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MALZEMENIN
ADI

idrar Analiz Kitleri Teknik Sartnamesi

FiZiKSEL )
OZELLIKLERi

Asagida belirtilmis kitlerin alimi yapilacaktir

idrar Analiz Kitleri: Tam Otomatik idrar Analiz Kiti, idrar Stribi

Kitler ve Kitler ile Birlikte Kullanilacak Cihazlara Ait Gzellikler
asagida belirtilmigtir.

1. Teklif edilen kitler cihazla tam uyumlu olmal ve kurulacak cihazlar ile birime
bagvuran hasta sonuglarinin gunlik verilmesi saglanmalidir. Test sayisinin
cihaz performansini astigi durumlarda (1 ay icinde toplamda 10 gin sore ile
gunltk hasta sonucu verilemedigi takdirde) yuklenici firma/firmalar ek cihaz
kuracak veya mevcut cihazi daha yiiksek kapasiteli cihaz ile degistirecektir.

2. Teklif edilen cihazlar halen iretimde olmalidir. Uretimde olmamasi durumunda
yuklenici 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
10 yasini agsmamis olacaktir. Cihaz yasinin belirlenmesinde cihaza ait gumrik
belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda
Laboratuvar Sorumlusuna ve Muayene Kabul Komisyonuna verilecektir.

4. Teklif edilen cihazlarda iste§e bagll olarak manuel tekrar (rerun) cahsma
Ozelligi bulunmalidir.

5. Tekiif edilen cihazlara analiz siresince cihazin durdurulmasina gerek
kalmadan strekli numune yuklenebilmelidir.

6. Tekiif edilecek cihazlar ariza durumunda veya kullanicidan ileri gelen hatalarda
sesli ve/veya yazil olarak uyari vermelidir.

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

idrar Analiz kiti verecek istekliler, bu kitlerin kullanilacagi asagida
Ozellikleri belirtilen cihazlan da kurmak zorundadir.

1. Kimyasal analiz kisminda dansite, Iokosit, nitrit, pH, protein, glikoz, keton,
Urobilinojen, bilirubin ve eritrositi iceren en az 10 parametre bulunmalidir. Bu
kisimda mikroalbumin bulunmasi halinde %1 fiyat digi unsur uygulanacaktir.

2. Yuklenici Firma asagidaki listede yer alan laboratuvarlara birer adet, teklif
edilen striplerle uyumlu tam otomatik idrar analizéri (kimyasal ve
mikroskobik) kurmalidir;
a)istanbul Tip Fakilltesi Hastanesi Merkez ve Acil Biyokimya

Laboratuvarlarina toplam hizi saatte en az 240 test olan (hiz mikroskobik
analize gére) en fazla 3 cihaz,

3. Teklif edilecek analizérin ozellikleri;
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oncesinde Srneklerin homojenizasyonu otomatik olarak yapiimalidir.

b)  Strip okumasi refrectans fotometrik olmalidir.Ekranda renk sikalasi
olmamali ve bununla kargilastiriimamaldir.

c) ldrar dansitesini refraktometrik Slgmelidir.

d) Idrarin mikroskobik analizi, dijital flow mikroskobi veya dijital tam saha
géruntuleme veya floresans flowsitometri yéntemlerinden biri  ile
yapiimalidir:

- Dijital flow mikroskobi yéntemi kullanan sistemlerde numune analizinde
standardizasyonu saglamak {zere tek kanalli flow cell kullaniimal,
gorunttlerin aymt odak noktasindan alinmasi icin analiz sirasinda dijital
kamera, flow cell ve optik sistem sabit kalmalidir. Sistem her érnekten en
az 450 fotograf gekebilmelidir. Bu 6zellik patolojik ve normal érneklerde
veya kalite kontrol materyalierinde gésterilebilmelidir.

Flow cell yontemi icin dilient modu bulunmalidir. Cihazla ayni marka
dilienti olmali ve ihale dosyasinda belgelendirmeli ,sonucu otomatik
hesaplamalidrr,

- Dijital tam saha géruntileme yéntemi kullanan sistemlerde idrar
sedimenti cihaz iginde tek kullanimhk kivetierde santrifujlenerek
hazirlanmahdir.

Sistem her 6rnekte sediment Uzerinden aydinlik alan ve faz kontrast
mikroskopilerini bir arada kullanarak en az 20 saha gérintisi
verebilmelidir. Bu &zellik patolojik ve normal érneklerde veya kalite
kontrol materyallerinde gésterilebilmelidir.

- Floresans flowsitometri yontemi kullanan sistemler idrar sedimentinde
bulunan yapilari birinci asamada floresans boyayl tutma, sekil ve
boyutlarina gére belirlemeli ve 6nceden tanimlanmis kosullan tasiyan
ornekleri ikinci agsamada otomatik olarak sekilli elemanlarin gergek
mikroskopik goérintlsUni saptamak (izere analiz etmelidir. Bu
sistemlerde mikroskobik hiz olarak birinci asamanin hizi  kabul
edilecektir.

e) Idrar &rnekleri herhangi bir on islemden gecirilmeden analizére
ylklenebilmelidir.

f) Analizére bir kerede en az 50 numune yiklenebilmeli ve analizor acil
moda sahip olmalidir.

g) Idrar 6rneklerinde eritrosit, I6kosit, epitel hicresi, silendirler, bakteriler,
maya, kristaller, sperm ve diger hucreleri tam otomatik degerlendirip
siniflandinimali ve rapor edilebilmelidir.

h) Analizér istendiginde rapor sonuglarini yazdirabilmelidir.

i) Tekiif edilen tim idrar analizérleri, sonuclari LiS’e aktarabilmelidir.

4. YUklenici Firma aynca asagidaki laboratuvarlara birer adet, teklif edilen
striplerle uyumiu en az 200 test/saat hizinda ve LiS'e baglanarak sonug
aktarabilen idrar strip okuyucu kurmalidir;

a)_lstanbul Tip Fakultesi Hastanesi Beyazit Mediko Laboratuvarina,
b)ITF 29 Mayis Yerleskesine,

5. idrar Analiz Kiti ve cihazi igin demo yapilacaktir.
6. YUklenici firma asagida yazili malze[r_).eleri ihale slresince kullaniimak tzere L
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Ucretsiz verecektir;

a) istanbul Tip Fakiiltesi igin testlerle birlikte 3 adet bilgisayar, 3 adet barkod
yazici, 3 adet barkod okuyucu ve 2 adet lazer yazici verecekir. Ayrica
kalite-kontrol sonuclarinin arsivienmesi igin bilgisayar bir CD yaziciya
sahip olmal veya sistem USB bellege aktarim yapabilmeli, kalite-kontrol
bilgileri elektronik ortamda arsivlenebilmelidir.

b) Test sayisinin %10 fazlas! kadar idrar tupi ve kapag! ile test sayisinin
%10 fazlas! kadar non-steril, vida kapakli idrar kabini Gcretsiz olarak
verecektir. Verilecek tuplerin %1'i pediatrik ornekleri caligmaya uygun

olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
gf;gi‘:%A Kitlerin 6zelliklerine gére oda isisi, + 4 C° veya - 20 C®de saklanmalidir.
KULLANIM
OZELLIGI

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

URETIM 2. Yiklenici firn_1a, son kgllgr)m_a_ tarihine 2 ay kalan kitlgrj, miktari ne kadar
TARIHI VE qur_sa ols_un |daren|n_ bildirimini takiben en ge¢ 20 giin iginde Ucretsiz olarak
MIADI yeni tarihlilerle degistirecektir.

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

gggﬁl“jg 1.Kitler orijinal ambalajinda, GUzerinde Gretim ve son kullanma tarihi ve lot
MIKTARI numarasi basili olarak teslim edilecektir.

1. Malzemeler yuklenici tarafindan Idarenin belirledigi yere firma, elemanlari
TESLIMAT tarafindan yerlestirilerek teslim edilecektir.
SEKLI

1. istekliler bu sartnamede belirtilen tum cihazlarin orijinal kataloglarini ihale
dosyasina koymahdir.

2. istenen sistemler so6zlesmenin imzalanmasimt takiben Iaboratuvar
sorumlularinin talebi dogrultusunda 45 gin icinde kurulmal ve hasta
¢alismasina baslanmaldir..

ZORUNLU 3. Yuklenici firma/firmalar cihazlarini kurulumu yapiimis ve optimal kosullarda
OZELLIKLER calisir vaziyette teslim edecektir.

Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat siireyle sistemi ¢alistiracak kesintisiz
guc kaynag sistemlerle birlikte verilecek ve bu giig kaynadinin periodik bakimlar
yuklenici firma tarafindan dizenli olarak yapilacaktir.

Istekliler; Tibbi Cihaz Yénetmeli§i kapsaminda teklif ettikleri Grinlerin, Saghk
bakanhgi tarafindan onaylandi§ina dair bglgeyi, tibbi cihaz durumu tedarikgi/bayi |
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beigelerinin yer aldi§i ¢iktilari teklifiyle birlikte sunmalidir. Tibbi Cihaz Yonetmeligi
kapsami disinda olan Urnler igin firmalar kapsam digi beyanlarini sunmalidirlar.
Urin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Turkiye Tibbi ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) urin takip sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden UTS'de Uriin kayith degil ise TITUBB sisteminden yararlanilacaktir.

4. Teslimat sirasinda Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan mevzuat
kapsaminda gerekli inceleme ve degerlendirme calismalar yapilabilir. Bu
¢alismalarda kullanilacak malzemeler, kitler ve tim masraflar yikleniciye
aittir.

5. Yuklenici firma/firmalar cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin tiim
Ozeliikleri ve kullanimi ile ilgili buttin ayrintilari anlatan orijinal kullanim
kitabi ve Turkge gevirisini, gtnlik ve yillik cihaz bakim planiarini da iceren
bir cihaz dosyasini Laboratuvar sorumlularina verecektir.

6. Maizeme ve sarflarin teslimi idarenin belirledigi siklikta partiler halinde
yapilacaktir. Teslimat siparisi takiben en geg 20 giin icinde yapilacaktir.

7. Laboratuvarda sistemlerin kurulacagi alanlar, yuklenici firma/firmalar
kendi cihazlarinin galisabilecegi uygun kosuliara getirmelidir. Cihazlarin
calismasi igin gerekli calisma tezgahi, su sistemi, kesintisiz gtic kaynagi,
aydinlatma, iklimlendirme ve c¢alisma ortami sogutulmasi; bunlarin
periodik bakim ve temizlikleri (havalandirma ve sogutma sistemi) yuiklenici
firma/firmalar tarafindan Ucretsiz saglanacaktir.

8. istanbul Tip Fakultesi Klinik biyokimya Kurulacak her bir cihaz i¢in 1 adet
ergonomik ¢alisma koltugu Uicretsiz vermelidir.

9. Bu ihaleyle alim yapilan kitler tiiketilinceye kadar cihazlar laboratuvarda
kalacak ve bu sure iginde olugabilecek her tiirli bakim ve onarimdan
Yuklenici firma/firmalar sorumlu olacaktir.

10.YUklenici firmaffirmalar cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek
seviyede  egitim  saflayacak, gerek duyuldugunda  egitimler
tekrarlanacaktir. Egitim verilecek eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen
egitimin yeterliligi kurum tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir. Egitim
sonunda kullanicilara sertifika verilecektir. EGitim sirasinda kullanilan kit
ve malzemeler yiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

11.YUklenici firma/firmalar kuracaklar: cihazlarin teknik takip, bakim-onarimini
yapacak teknik elemanlarinin ve kit sipariglerini takip edecek
elemanlarinin iletisim bilgilerini cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar
Sorumlusuna verecektir.

12.YUklenici firma/firmalar cihaz kurulumu yapilan her bir Laboratuvari
testlerin tamamini igeren ve laboratuvar sorumlusunun onayladigi bir
Uluslararasi Kalite Kontrol Programina ayri ayr kayit ettirecek ve bu
kayitlar her yil yenilenecektir. Sadlanacak olan Uluslararas Kalite Kontrol
Programinda 6rnekler diizenli olarak gelmeli ve paketler iginde galisilacak
érneklerden yeterli miktarda bulunmaldir. Galigilan érnekierin sonuglari
yurt digi merkeze génderilmeli her sonug igin bir rapor ve dénem sonunda
genel rapor ve katilim belgesi alinmalidir.

13.Cihaz/sistemler igin herhangi bir ariza durumunda, arnzanin yikleniciye
bildiriimesinden sonra en fazla 2 saat icinde arizaya miidahale ediimeli ve
ayni gln iginde cihaz/sistem tamir edilmelidir. Ozellikle Acil birimlerde
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14.

cihazlara verilecek teknik hizmet 365 giin 24 saat araliksiz olmalidir.

Cihaz/sistemler i¢in arizanin 7 gin iginde giderilememesi durumunda,
cihaz/sistem yenisi ile degistiriimelidir.
Cihaz/sistemin arizali oldugu siire boyunca laboratuvara gelen o6rnekler
éncelikle laboratuvar sorumiusunun uygun gérdigi bu ihale kapsamindaki
diger laboratuvarlarda galisilacak, &rneklerin taginmasi ylklenici firma
tarafindan yapilacaktir. Bu ihale kapsaminda tek laboratuvarda kurulu
cihaz/sistemin arizasi durumunda ise cihazin anzal oldugu sire boyunca
bagvurular Laboratuvar Sorumlusunun onayladi§i bir dis laboratuvarda
caligilacak ve test Ucreti ve orneklerin taginmasi ylklenici tarafindan
kargilanacaktir. Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale edilmemesi
veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapilmadigi takdirde sézlesme
bedeli tizerinden giinliik %0.1°i oraninda ceza uygulanacaktir.

15.Bu ihale kapsaminda kurulan tum 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
icinde cihaz degistiriimedidi takdirde sézlegsme bedeli tizerinden giinliik
%0.1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

16.Cevre ve Orman Bakanligrnin Tibbi Atiklarin Kontrolii Yoénetmeligi
geregi cihaz ve reaktiflerinden kaynaklanan atiklarin tam bir kimyasal
analizini iceren rapor cihazin kurulumu sirasinda Laboratuvar
Sorumlusuna verilmelidir. Bu rapor icin yapilacak analizlerin Gcreti
yuklenici tarafindan karsilanacaktir. Analiz sonuglarina gére atiklarin
bertarafi igin atik biriktirme kaplari vs. gerekmesi durumunda gerekii
ekipman ve malzemeler yiklenici tarafindan {icretsiz olarak saglanacaktir.

17.Kurulan cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde, yuklenici firma
Idarenin bildirimini takiben en geg 15 is gunt icinde cihazin demontajini
yapacak ve belirlenen yere kalibrasyon ve validasyon calismalari dahil
cihazin kurulumunu {cretsiz olarak yapacaktir. Cihazin yer degisimi
belitilen kosullarda yapilmadigi takdirde sézlesme bedeli {lizerinden
glinliik %0.1 oraninda ceza uygulanacaktir.

18.Cihaz/sistemler Kurum tarafindan saglanan Laboratuvar isletim Sistemine
(LiS), yine Kurum tarafindan baglanacaktir. Yiklenici firmaffirmalar
sdzlegsmenin imzalanmasini takiben cihaz/sistemlerin LiS baglanti
verilerinin bulundugu dosyay Laboratuvar Sorumlularina teslim edecektir.
LIS baglantisi igin gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazici, data kablosu,
ares 232 komport gibi sarf malzemeler yiiklenici tarafindan {icretsiz olarak
karsilanacaktir.

19.Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmis
(raporlanmig) test sayilari baz alinacaktir. Dogru ve giivenilir sonug
elde etmek igin yapilan kalibrasyon, kontrol g¢alismasi, test tekrari
gibi nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf
malzemeler yiiklenici firma tarafindan licretsiz karsilanacaktir.

20.Numune alinmasi, test calismasi ve hastaya sonug verilmesi igin
gerekli agadida belirtilen oranlardaki tim sarf ve kirtasiye
malzemeleri ihale kapsamindaki birimlere yiiklenici firmalfirmalar
tarafindan licretsiz teslim edilecektir. Ihale biinyesindeki tiim sarf ve
kirtasiye malzemelerinde her Fakiilte/Enstitii  Laboratuvar

Sorumlusunun onayi alinacaktir.
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Tlp sayisinin U¢ kati kadar barkod etiketi

Tup sayisi kadar kadar A4 kagidi ve bu kagrtlara baski yapacak sayida
yeterli toner,

Test kullanim kitapgiginda belirtilen test galismasi igin gerekli ama kit ile
saglanmayan ek sarflar test sayisinin %10 fazlasi kadar temin edilecektir.

21.Test caligmas| icin kurumun demirbasina kayith cihazlarin kullanmasi
durumunda (santriftj, buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yiklenici
firma/firmalar cihazlarin aksaksiz galigsmasi igin gerekli tum bakim ve
kalibrasyonlar: Ucretsiz yaptiracaktir.

22.Kisimlarda belirtilen bilgisayar, yazici, barkod okuyucu ve barkod
yazicilar laboratuvarlarin rutin igleyisini yiiriitebilmesi igin gerekli
olan miktarlar olup yiiklenici firma/firmalar cihazin LIS baglantisi
velveya cihazin rutin galigmasi icin gerekli olan bilgisayar, yazicl,
barkod okuyucu ve barkod yazicisimi ayrica licretsiz olarak temin
edecektir.

Firma/firmalanin kisimlarda belirtilen ve kurulmasi istenilen bilgisayar; En
az 4 GB RAM ve en az i3 iglemci kapasitesine sahip, en az 17 inch LCD LED
ekranl, Lazer yazici; siyah beyaz olarak dakikada en az 18 sayfa rapor basma
kapasitesine sahip, Barkod yazici; Hastanemizde yaygin olarak kullanilmakta olan
Zebra GC420t ve st modellerin muadili, Barkod Okuyucu; Hastanemizde yaygin
olarak kullaniimakta olan Zebex Z3001(USB) model ve iistii modellerin muadili
olacaktir.

23.Istekliler, idrar Analiz Kiti laboratuvar kosullarindaki performansini test
etmek Uzere ihale tarihinden itibaren 10 gun iginde idarenin belirleyecegi
yer ve tarihte demo yapacaktir. Isteklinin bu ihale kapsamindaki
laboratuvarlardan birinde kurulu cihazi bulunmasi durumunda demo bu
cihazda da yapilabilir.

Fiyat Digi1 unsur:

Ekonomik acgidan en avantajli teklif, fiyatla birlikte fiyat disi unsurlar da
dikkate alinarak belirlenecektir. Fiyat disi unsurlar puanlama sistemi ile verilen
teklife yansitilacaktir.

Gegerli teklif veren firma/firmalar, hastaligin erken tanisinda, ekstra baska bir
test harcamadan tarama testi olarak avantaj saglamasi, kurum lehine olmak (izere
teklif veren firmalara asagida belirtilen formiil uygulanacaktir.,

A: Teklif degerlendirmesinde kullanilacak olan asadida yazili formul
sonucu bulunacak olan dederlendirmeye esas total paket fiyat

B: Teklif edilen total paket fiyat

C: Hastaligin erken tanisinda, ekstra baska bir test harcamadan tarama
testi olarak avantaj saglamasi géz 6niine alinarak ek olarak % 1 fiyat digi
unsur uygulanacaktir,

A=B - ( B x C katsayisi)
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