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MALZEMENIN Merkez Biyokimya Laboratuvarlarinda Kullamlan Kitve |
ADI Bunlarmn Kullanilacag Analizérlerin Teknik Sartnamesi

Asagida belirtilmisg kitlerin alimi Yaptacaktir

Kan Sayimi ve ESR kitleri: Kan Sayimi (Hemogram) ve
Sedimentasyon (ESR) kitleri

Kitler ile Birlikte Kullanilacak Cihazlara Ait Ozellikler asagida
belirtilmistir.

A. Ortak Ozellikler:
1. Teklif edilen kitler cihazla tam uyumlu olmali ve kurulacak cihazlar ile

w

birime bagvuran hasta sonuglarinin giinlik verilmesi saglanmalidir. Test

gin sure ile gunlik hasta sonucy verilemedigi takdirde) yiiklenici
firma/firmalar ek cihaz kuracak veya mevcut cihazi daha yuksek
kapasiteli cihaz ile degistirecektir.

2. Teklif edilen cihazlar halen tretimde olmalidir. Uretimde olmamasi

FiZIKSEL durumunda ytklenici firma alinan- kitler tuketilinceye kadar kit, sarf
OZELLIKLERI malzeme ve cihazlarin bakim ve onarimlanni  eksiksiz olarak
saglamaldir.

3. Kurulacak tim sistemler bu ihale sonucu yapilacak sézlesmenin bitis
tarihinde 10 yasini agsmamig olacaktir. Cihaz yasinin belirlenmesinde |
cihaza ait giimrik belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz
kurulumu sirasinda Laboratuvar Sorumlusuna ve Muayene Kabul
Komisyonuna verilecektir.

4. Teklif edilecek cihazlar ariza durumunda veya kullanicidan ileri gelen
hatalarda sesli velveya yazill olarak uyari vermelidir.

5. Teklif edilecek cihaziar kalite kontrol bilgilerini verebilmeli, gunluk,
aylik analiz ve kontrol istatistikleri alinabilmelidir,

Kan Sayimi Kiti ve Eritrosit Sedimantasyon Hizi (ESR) Olciim Testine
Teklif Verecek Firmanin Kuracaé Sistemler:

Istekliler Kan Sayimi ve Eritrosit Sedimantasyon Hizi (ESR) Olctimiine
birlikte teklif verecektir.

L A. Kan Sayimi Kiti ve Kan Sayim Cihazinin ézellikleri; ]
~
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1. Ylklenici firma alimi yapilan kitlerle tam uyumluy olan asagidaki cihazla:’
belirtilen birimlere kuracaktir:
Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesine; , ,
a) Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarina saatteki toplam hizi en az

210 olan cihazlar kurulacaktir. By cihazlar, 1 tanesinin hizi en az 100
test/saat olmak tizere en fazla 3 adet olmalidir

b) Acil Biyokimya Laboratuvarlarina hizi en az 100 test/saat olan
toplam 2 adet cihaz kurulmalidir.

¢) Hematoloji Poliklinik Laboratuvarina 1 adet hizi en az 70 test/saat,
Istanbul Tip Fakiltesi 29 mayis yerlegkesine ve Istanbul Tip
Fakiltesi Kan merkezi birimine 1’er adet hizi en az 50 test/saat olan
cihaz kurulmalidir.

2-Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvan, Klinjk Biyokimya Merkez
Acil Laboratuvan ve Hematoloji Poliklinik Laboratuvarina Teklif
edilen tiim cihazlar;

a) Ayni  marka  olmaldr. Hastane ici test sonuclarinin
kargilastirilabilmesi igin ayni yéntem ve ayni referans araligina sahip
olmalidur. ,

b) Kan sayim kitleri ile birlikte verilecek cihazlar: WBC, NEU, LYM,

MONO, EOS, BASO, %NEU, %LYM, %MONO, %EQS, %BASO, RBC,

HGB, HTC, MCH, MCHC, RDW, PLT, MPV, MCV, PCT, PDW, retikiilosit

Sayisi ve ylzdesi icin sonug uretebilmelidir.

b) Teklif edilen tum cihazlar toplam  I5kosit sayisini (WBC)
200x10%uL'ye kadar dilisyona gerek duymadan 6lcebilmelidir.

c) Teklif edilen tim cihazlar toplam trombosit sayisini  (PLT)
1800x103%/uL’ye kadar dilisyona gerek duymadan élgebilmelidir.

d) Teklif edilen tum cihaziar I6kosit alt gruplanini lazer teknoloijisi ile
belirlemelidir. SR

e) Teklif edilen tim cihaziar tam otomatik olmali, otomatik yikleme
yapilabilmelidir. ‘

f) Teklif edilen tum cihazlar viicut sivilarinda da hcre sayimi
yapabilmelidir.

g) Tekiif edilen sistem pediatrik tlipe alinmis Srnekleri otomatik yiikleme
ile calismali ve buna uygun tlp ve/veya adaptérler saglanmalidir. |
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h) Cihaz, Gzerinde calisilan tlplerin hangi pozisyonda bulundugunu
gOstererek tekrar ve/veya
orneklerin bulunmasini sadlayan bir sisteme sahip olmalidir.

3- istanbul Tip Fakiiltesi 29 mayis yerleskesine ve istanbul Tip
Fakiiltesi Kan merkezine teklif edilecek cihazlar; ‘

a) Cihaziar numuneyi tiipin kapagini acmadan otomatik delip

almalidir.

Kan sayimi cihazlan icin demo yapilacaktir.,

B. Eritrosit Sedimantasyon Hizi (ESR) Olgiim Testinin ("')zelllikleri;

1. Teklif edilecek test eritrosit sedimantasyon hizini (ESR) 2-3 mL'lik
KoEDTA/KSEDTA'! tipe alinmis kan &rneklerinde Westergren metodu
uyumlulugu literatur destegi
prensibine dayanan modifiye bir metot
prensibine dayanmayan alternatif yontemler kabul edilmeyecektir.
2. Yiklenici -firma a
sistemini;
Merkez Biyokimya laboratuvarina kurmalidr.
Basvuran hastalara ayni gin icinde sonug verilememesi durumunda
yUklenici firma ilgili laboratuvara ek cihaz kuracaktir. '
eklif edilen sistemlere bir kerede
Istenilmesi durumunda yliklenici
karigtirma cihazini ayrica vermelidir. , »
4. Cihazlar herhangi bir hesaplamaya gerek duymaksizin sonugclari
mm/30 dk ve  mm/60 dk

veya

Olgiim

‘vermelidir.

5. Teklif edilen cihazlar LIS’e baglanabilmelidir.

6. Yuklenici

uluslararasi kabul géren en az iki seviyeli

vermelidir.

7. Galismakta olan sisteme en fazla 30 dk.
yiklenebilmelidir.

Eritrosit Sedimantasyon Hiz (ESR) Olgiim kit ve cihazi icin demo_

bagka testler calisiimasi gerektiginde

ile ispatlanmig Westergren
ile 6lgmelidir. Westergren

sagida 6zellikleri belirtilen 3 (Ug) adet otomatik ESR
Istanbul Tip Fakiltesi (ITF)

en az 30 ornek, yuklenebiimelidir.
firma cihaz sayisi kadar kan tipu

veya mm/60 dk ve mm/120 dk. olarak

miktarda
materyali

firma yeterli
ESR  kontrol

icinde yeni 6rnek
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9. Yuklenici, istanbul Tip Fakiltesi Klinik biyokimya Laboratuvarina
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Genel Hususlar N

. Istekliler bu sartnamede belirtilen tim cihazlarin orijinal kataloglarin
ihale dosyasina koymalidur. i

- Istenen sistemler s6zlesmenin imzalanmasini takiben laboratuvar
sorumlularinin talebi dogrultusunda 45 gln iginde kurulmali ve hasta
¢alismasina baslanmalidir. }

- Yuklenici firmaf/firmalar cihazlarin kurulumu yapilmis ve optimal
kosullarda caligir vaziyette teslim edecektir.

. Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat siireyle sistemi calistiracak

kesintisiz gug kaynagi sistemlerle birlikte verilecek ve bu gig

kaynaginin periodik bakimlari yUklenici firma tarafindan dizen|i olarak

yapilacaktir. _

Kan sayimi kitlerinin Olglim araliklan, %CV degerleri vb. 6zellik

belirtiimesi durumunda séz konusu kitlere ait kit bilgi formlan ihale

dosyasina konmalidir: ' -

Yklenici firmaffirmalar cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin

tm ozellikleri ve kullanimi ile ilgili batin ayrintilar anlatan orijinal

kullanim kitabi ve Turkge gevirisini, gunlik ve yillik cihaz bakim

planlarim da iceren bir cihaz dosyasini Laboratuvar sorumlularina

verecektir. ‘ _ . . o -

. Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin belirledigi siklikta partiler halinde
yapilacaktir. Teslimat siparisi takiben en ge¢ 20 giin icinde yaptlacaktir.

. Laboratuvarda sistemlerin kurulacadi alanlari, yUklenici firmaffirmalar
kendi cihazlarinin calisabilecegi uygun kosullara getirmelidir. Cihazlarin
caligmasi icin gerekli calisma tezgahi, su sistemi, kesintisiz gug
kaynagi, aydinlatma, iklimlendirme ve ¢alisma ortami ile I¢ Hastaliklar)
binasindaki kan alma b&limuniin sogutulmasi; bunlarin periodik bakim
ve temiziikleri (havalandirma ve sogutma  sistemi) ‘yliklenici
firma/firmalar tarafindan Ucretsiz saglanacaktir.

kurulacak cihaziar icin 5 adet ergonomik galisma koltugu Ucretsiz
verecektir.

0.Bu ihaleyle alimi yapilan kitler tiketilinceye kadar - cihazlar
laboratuvarda kalacak ve bu siire icinde olugabilecek her tiirlti bakim ve
onarimdan Yiklenici firmafirmalar sorumiy olacaktir,

1.YUklenici  firma/firmalar cihazi  kullanacak personele cihazi
kullanabilecek seviyede egitim sadlayacak, gerek duyuldugunda
egitimler  tekrarlanacaktir. Egitim  verilecek eleman sayisinin
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi kurum tarafindap belirlengtek
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ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara sertifika verilecektir.
Egitim sirasinda kullanilan kit ve malzemeler yiklenici firma tarafindan
kargilanacaktir.

12.Yuklenici firmaffirmalar kuracaklar cihazlarin teknik takip, bakim-
onarimini yapacak teknik elemanlarinin ve kit sipariglerini takip edecek
elemanlarinin iletisim  bilgilerini  cihaz kurulumu sirasinda
Laboratuvar Sorumlusuna verecektir.

13.Yiklenici firmaffirmalar testlerin tamamini igeren ve laboratuvar
sorumlusunun onayladi§i bir Uluslararasi Kalite Kontrol Programina tiim
cihazlar ayri ayri kayit ettirecek ve bu kayitlar her yil yenilenecektir.
Saglanacak olan Uluslararasi Kalite Kontrol Programinda 6rnekler
dizenli olarak gelmeli ve paketler igcinde galigilacak drneklerden yeterli
miktarda bulunmaldir. Calisilan 6érneklerin sonuglar yurt disi merkeze
gonderilmeli her sonug icin bir rapor ve dénem sonunda genel rapor ve
katihm belgesi alinmalidir, -

14.Cihaz/sistemler igin herhangi bir ariza durumunda, arizanin yukleniciye
bildirilmesinden sonra en fazla 2 saat icinde arizaya miidahale edilmeli
Ve ‘aynl gin icinde cihaz/sistem tamir edilmelidir. Ozellikle Acil
birimlerde cihazlara verilecek teknik hizmet 365 giin 24 saat araliksiz
olmahdir. . _ _

15.Cihaz/sistemler igin arizanin 7 gun icinde giderilememesi durumunda,
cihaz/sistem yenisi ile degistirilmelidir.
Cihaz/sistemin anzali oldugu stire boyunca laboratuvara gelen érnekler
oncelikle laboratuvar sorumlusunun uygun  goérdig bu ihale
kapsamindaki diger laboratuvarlarda caligilacak, érneklerin tasinmasi
yuklenici firma tarafindan yapilacaktir. Bu ihale kapsaminda tek
laboratuvarda kurulu cihaz/sistemin arizasi durumunda ise cihazin
anzal oldugu siire boyunca basvurular Laboratuvar Sorumlusunun
onayladi§i bir dig laboratuvarda caligilacak ve test iicreti ve drnekierin
tasinmasi yiklenici tarafindan kargilanacaktir. Anzaya belirtilen
siire/siirelerde miidahale edilmemesi veya cihaz tamiri veya cihaz
degisimi yapiimadig: takdirde sbzlegme bedeli tizerinden glinliik
%0.1’i oraninda ceza uygulanacaktir,

16.Bu ihale kapsaminda kurulan tim cihazlar igin ayni arizanin ayni
cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az
esdederi bir cihaz ile degistiriimelidir,  Laboratuvar Sorumlusunun
talebini takiben 1 ay icinde cihaz degistiriimedigi takdirde sdzlesme
bedeli {izerinden giinliik %0.1’ oraninda ceza uygulanacaktrr.

17.Cevre ve Orman Bakanligi'nin Tibbi Atiklarin Kontrolij Yénetmeligi
geredi cihaz ve reaktiflerinden kaynaklanan atiklarin tam bir kimyasal
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analizini igeren rapor cihazin kurulumu sirasinda Laboratuvm
Sorumlusuna verilmelidir. By rapor igin yapilacak analizierin creti
yUklenici tarafindan karsilanacaktir. Analiz sonuglarina gére atiklarin
bertarafi igin atik biriktirme kaplari vs. gerekmesi durumunda gerekli
ekioman ve  malzemeler ylklenici tarafindan {cretsiz olarak
saglanacaktir.

18.Kurulan cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde, yiiklenici firma
Idarenin bildirimini takiben en geg¢ 15 is glint icinde cihazin demontajini
yapacak ve belirlenen yere kalibrasyon ve validasyon calismalari dahil
cihazin kurulumunu Ucretsiz olarak yapacaktir. Cihazin yer degisimi
belirtilen kosullarda yapiimadi§i takdirde sézlesme bedeli lizerinden
giinliik %0.1 oraninda ceza uygulanacaktir.

19.Cihaz/sistemler Kurum tarafindan ‘saglanan Laboratuvar isletim
Sistemine (LIS), yine Kurum tarafindan baglanacaktir. Yuklenici
firma/firmalar sézlesmenin imzalanmasin takiben cihaz/sistemlerin LiS
baglanti verilerinin bulundugu dosyayi Laboratuvar Sorumlularina
teslim edecektir. LIS baglantisi igin gerekli olabilecek bilgisayar, lazer
yazici, data kablosu, ares 232 komport gibi sarf malzemeler yikienici
tarafindan Gcretsiz olarak karsgllanacaktr.

20.Test sayilan hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmig
(raporlanmis) test sayilari baz alinacaktr. Dogru ve gtivenilir sonug elde
etmek igin yapilan kalibrasyon, kontrol calismasi, test tekrar gibi
nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler

yUklenici firma tarafindan tcretsiz kargilanacaktir,

21-Numune alinmasi, test caligmasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli
asagida belirtilen oranlardaki tim sarf ve kirtasiye malzemeleri ihale
kapsamindaki birimlere yuklenici firma/firmalar tarafindan Ucretsiz teslim
edilecektir. ihale biinyesindeki tim sarf ve kirtasiye malzemelerinde Faklte
Laboratuvar Sorumlusunun onayi alinacaktr.

a) 40.000 adet hematokrit tlpl ve yeterli macun,

b) 7 adet bilgisayar, 7 adet barkod yazici, 7 adet barkod okuyucu ve
2 adet lazer yazic,

c) Talep edilen kan sayimi test sayisinin ve sedimantasyon test
sayisinin % 10 fazlasi kadar 2-3 mL’lik vakumiy veya aspirasyon&
L K2EDTA/KSEDTA'lI tiip verilecektir, bu tiiplerin %1'i pediatrik tip
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olacak ve tuplerle aynt sayida kan aima aparatlladaptc')ﬂ
verilecektir. Kan sayimi ve sedimantasyon Oleimu igin verilen
sistemin 2-3 mL’den fazla kan ornedi gerektirmesi durumunda,
yUklenici firma sadece kan sayimi, sadece sedimantasyon ve kan
sayimi + sedimantasyon isteklerine uygun sayida tipi verecektir.

d) Tup sayisi kadar barkod etiketi

e) Tup sayisinin 1/3 si kadar A4 kagidi ve bu kagitlara baski yapacak
sayida yeterli toner,

22- Kisimlarda belirtilen bilgisayar, yazici, barkod okuyucu ve barkod
yazicilar laboratuvarlarin rutin isleyisini yiritebilmesi icin gerekli olan
miktarlar olup yiklenici firma/firmalar cihazin LIS baglantisi ve/veya cihazin
rutin caligmast icin gerekli olan bilgisayar, yazici, barkod okuyucu ve barkod
yazicisini ayrica lcretsiz olarak temin edecektir.

Firmalardan kurulmasi istenilen bilgisayar; En az 8 GB RAM ve en az

15 islemci kapasitesine sahip 17 inch LCD LED ekranl, Lazer yazici:
siyah beyaz olarak dakikada en az 18 sayfa rapor basma kapasitesine
sahip, Barkod yazici; Hastanemizde yaygin olarak kullaniimakta olan
Zebra GC420t model ve usti modellerin muadili, Barkod Okuyucu;
Hastanemizde yaygin olarak kullaniimakta olan Zebex Z3101(USB)
model ve Gsti modellerin muadili olacaktir. ’

Yiklenici firma labdratuvarda daha 6nceden kurulu cihazlarina tekiif
veriyorsa ve bahsi gegen ekipmanlar bu maddedeki 6zellikleri kargiliyorsa
onlar kullanilmaya devam edilebilir. Ancak ariza veya bozulma durumunda

tamiri veya degisimi firma tarafindan saglanacaktir.

23. Istekliler, Eritrosit Sedimantasyon Hizi (ESR) Olgim  Testinin
laboratuvar kosullarindaki performansini test etmek (zere ihale
tarihinden itibaren 10 guin icinde idarenin belirleyecegi yer ve tarihte
demo yapacaktir. Demo istenen kisimlarda, istekli(ler)nin bu ihale
kapsamindaki laboratuvarlardan birinde kurulu cihazi bulunmasi
durumunda demo bu cihazda da yapilabilir.
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gEII;(T?t:II'\\":A Kitlerin Ozelliklerine gére oda Isisi, + 4 C° veya - 20 C°de saklanmalidir. W

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

ORETIM 2. Yuklenicj firma, son kullanma tarihin_e 2 ay ka]ap_vg tiketilemeyecek
TARIHI  VE kitleri, miktan ne kadar olursa ols_un |d§1ren|n b|l§|r!m|n| tqkiben en geg
MIADI 20 gun iginde Ucretsiz olarak yeni tarihlilerle degistirecektir.

3. Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrolierin hatall sonu¢ vermesi
durumunda, bu kitler firma/firmalar tarafindan Ucretsiz olarak yenisi ile
degistirilecektir. '

1. Kitler orijinal ambalajinda, Uizerinde Uretim ve son kullanma tarihi ve lot
numarasi basil olarak teslim edilecektir. , -

2. Dilasyon soliisyonu gerektiren tim reaktiflerin solusyonlari, orijinal
ggnKBlﬁ i VE ambalajinda verilmelidir. , _ |
MIKTARI 3. Teslim edilen kitlerin tzerinde hangi test oldugu ve kag test

caligilabilecegini veya kac mL reaktif icerdigini tanimlayan barkod etiketi
bulunmal ve sistemlere otomatik olarak tanimlanabilmelidir.
{
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