fiyat dig1 unsur kriteri;
(Biyokimya-Hormon-Tiimor Marker-llag Diizeyi)

Laboratuvar iginde bulunan on-line preanalitie bagl biyokimya, hormon ve off-
line cihazlarda test ¢aligmasinin es zamanli yapiimasi ve hastaya daha kisa
slirede sonug verebilmek igin bu kisimda fiyat disiI unsur uygulanacaktir.
A: 1. Kisim teklif degerlendirmesinde kullanilacak olan agagida yazili formiil
sonucu bulunacak olan dederlendirmeye esas toplam paket fiyat
B: Teklif edilen total paket fiyati
C: On-line prenalitik sistemin off-line cihazlar i¢in aliquatlama ve barkodlama
6zelligi bulunan sistemi teklif eden firma/firmalara % 3 fiyat disi unsur
uygulanacaktir.
D: En fazla 2 parametrede manuel aplikasyon yapan firma/firmalara % 1 fiyat
disi unsur uygulanacaktir.
E: Tam testler igin reaktiflerin 6n islem gerektirmeden cihaza yiklenmesi
durumunda firma/firmalara % 0.5 fiyat disi unsur uygulanacaktir.
G: Kontrol ve kalibratorlerin teklif edilen sistem Uzerinde saklanabilmesi ve
otomatik olarak galigilabilmesi durumunda % 1 fiyat disi unsur uygulanacaktir.

A =B - ( B x (C+D+E+G katsayisi))

Fiyat Dist Unsur Kriterleri;
1. Kisimda uygulanacak fiyat digi unsur kriteri;

Laboratuvar iginde bulunan on-line preanalitie bagl bunan biyokimya,
hormon ve off-line cihazlarda test galismasinin es zamanli yapiimasi ve
hastaya daha kisa slirede sonug verebilmek igin bu kisimda fiyat disi unsur
uygulanacaktir.

A: 1. Kisim teklif degerlendirmesinde kullanilacak olan asagida yazil formiil
sonucu bulunacak olan dederlendirmeye esas total paket fiyat

B: Teklif edilen total paket fiyat

C: Online Prenalitik sistemin off-line cihazlar igin Aliquatlama ve barkodlama
ézelliginin bulunan sistemi teklif eden firma/firmalara % 4 fiyat disi unsur
uygulanacaktir.

D: Online Preanalitik sistemin On-line cihazlara (Biyokimya ve hormona)
aliquotlama yapmasi ézelligi bulunan sistemi teklif eden firma/firmalara % 1
fiyat digi unsur uygulanacaktir.

E: En fazla 2 parametrede manuel aplikasyon yapan firma/firmalara % 1
fiyat digl unsur uygulanacaktir.

A =B - ( B x (C+D+E katsayisi)) el e, T fﬁ‘*?’f” /
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ONKOLOJ! ENSTITOST X
FORMU

2 ve 3. Kisimda uygulanacak fiyat digi unsur kriteri;
(NSE, C- peptid,BNP/Pro BNP ve CA 72-4 kitleri
2 ve 3.Kisimlardan her hangi birine gegerli teklif veren firma teklif ettigi

kisimda bulunan testlerin tamamini ihaleye konu olan 1. Kisima en avantajl
teklif vermesi ve bu kisimlarda teklif ettigi cihazda ¢alismasi durumunda; cihaz
sayisi , kapladidi alan, analiz sireleri ve kullanici eleman sayisi géz éniine
alinarak kurum lehine olmak Uzere teklif veren firmalara asadida belirtilen
formul uygulanacaktir. Asagdida yazili kriter ve formal her kisim igin ayri ayri
uygulanacaktir.

A: Teklif degerlendirmesinde kullanilacak olan agsagida yazili formiil sonucu

bulunacak olan dederlendirmeye esas total paket fiyat|

B: Teklif edilen total paket fiyati

C: Cihaz sayisi , kapladidi alan, analiz sureleri ve kullanici eleman sayisi

goz onlne alinarak 2. Ve 3. Kisim igin ayri ayn % 2 fiyat disi unsur

uygulanacaktir.

A=B - ( B x C katsayisI)

Frof.Dr. N. Sema QENG

«/\Jukpr@\\

Kage - Imza Kage - Imza Kag
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Ek-1 Biyokimya-Hormon-Tiimor Marker-ilag Diizeyi Kitleri Malzeme Teslimati Tablosu

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

a)

b)

Toplam teslim etmis oldugu test adeti ile her test icin belirtilen Unite miktar ve bir Uniteye denk gelen birim fiyat carpimi sonucunda cikan tutar
fatura edecektir. (Glukoz testi icin érnek= teslim edilen test sayisi x 1,60 x bir Unitenin birim fiyati TL, Kollesterol testi icin 6rnek= teslim edilen test
sayisi X 1,76 x bir Gnitenin birim fiyati TL )

Teslim edilen kitler toplam unite miktari olarak Biyokimya-Hormon-Timor Marker-llag Duzeyi Kitleri adi altinda fatura edilecektir. Ancak sevk
irsaliyesi veya antetli kagitta test detay belirtilecektir.

Bu uygulama testlerin tuketim hizlarinin esit olmamasi durumunda dengeleme yapilmasini saglamak icin diizenlenmistir. Asagida belirtilen test
sayilari alim yapilacak streye uygun olarak énceli yillara ait verilerden derlenmis olup isteklilerin ihale maliyetlerini hesaplayabilmesi icin
verilmistir. idare testlerin es zamanl tiketimini saglamak Uzere toplam Unite miktarini asmamak sartiyla belirtilen test miktarlari arasinda degisiklik
yapma hakkina sahiptir.

o ONKOLOJI TOPLAM LTeSt | rETOPLAM | ONKOLOJ ENST L
SIRA NO ADI T _mqmnﬁm,_ TEST | isTENiLEN ISTENEN _AmM_ﬁ_W_ ONITE TOPLAM UNITE qou_,_mﬁmﬁ:s
TEST SAYISI MIKTAR e MIKTARI MIKTARI
1 Glukoz 460.000 50.000 510.000 1,6 736.000 80.000 816.000
2 Ure 550.000 45.000 595.000 1,76 968.000 79.200 1.047.200
3 Kreatinin 700.000 57.000 757.000 1,76 1.232.000 100.320 1.332.320
4 Orik Asit 300.000 25.000 325.000 1,76 528.000 44.000 572.000
5 Total Protein 250.000 33.000 283.000 1,76 440.000 58.080 498.080
6 Albumin 410.000 38.000 448.000 1,6 656.000 60.800 716.800
7 PreAlbumin 500 0 500 13,3 6.650 0 6.650
8 Kolesterol 130.000 20.000 150.000 1,76 228.800 35.200 264.000
9 Trigliserit 150.000 21.000 171.000 1,92 288.000 40.320 328.320
10 HDL 123.000 0 123.000 2,56 314.880 0 314.880
11 LDL Kolesterol 130.000 0 130.000 4,01 521.300 0 521.300
12 AST(SGOT) 510.000 52.000 562.000 1,6 816.000 83.200 899.200
13 ALT(SGPT) 510.000 52.000 562.000 1,76 897.600 91.520 989.120
14 Alkalen Fosfataz 300.000 42.000 342.000 1,76 528.000 73.920 601.920
15 LDH 300.000 44.000 344.000 1,6 480.000 70.400 550.400
16 CPK (CK ) 70.000 0 70.000 2,24 | 156.800 0 156.800
17 CK-MB = 35.000 0 35000 [ 801 N\|280.350 o, 280.350
Tog D A TR IEp— Prof-Dr i SATMAYERT . 20T s
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18 Total Bilirubin 215.000 42.000 257.000 1,6 344.000 67.200 411.200
19 Direkt Bilirubin 215.000 40.000 255.000 1,6 344.000 64.000 408.000
20 Gama GT 277.000 42.000 319.000 1,76 487.520 73.920 561.440
21 Demir 103.000 0 103.000 1,76 181.280 0 181.280
22 Demir Baglama 103.000 0 103.000 1,76 181.280 0 181.280
23 Kalsiyum 420.000 46.000 466.000 1,76 739.200 80.960 820.160
24 Fosfor 360.000 23.000 383.000 1,6 576.000 36.800 612.800
25 Magnezyum 300.000 23.000 323.000 4,17 1.251.000 95.910 1.346.910
26 Amilaz 50.000 0 50.000 2,24 112.000 0 112.000
27 Lipaz 40.000 0 40.000 3,36 134.400 0 134.400
28 Mikroalbumin 32.000 0 32.000 9,61 307.520 0 307.520
29 naaﬁ_mﬁ\u@\_ﬁmﬂoss 60.000 150 60.150 3,72 163.200 408 163.608
30 Sodyum 510.000 35.000 545.000 1,76 897.600 61.600 959.200
31 Potasyum 510.000 35.000 545.000 1,76 897.600 61.600 959.200
32 Klor 510.000 32.000 542.000 1,6 816.000 51.200 867.200
33 Lityumn 2.000 0 2.000 9,61 19.220 0 19.220
34 Amonyak 16.000 0 16.000 8,17 130.720 0 130.720
35 Laktat 14.000 0 14.000 10,89 152.460 0 152.460
36 CRP 500.000 29.000 529.000 4,01 2.005.000 116.290 2.121.290
37 IgG 30.000 0 30.000 4,01 120.300 0 120.300
38 lgM 22.000 0 22.000 4,01 88.220 0 88.220
39 IgA 25.000 0 25.000 4,01 100.250 0 100.250
40 Haptoglobin 4.000 0 4.000 13,3 53.200 0 53.200
41 ASO 4.000 0 4.000 4,01 16.040 0 16.040
42 3 14.000 0 14.000 13,3 186.200 0 186.200
43 c4 14.000 0 14.000 13,3 186.200 0 186.200
44 RF 12.000 0 12.000 4,01 48.120 0 48.120
45 Alfa-1 Antitripsin 500 0 500 13,3 6.650 “ 0 6.650
46 Transferrin 1000 0 1.000 13,62 13620 | 0 13.620
47 Seruloplazmin 1,680 0 1.600 32  pl ?zy%m NY o L - sasg
@obcﬁbﬁﬂ@é ﬂ%\ Prof.Dr. N a GEN . | v/\ N %\\v K o/
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48 B2-Mikroglobin 1.600 1.000 2.600 15,06 24.096 15.060 39.156
49 Digoxin 600 0 600 16,02 9.612 0 9.612
50 Fenobarbital 1.600 0 1.600 16,02 25.632 0 25.632
51 Fenitoin 200 0 200 16,02 3.204 0 3.204
52 Karbamezepin 1.600 0 1.600 16,02 25.632 0 25.632
53 Valporik asit 7.000 0 7.000 16,02 112.140 0 112.140
54 Teofilin 100 0 100 16,02 1.602 0 1.602
55 Gentamisin 100 0 100 16,02 1.602 0 1.602
56 Asetaminofen 100 0 100 16,02 1.602 0 1.602
57 Pseudokolin esteraz 100 0 100 8,17 817 0 817
58 Fruktozamin 5.000 0 5.000 6,89 34.450 0 34.450
59 TSH 200.000 5.000 205.000 L 1.442.000 36.050 1.478.050
60 FT3 100.000 3.500 103.500 7,21 721.000 25.235 746235 |
61 FT4 170.000 5.000 175.000 7,21 1.225.700 36.050 1.261.750
62 Total T3 1.000 0 1.000 11,21 11.210 0 11.210
63 Total T4 1.200 0 1.200 11,21 13.452 0 13.452
64 Anti -TG 30.000 0 30.000 15,06 451.800 0 451.800
65 Anti TPO 26.000 0 26.000 13,62 354.120 0 354.120
66 FSH 24.000 0 24.000 9,61 230.640 0 230.640
67 LH 22.000 0 22.000 9,61 211.420 0 211.420
68 Prolaktin 20.000 0 20.000 11,21 224.200 0 224.200
69 Estradiol 16.500 0 16.500 9,61 158.565 0 158.565
70 Testosteron 13.000 0 13.000 8,01 104.130 0 104.130
71 Progesteron 4.600 0 4.600 11,21 51.566 0 51.566
72 DHEA-S 6.000 0 6.000 13,3 79.800 0 79.800
73 SHBG 3.600 0 3.600 20,51 73.836 0 73.836
74 B-HCG 12.200 2.000 14.200 10,41 127.002 20.820 147.822
75 CEA 15.000 21.000 36.000 11,21 168.150 235.410 403.560
76 AFP 23.800 2.500 26.300 10,41 247.758 26.025 273.783
77 CA 125 6.500 12.000 18.500 12,82 83.330 153.840 237.170
78 CA19-9 E.@@d/ 15.000 29.000 12,82 mehmom 192.300 uwpmwmma :
Prof.Dfl N. Sema Uty Bownen/ I \\\V
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79 CA15-3 6.500 15.000 21.500 12,82 83.330 192.300 275.630
80 PSA 16.000 5.000 21.000 10,41 166.560 52.050 218.610
81 Free PSA 12.000 4.200 16.200 16,34 196.080 68.628 264.708
82 Ferritin 135.000 0 135.000 8,01 1.081.350 0 1.081.350
83 B-12 140.000 1.600 141.600 8,01 1.121.400 12.816 1.134.216
84 Folik asit 100.000 1600 101.600 10,41 1.041.000 16.656 1.057.656
85 Kortizol 34.000 0 34.000 10,41 353.940 0 353.940
86 insulin 32.000 0 32.000 8,17 261.440 0 261.440
87 Parat Hormon 48.000 0 48.000 11,21 538.080 0 538.080
88 Troponin T/ 50.000 0 50.000 16,02 801.000 0 801.000
91 TG 8.500 0 8.500 13,62 115.770 0 115.770
92 ACTH 3.000 0 3.000 16,34 49.020 0 49.020
93 HGH 4.000 0 4.000 13,62 54.480 0 54.480
94 Vitamin D3 (25-OH/Total) 0 3.000 3.000 33,35 0 96.750 96.750
95 Ant zgﬁw@mﬁzo%o: 2.700 0 2.700 16,34 44.118 0 44.118
96 Procalcitonin 35.000 0 35.000 40,85 1.429.750 0 1.429.750
97 Down 1 2.600 0 2.600 33,96 88.296 0 88.296
TOPLAM PUAN 33.467.462.00 2.756.838,00 36.174.300,00 |

-
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Ek-2 NSE ve CA 724 kitleri Malzeme Teslimati Tablosy
1) Yuklenici firmanin malzeme teslimati esnasinda Hastane TKKY deposuna/ Laboratuvarina teslim etmis oldugu;

a) Toplam teslim etmis oldugu test adet; ile her test icin belirtilen (inite miktari ve bir Uniteye denk gelen birim fiyat ¢arpimi sonucunda
cikan tutari fatura edecektir. (NSE testi icin rnek= teslim edilen test sayis x 20,51 x bir tnitenin birim fiyat) TL)

D) Teslim edilen kitler toplam Unite miktar olarak NSE ve CA 72-4 kitleri adi altinda fatura edilecektir. Ancak sevk irsaliyesi veya antetlj
kagitta test detay belirtilecektir.

¢) Bu uygulama testlerin tuketim hizlarinin egit olmamasi durumunda dengeleme yapilmasin saglamak igin duzenlenmistir, Asagdida

*/*l/.l[l_vlllfflﬁ’ ONKOLOYJi
iTF [oNKoLoJi Topiay | 1Test ITF ENST | Toplam
SIRANO | apj [ISTENILEN | isTENiLEN isTenen | Karsih@r [ TopLAm TOPLAM |  {nite
TEST TEST | Viktag | Unite | Gnite ONITE | naikess
SAYISI | sAvis) miktari | MIKTARI MiIKTAR]
1 NSE 2400 0 2400 | 20,51 [ 49224 0 49.224
[~ | NSE Bl Nl
2 CA72-4 | 2400 0 2400 13,3 | 31.920 0 31.920
TOPLAM PUAN 81.144 0 81.144
W Ty Favhom ONF
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ISTANBUL UNIVERSITES] ) N
]%IEKIML!GI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ! ENSTITUS(
1

ONKOLOIJI ENSTITUSU

MALZEMENIN
ADI

Glukoz Stribi teknik sartnamesi

FiZIKSEL
OZELLIKLER]

1. Stripler glukoz dehidrojenaz prensibi ile galismalidir.

2. Olgtim cihazlari biyosensér veya yeni jenerasyon fotometrik sistem ile
calismalidir.

3. Stripler kapiller, arteriyel, vendz ve neonatal &rnekleri ile Olclim
yapabilmeli ve bu élgimleri FDA veya benzeri kuruluslarca
dogrulanmig olmalidir. Bu belgeler ihale dosyasinda olmalidir.

4. Striplerin élgtim arali§i 20-500 mg/dL olmalidir.

5. Striplerle % 20-60 hematokrit araliginda  guvenilir  &lgtim
yapilabilmelidir.

6. Stripler yiiksek serum trigliserid degerlerinden etkilenmemelidir. Bu
kriter demo ile test edilecektir.

7. Stripler ylksek serum indirekt bilirubin duzeylerinden (20 mg/dL'ye
kadar) etkilenmemelidir.

8. Cihazlar ve 6igim sonuclari elektronik cihazlarin etkilesimlerinden ve
elektromagnetik ortamlardan (cep telefonu, televizyon, radyo,
miknatis vb akii veya pille galigan cihazlar) etkilenmemelidir.

9. Teklif edilen cihaz halen retimde ve strip ile cihaz uyumlu olmalidir.

10.Tum malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gésterilmesi
amaclyla sartnamedeki tim o6zellikleri tagiyan firma orjinal katologu
veya Ureticiden almig oldugu belgeyi firma kasesi basilarak ihale
dosyasina konulmalidir.

11.Firmalar teklif ettikleri strip ve cihazin ézelliklerini orjinal katologlari
vel/veya kullanim talimatlari tzerinde kanitiamalidir. Bu bilgileri
kanitlayamayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir.

12.YUklenici firma cihaz sayisi kadar parmak delme kalemi ve strip sayisi
kadar parmak delme kalemlerine uyumlu parmak ve topuktan kan almak
icin kullanilabilen, tek kullanimlik, penetrasyon derinligi en fazla 2.00 mm
30G steril lanseti licretsiz olarak verecektir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

q }7@ Aysegfl TELC
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IS UL TIP FAKULTESI

T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
3

ISTANBUL UNIVERSITESI — |

%EKMIG] FAKULTES!

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ ENSTITUST

ONKOLOI ENSTITUSU
-

DEPOLAMA
SARTLARI
Yuklenici firma stripler tiiketilinceye kadar Istanbul Tip Fakiiltesi
KULLANIM Hastanesine 150 adet, Onkoloji Enstitiisiine 10 adet optimal kosullarda
YERI VE calisan kan sekeri élgiim cihazini bu ihale kapsamindaki ilk teslimat
OZELLIGI sirasinda tutanakla laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.
URETIM
TARIHI VE
MIADI
AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI
TIBBI
OZELLIKLERI
1-Istekliler, Glikoz Striplerinin laboratuvar kosullarindaki performansini test etmek
Uzere ihale tarihinden itibaren 10 giin icinde idarenin belirleyecegi yer ve tarihte
demo yapacaktir. Demo istenen kisimlarda, istekli(ler)nin bu ihale kapsamindaki
laboratuvarlardan birinde kurulu cihaz bulunmasi durumunda demo bu cihazda
da yapilabilir.
2-Firmalar teklif ettikleri striplerin en az 200 adet ornegini ve bunlarla birlikte
kullanilacak 2 cihazi teknik sartnameye uyguniuk agisindan degerlendiriimek
Uzere ihale evraki ile birlikte sunacaklardir. Ihale kapsamindaki
laboratuvarlarda firmalar tarafindan verilen numuneler degerlendirmeye tabii
tutulacaktir. Degerlendirme sonucu uygun olmayan istekliler ihale disi
birakilacaktir. Dederlendirme asagida yazili kriterlere gdre yapilacaktir.
ZORUNLU
OZELLIKLER 3-Striplerin hassasiyeti ayni kan 6rneginde laboratuvarlarda kurulu bulunan
otoanalizérler ile karsilastirilacaktir. Sonuglar arasindaki farklilik % 10'dan fazla
olmamalidir.
4-Cihazin ayni érnekte Ust Uste yapilan 6lglim sonuglari arasindaki sapma %
5'den fazla olmamalidir.
5-Cihaz ve striplerin kalite kontrol calismalari en geg 2 ayda bir firmanin teknik
gorevlisi egliginde dogruluk ve sapma agisindan degderlendirilecek ve gerekli
duzeltmeler yapilacak ve sonuglar yazili olarak laboratuvar sorumlusuna teslim
edilecektir. Bu iglemler igin gerekli tim masraflar yUklenici firma tarafindan
yapilacaktir.
IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA - KASE
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Ek-4 Glikoz Stribi Malzeme Teslimati Tablosu

SIRA | SUT MALZEME | OLCU i mqm__.,q__wrmz OJMme m_F_mm_,__,_ 5T TOPLAM
NO | KODU ADI BiRiMi MiKTAR walkTam MIKTAR
1 | 901490 |GLIKOZ STRiBi| TEST 800.000 10.000 810.000
Prof. Dr. Nihal SALMAYENL] Dog. Dr. Aysegl TELCH prof.Dr. . Sema GENG
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