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( MALZEMENIN
ADI

immunosiipresif ilag Diizeyleri ve Bunlarin
Kullanilacagi Analizérlerin Teknik Sartnamesi

FIZIKSEL
OZELLIKLERT

L

2. Teklif edilen cihazlar halen tretimde olmalidir. Teklif edilen cihazlar

Immunosiipresif ilag Diizeyleri: Takrolimus

Kitler ve Kitler ile Birlikte Kullanilacak Cihaza Ait Ozellikler
asagida belirtilmistir.

Firmanin Kuracad Sistemler:

1. Istekliler asadidaki seceneklerden biri icin teklif verecektir:

a) Teklif edilen kitler EMIT, CEDIA veya Kemiluminesans
yontemlerinden biriyle galismalidir. Istanbul Tip Fakiiltesi
Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarinda
onceki ihale/ihalelerden kurulu bir cihaz olan istekliler,
kurulu cihazi igin de teklif verebilir,

b) Teklif edilen kitlerin LC/MS veya LC/MS-MS yéntemi ile
galismasi durumunda; Istanbul Tip Fakultesi Hastanesi
Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarina 1 adet cihaz
kuracaktir.

Kitler; Serum, plazma ile ¢aligabilmelidir.

Test sonuglar kantitatif olarak verilebilmelidir.

Kontrol numunesi saglamalidir.

Yuklenici firma asagida yazili malzemeleri ihale siiresince
kullaniimak Gizere ticretsiz verecektir;

1 adet bilgisayar ve 1 adet barkod okuyucu verecektir.

A

Ortak Ozellikler:

1. Teklif edilen kitler cihazla tam uyumlu olmalidir. Teklif edilen
cihazlarla, birime bagvuran hasta sonuglarinin gunlik veriimesi
sadlanmalidir.

uretimde degil ise yiiklenici 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
bitis tarihinde 10 yagsini asmamis olacaktir., Cihaz yasinin
belirlenmesinde cihaza ait gumrik belgeleri esas alinacak olup bu
belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar Sorumlusuna
verilecektir
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4-Teklif edilen cihazlarda istede bagl olarak manuel tekrar (rerun)
calisma yapilabiimelidir.

5-Teklif edilen cihazlara analiz slresince cihazin durdurulmasina
gerek kalmadan siirekli numune yUklenebilmelidir

6-Teklif edilecek cihazlar ariza durumunda veya kullanicidan ileri gelen
hatalarda sesli velveya yazili olarak uyari vermelidir

7-Teklif edilecek cihazlarin reaktif boélumlerinde, reaktif kullanima
baglandiktan sonra kullanim; tuketilinceye kadar reaktif stabilitesini
saglayacak sogutma velveya isitma sistemi bulunmalidir.

8-Teklif edilecek cihazlar kalite kontrol bilgilerini verebilmeli, giinlik ve
aylik analiz ve kontrol istatistikleri alinabilmelidir.

9-Istekliler bu sartnamede belirtilen cihazin orijinal ve tiirkge
kataloglarini ihale dosyasina koymalidir.

10-Istenen tiim sistemler s6zlesmenin imzalanmasina miiteakip
idarenin talebi dogrultusunda 30 gun igcinde kurulmali ve hasta
calismasina baslanmalidir.

11-Bu ihaleyle alim; yapilan kitler tiiketilinceye kadar cihazlar
laboratuvarda kalacak ve bu siire icerisinde olugabilecek her tiirlij
bakim ve onarimdan Yklenici firma/firmalar sorumludur.

12-Yiklenici firma/firmalar cihaz kullanacak personele cihaz
Kullanabilecek seviyede egditim 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 yUklenici
firmaffirmalar tarafindan karsilanacaktir.

13-Yuklenici firma/firmalar kuracaklari cihazlarin teknik takip, bakim-
onarimini yapacak teknik elemanlarinin ve kit sipariglerini takip
edecek elemanlarinin iletisim bilgilerini cihaz kurulumu sirasinda
Laboratuvar Sorumlusuna vermelidir.
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14 Cihazda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde arizayi
yUkleniciye bildirdikten sonra 4 saat igerisinde mudahale edilmeli ve
24 saat iginde cihaz tamir edilmelidir. Tum kisimlar igin ariza 7 giin
icerisinde giderilmez ise yeni bir cihaz ile degistirmelidir. Cihazin
arizali oldugu sire igerisinde laboratuvara gelen istekler yiiklenici
tarafindan kurumun uygun gordugu Ihale kapsamindaki diger
laboratuvarlarda galisilacaktir. Bu ihale kapsaminda tek
laboratuvarda kurulu cihaz ve sistemlerde ise cihazin arizali oldugu
sre boyunca bagvurular yiklenici tarafindan Laboratuvar
Sorumlusunun onayladigi dis laboratuvarda caligilacak ve Ucreti
yuklenici tarafindan karsilanacaktir. Arizaya belirtilen
siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degigimi
yapiimadig: takdirde sézlesme bedeli lizerinden ginliik %0,1’i
oraninda ceza uygulanacaktir.

15-Bu ihale kapsaminda kurulan tim cihazlar icin; 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
sozlesme bedeli iizerinden glinliik %0,1’i oraninda ceza
uygulanacaktir.

16-Kurulan cihazlarin yerinin degistirimesi gerektiginde, yiiklenici
firma Idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is
gunt iginde tagima iglemini, ttm kalibrasyon ve validasyon islemlerini
Ucretsiz olarak yapacaktir. [darenin talebine takiben 15 i$ glinl iginde
cihazin yeri degistirimedigi takdirde sozlegsme bedeli lizerinden
glinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

17-Kurulan cihazlarin laboratuvar isletim sistemi (LIS) kurum
tarafindan saglanacak ve baglantilar kurum tarafindan yapilacaktir.
YUklenici firmaffirmalar sézlesme imzalanmasin takiben cihazin LIS
baglanti verilerinin bulundugu dosyayi Laboratuvar Sorumlularina
teslim edeceklerdir. Idarenin talep etmesi durumunda, baglantisi igin
gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazici ve data kablosu, ares 232
komport gibi sarf malzemeler ylklenici tarafindan utcretsiz olarak
karsilanacaktir.

18- Dogru ve giivenilir sonug elde etmek icin yapilan kalibrasyon,
kontrol materyalleri ve cihazla ilgili sarf malzemeler ylklenici firma
tarafindan Ucretsiz karsilanacaktir.
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19- Belirtilen bilgisayar, barkod okuyucu Laboratuvarlarin rutin |
isleyisini yurutebilmesi icin gerekli olan miktarlar olup yiiklenici
firmaffirmalar cihazin LIS baglantisi ve/veya cihazin rutin calismasi
icin gerekli olan bilgisayar, yazici, barkod okuyucu ve barkod
yazicisini ayrica Ucretsiz olarak temin edecektir.

20-Test galismasi igin demirbasa ait cihazlari kullanmasi durumunda
(santriftj, buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yiklenici firma/firmalar
cihazlarin aksaksiz ¢alismasi icin gerekli tim bakim ve
kalibrasyonlari ticretsiz yaptiracaktir.

21-Firma/Firmalarin kisimlarda belirtilen ve kurulmasi istenilen
bilgisayar; En az 4 GB RAM ve en az |3 islemci kapasitesine sahip 17
inch LCD LED ekranli, Barkod Okuyucu; Hastanemizde yaygin olarak
kullaniimakta olan Zebex Z3001 model ve ustl modellerin muadili
olacaktir.

TESLIMAT
SEKLI ve YERI

Kurumun siparigini takiben 20 gun icerisinde teslim edilecektir.

DEPOLAMA
SARTLARI

Kitlerin 6zelliklerine gére oda isisl, + 4 C°veya - 20 C%de
saklanmalidir.

I"JRET_iM TARIHI
VE MIiADI

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

2. Kitler son kullanma tarihinden 2 ay oncesinde firma/firmalar a
haber vermek kaydiyla miktari ne olursa olsun firma/firmalar
tarafindan Ucretsiz olarak yeni tarihlilerle degistirilecektir.

3. Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug
vermesi durumunda, bu kitler firma/firmalar tarafindan ticretsiz
olarak yenileri ile degistirilecekir.

AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI

L

1. Kitler orjinal ambalajinda, tzerinde Uretim ve son kullanma tarihi
ve lot numarasi basili olarak teslim edilecektir.

2. Reaktiflerin liyofilize olanlarinda ézel sulandirma soliisyonu varsa
orijinal ambalajinda verilmelidir.

3. Onerilen kitlerin Gizerinde hangi test oldugu ve kag test
caligilabilecegini veya kag ml reaktif icerdigini tanimlayan barkod
etiketi bulunmali ve sistemler otomatik tanimlama yapmalidir.
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