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MALZEMENIN
ADI

SEROLOJIKKITLER

(Toksoplazma IgG-IgM, Rubella IgG-lgM, CMV l1gG-IgM EBV IgG-igM

FiZiKSEL )
OZELLIKLER}

1) Kitler FPIA (Flourescent Polarizasyon Immunoassay), MEIA (Mikro partikdil
enzim Immunoassay), Kemiliminesans veya Elektrokemiliminesans

prensiplerinden biri ile calismalidir.
Istekliler ihalede en son
stiresince ilgili yiiklenici firmanin

2)

jenerasyon kitlerini teklif edecektir. Sozlesme
yeni jenerasyon bir kitinin ¢lkmasi ve

Laboratuvar sorumlusunun talep etmesi durumunda ylklenici bu versiyon

kiti fiyat farki yansitmadan verecektir.

KIMYASAL )
OZELLIKLERi

Tim reaktifler kullanma hazir halde olmal
gerektirmemelidir.

herhangi

bir 6n

islem

cim VE
TEKNIK
OZELLIKLERi

Kitlerle Birlikte verilecek Cihaz veya Cihazlarin Teknik Ozellikleri:

1) Yiklenici firma; istanbul Tip
en az 80 test/saat hizinda 1

Fakiiltesi (ITF) Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarina
adet cihaz kurmak zorundadrr.

2) Teklif edilen cihazlarla birime basvuran hasta sonuglarinin glinlik veriimesi
saglanmalidr. Test sayisinin cihaz performansini agtigi durumlarda (1 ay
medigi

icerisinde toplamda 10 gln siiresince giinliik hasta
takdirde) yiiklenici firma/firmalar ek bir cihaz kurmalidir
3) Cihaz rutin calismayi aksatmadan acil test

sohucu verile

girigine izin vermelidir.

4) Cihaz hata durumunda yazili yada sesli uyan ile kullanicty1 uyarmalidir.
) Kurulacak sistemle testlerin toplam calisma siiresi en fazla 60 dakika olmalidir.

6) Kurulacak tim sistemler bu ihale sonucu

yapilacak sézlesmenin bitis tarihinde

10 yasimi agmamis olacaktr. Cihaz yaginin belirlenmesinde cihaza ait gumrik
belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda

Laboratuvar Sorumlusuna verilecektir.

7) Elektrik - kesintisi durumunda en az bir saat siireyle sistemi calistracak

kesintisiz giic kaynadt sistemlerle birlikte verilmelidir.

DEPOLAMA
SARTLARI VE
MIAD

1) Teklif edilen kitlerin miyadi teslim tarihinden sonra en az 4 ay olmalidir.
2) Sézlesme siiresince alinan kitler, son kullanma tarihinden ikj ay oncesine
kadar firmaya haber vermek kaydiyla (s6zlesme siiresi bitmis olsa dahi)
miktari ne olursa olsun firma tarafindan uzun miyadiilarla degistirilmelidir.
3) Yiiklenici firma; ambalaji agiidiginda, kullanma uygun olmayan, hatall, bozuk

oldudu tespit edilen (riinii yenileri

le Gcretsiz olarak dedistirecektir. Kitlerin ve

kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda, kitler

firma tarafindan degistirimelidir.

4) Teslimat _siiresinde dretici firmanin belirledigi kosullarda (soduk zincir vb.)

saklanmali ve teslim ediimelidir

KULLANIM
YERL
OZELLIGH

VE

Tibbi  Mikrobiyoloji Seroloji Laboratuvarlarinda enfeks
immuno-serolojik tespitinde kullaniacaktir.

iyon etkeni ajanlarin

Istanbut Tip Fakiiltesi
Tibbi Mikrolvoloii Anabilim Dalj
Dr. Ogr. UyA;
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URETIM
TARIHI  VE
MIADI

Teklif edilen kitlerin miyadi teslim tarihinden en az 4 ay olmalidrr.

TESLMAT
SEKLI

Kitler idarenin siparisine istinaden 20 gun igerisinde partiler halinde Kit-Kimyasal
deposuna teslim edilecektir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1) istanbul Tip Fakiiltesinde ilk _defa kullanilacak kitler icin ihale tarihinden
itibaren 10 is giinG icerisinde ITF Tibbi Mikrobiyoloji Seroloji Laboratuvarinda
laboratuvar kosullarinda, sorumlu uzmanmn belirleyecegi sekilde performans
analizi, yuklenici firma tarafindan yapimalidir. Performans analizi igin gerekli
kit, sarf malzeme, klinik ve referans érnekler ylkKlenici firma tarafindan temin
edilimelidir. Onceden laboratuvarda kullanimi siire elen kitler igin yida bir
defadan fazla olmamak (izere performans analizi laboratuvar yonetimi
tarafindan talep edilebilir. Ayrica dig kalite kontrol sonuglarinin uygunsuz
olmasi thalinde de laboratuvar yonetimi performans analizi ile birlikte
optimizasyon igin gerekli islemlerin yapimasini talep edebilir. ihale karara
baglandiktan sonra CE-IVD ya da FDA onayi olmasi kosulu ile yapilan
versiyon - degisiklikleri sonrasinda da performans = degerlendirme ‘testleri
tekrarlanacaktir. Bu islemler sirasinda herhangi bir aksaklik olmast durumunda
ylklenici firma laboratuvar yénetimin uygun buldudu bir kiti temin etmekle
yUkdmllddr,

2) Yiklenici firma alinan kitler tiiketilinceye kadar laboratuvar sorumiularinin
onayladi§i bir uluslararasi dis kalite kontrol programina (yilda en az 3 dénem
olacak sekilde) lyelik saglamakla yUkimlGdir. Kalite kontrol sonuclarinda kit
ve cihaza bagl olabilecek olumsuziuklarin giderilmesi icin gerekli diizenleyici
ve onleyici faaliyetlerin uygulanmasinda yliklenici firma sorumluluklarini yerine
getirmelidir.

3) Tibbi cihaz kapsamina giren Griinler igin Istekliler T.C.llag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankas’na(TITUBB) kayith olmali _ve almi yapilacak tibbi
cihazlar da Sadlik Bakanlig: tarafindan onayli ve TITUBB' da kayith olmalidir.

4) |Istekli firmalar cihaz kullanim kitap¢idini ihale komisyonuna sunmahdir,

5) lIstekli firmalar teklif edecekleri cihazin orijinal katalogunu ve Kkitlerin bilgi
formlarini (insert) ihale komisyonuna sunmalidir.

6) Test sayilani hesaplanirken hastane ‘otomasyonunda onaylanmig
(raporlanmig) test sayilari baz alinacaktir. Do?ru ve giivenilir sonu
elde etmek icin yapilan kalibrasyon, kontrol galismasi, test tekrar gibi
nedenlerle tliketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler
yiiklenici firma tarafindan iicretsiz kargilanacaktir.

7) Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi
halinde tim masraflar yiikleniciye aittir.

8) Cihaz cgalisilan testlerden reaktif ¢tkan sonuglar, nonreaktif Gtkan
sonuglardan farkh renkli olarak géstermelidir.

9) Numune alinmasi, test galismasi ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli
olan tiim sarf ve kirtasiye malzemeleri asagida belirtilen oranlarla ihale
kapsamindaki birimlere yiiklenici firma tarafindan (cretsiz teslim
edilecektir. ihale biinyesindeki tiim sarf ve kirtasiye malzemelerinde
teslimat yapilacak olan Laboratuvar Sorumlusunun onay alinacaktir.

10) Yiiklenici firma agagida yazii malzemeleri s6zlesme siresince kullanimak
lzere kitlerle birlikte ticretsiz verecekiir;

a) Teslim ettii her 3 test igin 1 adet Jelli Vakumlu Kan Alma T{pd,
b} Teslim ettigi her Jelli Vakumlu Kan Alma tdpd icin 1 adet emniyetli

[

idnes ve igne sayisi kadar emniyetii nolder [
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c) Teslim ettigi her Jelli Vakumiu Kan Alma tipd icin 1 adet A4 kagidi
ve bu miktarda baskiya yetecek kadar yazicl toneri

11) Yiklenici  sbézlegsmenin imzalanmasina  takiben idarenin talebi
dogrultusunda bu ihale kapsamindaki cihaz ve aksesuarlarini 45 takvim
guni icinde kurmali ve hasta gahﬁmasma baslanmalidir.

12) Yiiklenici firma cihazi kullanaca personele cihazi kullanabilecek seviyede
egitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktr. Egitim
verilecek eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egditimin yeterliligi kurum
tarafindan belirlenecek ve onaylanacakr, Egitim sonunda kullanicilara
sertifika’ verilecektir. Egitim esnasinda kullandan kit malzemesi yiiklenici
firma tarafindan karsilanacaktrr.

13) Yiiklenici firma ITF Tibbi Mikrobiyoloji Seroloji Laboratuvarlarina 2 adet
santriflju cihazlarla birlikte iicretsiz kuracaktrr. Santrifllj teknik ézelligi: Cihaz
mikroprosesur kontrollii ve sessiz calismalidir. Cihaz kdmiirsiiz, direk tahrikli
motora sahip, 4.000 rom de dénebilen agilir rotor, 13x75 mm ebadinda tiip
konulabilen, her biri en az 7 tip alabilen 4 adet (toplamda en az 28 tip
alabilen) tlip adaptér, maksimum hizi 15.000 devir/dakika, maksimum RCF
dederi 21.382 olmalidrr. Santrifiijlerin bakim ve onarmlarindan yiklenici
firma sorumludur.

14) Yiiklenici firma ITF Tibbi Mikrobiyoloji HIV Laboratuvarlarinda bir (1) adet
laboratuvar bilgisayarina baglanmak (izere yazici kuracaktr.

15) Yiiklenici firma muayene kabul agamasinda ilgili teknik servis eleman listesini
ve iletisim bilgilerini, cihazlara ait orijinal ve Tirkge kullanm kilavuzlan ve
periyodik bakim planlarini laboratuvar sorumlusuna bir dosya ile teslim
edecektir.

16) Herhangi bir zamanda cihazn teshis ve tedavi amagh fonksiyonlarinin nitelik
ve nicelik olarak, dreticinin beiirledi§i normlarin aftina diismesi durumlari
"ariza" olarak kabul edilecektir. Cihazlarda herhangi bir arza meydana
geldigi takdirde cihazin bulundugu yerin yetkilisi, yukleniciyi faks veya e-
posta ile bilgilendirir. Arzayi firmaya bildirdikten sonra 5 saat icinde cihaza
midahale edilmeli, yedek parca ihtiyaci bulunmamasi halinde cihaza
mUdahaleden itibaren en ge¢ 24 saat icinde tamir edilmeli ve sorun
gideriimelidir. Yedek parca itiyacinin  bulunmasi velveya arizamn
giderilememesi durumunda firma arzay! 48 saat igerisinde gidermeli veya
yeni bir:cihaz kurmalidir. Cihazin arizali oldugu siire igerisinde laboratuvara
gelen istekler yiklenici tarafindan kurumun uygun gordigl Ihale
kapsamindaki diger laboratuvarlarda caligilacaktr. Bilgilendirmede bildirenin
tarih ve saat kaytlan esas alinacaktr.

17) Anizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz
degisimi yapiimadigi takdirde sozlesme bedeli iizerinden giinliikk %0,1
oraninda ceza uygulanacaktir.

18) Yiiklenici firma "bu ihalede alinan driinlerin  bitimine kadar cihazlarin
laboratuvarda kalmasini ve bu stire icerisinde olusabilecek arizalarda
Ucretsiz teknik servis ve yedek parca vermeyi kabul etmelidir.

19) Laboratuvarda sistemlerin kurulacagi oda yiklenici firma tarafindan kendi
‘cihazlarinin galisabilecegi uygun kosullara getirimelidir.

20) Kurulan cihazlarn Laboratuvar Isletim  Sistemi (LIS)ne badlanmasi icin
kurum tarafindan gerekli onay ve islemler saglandiktan sonra yiiklenici firma
tarafindan baglanti yapilacakt~, Yiiklenici firma sOzlesme imzalanmasini
takiben cihazin LIS baglanti verilerinin bulundudu dosyay! Laboratuvar
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Sorumlularina teslim edeceklerdir.  Idarenin talep etmesi durumunda,
baglantr igin gerekli olabilecek bilgisayar ve data kablosu, ares 232 comport
gibi sarf malzemeler yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak karsilanacaktrr.

21)Cihaz ve reakfiflerden kaynaklanan atiklarin akredite bir Cevre
Laboratuvarinda tam kimyasal analizi yapimah ve raporlanmalidr.” Bu
analizlerin (creti yUklenici tarafindan kargilanacaktr. Analiz sonuglari
Laboratuvar Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz sonuglarina gore
atiklarin bertaraf edilmesi icin gerekli olan atik biriktirme kaplari vs. ekipman
ve malzemeler yliklenici tarafindan (cretsiz saglanmalidir.

22) Kurulan: cihazlarin yerinin degistirimesi gerektiginde yiiklenici firma idarenin
talebi dogrultusunda bildirim  tarihindenitibaren 20 takvim  gliniide tasima
iglemini tim kalibrasyon ve validasyon islemlerini iicretsiz olarak yapacaktrr.
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. 0.
Ek-1 Makro ELISA Kitleri Malzeme Teslimat! Tablosu {1.00. 22

1) Yuklenici firmanin malzeme teslimati esnasinda Hastane TKKY deposuna/ Laboratuvarina teslim etmis olduguy;

a) Toplam teslim etmis oldugu test adeti ile her test icin belirtilen puan miktari ve bir puana denk gelen birim fiyat ¢arpimi sonucunda Stkan tutan fatura
edecektir. Teslim edilen kitler toplam puan miktari olarak Makro ELISA Kitleri adi altinda fatura edilecektir. Ancak sevk irsaliyesi veya anteti kagitta test detay:
belirtilecektir.

b) Bu uygulama testlerin tiketim hizlarinin esit olmamasi durumunda dengeleme yapilmasini saglamak icin diizenlenmistir. Asagida belirtilen test sayilar alim

yapilacak siireye uygun olarak énceli yillara ait verilerden derlenmis olup isteklilerin ihale maliyetierini hesaplayabilmesi icin verilmistir. idare testlerin eg
zamanli tiiketimini saglamak {izere toplam tinite miktarin agmamak sartiyla belirtilen test miktarlars arasinda degisiklik yapma hakkina sahiptir,

-
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SIRA TEST ADI %_wm_& i | ITF Mikrobiyoloji ad _Aw%c vwmh | z_q_%_mw,__«_owmw_z@
1 CMVigG TEST 800 906360 21,71 17.368,00 e
2 CMV Igm TEST 800 906370 |, 1,71 17.368,00
3 Rubella Ig G TEST 800 906820 20,35 16.280,00
4 Rubella Igm TEST 800 906840 |20,35 16.280,00
5 Toxoplazma IgG TEST 800 906910 20,35 16280,00
6 Toxoplazma Ig M TEST 800 306930 | 20,35 16.280,00
7 ANTI-EBV VCA IGM TEST 600 907320 25,50 15.300.00
8 ANTI-EBV VCA IGG TEST 600 907310 |5 5 15.300,00
TOPLAM 130.456,00 i
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Tibbi robiyoloi
Dr. Ogr. (\

Ek-12/ 2



