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Biyokimya Laboratuvarlarinda Kullanilan Baz Kitler ve
Bunlarin Kullanilacagi Analizérlerin Teknik Sartnamesi

Alinacak Kitler igin Teklif Verecek Firmanin Kuracagi Sistemin Ozellikleri:

1. YUklenici firma: Istanbul Tip Fakultesi Hastanesi Klinik
Laboratuvarina en az 150 test/saat hizinda kemiliiminesans veya
elektrokemiliiminesans metodla calisan 1 adet cihaz kurmalidir. Bu
laboratuvarlarda énceki ihalef/ihalelerden kurulu bir cihaz| olan istekliler, kurulu
cihazi icin de teklif verebilir.

a) Bu cihaza ayni anda en az 15 farkl reaktif yliklenebilmelidir.

b) Kurulacak sistemlerde numune ve reaktif problari ayri olmalidir.

¢) Kurulacak sistemlerin pihti dedektsr bulunmalidir
2 Firmalarnn Klinik Biyokimya Merkez laboratuvarinda kurulu cihazi varsa
o cihaza da teklif verebilirler.
3.Teklif edilen kitler cihazla tam u
basvuran hasta sonuclarinin

Biyokimya Merkez

yumlu olmali ve kurulacak cihaz ile birime
gunltk verilmesi saglanmalidir (Laboratuvarin belli

FiZIKSEL periyotlarda gallgjlgl testler icin gecerli  degildir.). _'_l'est" sayisinin cihaz
OZELLIKLER] performansr.nl agtlgi_durun‘!larda (1" ay |g|r_1d§ topla_mda 10 glin sure ile glinltk hasta
sonucu verilemedigi takdirde) yiklenici firma/firmalar ek cihaz kuracak veya
mevcut cihazi daha yiiksek kapasiteli cihaz ile degistirecektir.
4.Teklif edilen cihaz halen wretimde olmalidir. Uretimde olmamas; durumunda
yuklenici firma alinan kitler tiketilinceye kadar kit, sarf malzeme ve cihazin bakim
ve onarimlarini eksiksiz olarak saglamalidir.
5.Kurulacak tim sistemler bu ihale sonucu yapilacak sézlesmenin bitis tarihinde
10 yasini agsmamis olacaktir. Cihaz yaginin belirlenmesinde cihaza ait gumrik
belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda
Laboratuvar Sorumlusuna ve Muayene Kabul Komisyonuna verilecektir
6. Tekiif edilen cihazda istege bagli olarak manuel tekrar (rerun) galisma 6zelligi
bulunmalidir.
7.Teklif edilen cihaza analiz siiresince cihazin durdurulmasina gerek kalmadan
strekli numune yiklenebilmelidir.
8.Teklif edilecek cihaz ariza durumunda veya kullanicidan ileri gelen hatalarda
sesli ve/veya yazili olarak uyari vermelidir.
9.Teklif edilecek cihazda, reaktif stabilitesini saglayacak sogutma ve/veya isitma
sistemi bulunmalidir.
10.Teklif edilecek cihaz kalite kontrol bilgilerini verebilmeli, gtinliik, aylik analiz ve
kontrol istatistikleri alinabilmelidir.
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1.istekliler bu sartnamede belirtilen cihazin orijinal kataloglarini ihale dosyasina
koymalidir.

2.|stenen  sistem sozlegsmenin  imzalanmasini takiben laboratuvar
sorumlularinin talebi dogrultusunda 45 gun iginde kurulmali ve hasta
¢alismasina baslanmalidir.

3.YUklenici firma/firmalar cihazini kurulumu yapilmis ve optimal kosullarda calisir
vaziyette teslim edecektir.

4 Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat streyle sistemi calistiracak kesintisiz
gug kaynagi sistemlerle birlikte verilecek ve bu gii¢ kaynaginin periyodik bakimlari
yuklenici firma tarafindan diizenli olarak yapilacaktir.

6.YUklenici firma/firmalar cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin tum
ozellikleri ve kullanimi ile ilgili butun ayrintilan anlatan orijinal kullanim kitabi ve
Turkge cevirisini, gunlik ve yllik cihaz bakim planlarini da igeren bir cihaz
dosyasini Laboratuvar sorumlularina verecektir.

7.Malzeme ve sarflarin teslimi lstanbul Tip Fakultesi Hastanesi Kit-Kimyasal
deposuna yapilacaktir.

8.Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin  belirledigi siklikta partiler halinde
yapilacaktir. Teslimat siparisi takiben en ge¢ 20 gin iginde yapilacaktir.
9..Laboratuvarda sistemlerin Kurulacagi alanlari, yiklenici firma/firmalar kendi
cihazlarinin calisabilecegi uygun kosullara getirmelidir. Cihazlarin ¢alismasi icin
gerekli teknik alt yapilarin tamami ve bunlarin periyodik bakim ve temizlikleri
yUklenici firma/firmalar tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

10.Bu ihaleyle alimi yapilan kitler thketilinceye kadar cihaz laboratuvarda kalacak
ve bu slre iginde olusabilecek her turli bakim ve onarimdan Yuklenici
firma/firmalar sorumlu olacaktir.

11.YUklenici firma cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede
editim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir. Egitim verilecek
eleman sayisinin belilenmesi ve verilen egitimin yeterliligi kurum tarafindan
belirlenecek ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara sertifika verilecektir.
Egitim sirasinda kullanilan kit ve malzemeler yiklenici firma tarafindan
Kargilanacaktir.

12.YUklenici firma kuracaklari cihazin teknik takip, bakim-onarimini yapacak teknik
elemanlarinin ve kit siparislerini takip edecek elemanlarinin iletigim bilgilerini cihaz
kurulumu sirasinda Laboratuvar Sorumlusuna verecektir.

13.YUKlenici firma, laboratuvar sorumlusunun onayladigi bir Uluslararasi Kalite
Kontrol Programina kayit ettirecek ve bu kayitlar her yil yenilenecektir. Saglanacak
olan Uluslararasi Kalite Kontrol Programinda 6rnekler dizenli olarak gelmeli ve
paketler icinde calisilacak 6rneklerden yeterli miktarda bulunmalidir. Caligilan
orneklerin sonuglar yurt disi merkeze génderilmeli her sonug igin bir rapor ve
dénem sonunda genel rapor ve katilim belgesi alinmalidir.

14.Herhangi bir ariza durumunda, arizanin yUkleniciye bildiriimesinden sonra en
fazla 4 saat iginde arizaya mudahale edilmeli ve 24 saat icinde cihaz tamir
edilmelidir. Arizanin 7 giin icinde giderilememesi durumunda, cihaz/sistem yenisi

Kase - I%Kase - Imza

-/T/UP.J\. F

ile degistirilmelidir. *J

Kage - Imza_ - Kage - Imza

Sayfa2/4




T.C.

ISTANBUL UNIVERSITESI ISTANBUL TIP FAKULTES] x

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

15.Bu ihale kapsaminda kurulan cihaz igin ayni arizanin 1 ayda 3 defadan fazla
tekrarlanmasi halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile degistiriimelidir,
Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben 1 ay icinde cihaz degistiriimedigi
takdirde so6zlesme bedeli (izerinden ginlik %0.1’i oraninda ceza
uygulanacaktir.

16.Bu ihale kapsaminda laboratuvarda kurulu cihazin arizasi durumunda cihazin
arizall oldugu stire boyunca, hasta érnekleri Laboratuvar Sorumlusunun onayladig
bir dig laboratuvarda calisilacak ve test ticreti ve orneklerin taginmasi yuklenici
tarafindan  karsilanacaktir. Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale
edilmemesi veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapiimadigi takdirde
sOzlesme bedeli iizerinden glinliik %0.1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

17. Kurulan cihazin yerinin degistirimesi gerektiginde, ylklenici firma [darenin
bildirimini takiben en geg 15 is glnl iginde cihazin demontajini yapacak ve
belirlenen yere kalibrasyon ve validasyon calismalari dahil cihazin Kurulumunu
Ucretsiz olarak gergeklestirecektir. Cihazin yer degisimi belirtilen kosullarda
yapilmadigi takdirde sézlesme bedeli iizerinden ginliik %0.1 oraninda ceza
uygulanacaktir.

18. Cihaz/sistemler Kurum tarafindan sagdlanan Laboratuvar isletim Sistemine
(LIS), yine Kurum tarafindan bag@lanacaktir. Yuklenici firma/firmalar sézlesmenin
imzalanmasini takiben cihaz/sistemlerin LiS baglant verilerinin bulundugu dosyayi
Laboratuvar Sorumlularina teslim edecektir. LIS baglantisi igin gerekli olabilecek
bilgisayar, lazer yazici, data kablosu, RS232 comport (USB veya PCI Card) ve
aktarimin sorunsuz bir sekilde gerceklesmesi igin gerekli sarf malzemeler yUklenici
tarafindan Gcretsiz olarak karsilanacaktir.

19.Test sayilan hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmisg
(raporlanmisg) test sayilari baz alinacaktir. Dogru ve giivenilir sonu¢ elde
etmek icin yapilan kalibrasyon, kontrol calismasi, test tekran gibi nedenlerle
tilketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler yiiklenici firma
tarafindan licretsiz karsilanacaktir.

20.Numune alinmasi, test ¢aligmasi ve hastaya sonug verilmesi i¢cin gerekli
asagida belirtilen oranlardaki tiim sarf ve kirtasiye malzemeleri ihale
kapsaminda birime yiiklenici firmalfirmalar tarafindan (icretsiz teslim
edilecektir. ihale biinyesindeki tiim sarf ve kirtasiye malzemelerinde
Laboratuvar Sorumlusunun onayi alinacaktir.

21.Test calismasi icin kurumun demirbasina kayith cihazin kullaniimasi
durumunda (santrifjj, buzdolabl, otomatik pipet vb.) Ylklenici firma cihazin
aksaksiz galismasi icin gerekli tum bakim ve kalibrasyonlari ticretsiz yaptiracaktir.

DEPOLAMA

SARTLARI Kitlerin dzelliklerine gore; oda I1sisI, + 4 C° veya - 20 C°de saklanmalidir.
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1. Alinan kitlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 4 ay

olacaktir.
URETIM 2. YUklenici firma, son kullanma tarihine 2 ay kalan ve tiketilemeyecek kitleri,
TARIHI VE miktar ne kadar olursa olsun idarenin bildirimini takiben en ge¢ 20 giin iginde
MIADI Ucretsiz olarak yeni tarihlilerle degistirecektir.

3. Kitlerin ve Kkitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug¢ vermesi
durumunda, bu kitler firma tarafindan ticretsiz olarak yenisi ile degistirilecektir.
1. Kitler orijinal ambalajinda, Uzerinde tretim ve son kullanma tarihi ve lot
numarasi basili olarak teslim edilecektir.
2. Dilusyon solisyonu gerektiren tim reaktiflerin  solusyonlari, orijinal
ambalajinda verilmelidir.
. Teslim edilen kitlerin (izerinde hangi test oldugu ve kag test caligilabilecegini
veya kag mL reaktif icerdigini tanimlayan barkod etiketi bulunmali ve
sistemlere otomatik olarak tanimlanabilmelidir.

AMBALAJ
SEKLIVE | ,
MIKTARI

1. Istekliler; Tibbi Cihaz Yo6netmeligi kapsaminda teklif ettikler arGnlerin, Saglik
bakanhgi tarafindan onaylandigina dair belgeyi, tibbi cihaz durumu
tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldigi ¢iktilar teklifiyle birlikte sunmalidir. Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsami disinda olan drunler icin firmalar kapsam disi
beyanlarini sunmalidirlar. Uriin tedarikci/bayi sorgulamalari icin Oncelikle
Turkiye Tibbi llag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Urtin takip sistemi aTs)

https:l/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS'de irln kayith degil ise

ZORUNLU . ;

OZELLIKLER TITUBB sisteminden yararlanilacaktr.

2. Teslimat sirasinda Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan mevzuat
kapsaminda gerekli inceleme ve degderlendirme ¢alismalari yapilabilir. Bu
calismalarda kullanilacak malzemeler, kitler ve tim masraflar ylkleniciye aittir.

3. Malzemeler yiklenici tarafindan idarenin belirledidi yere firma, elemanlari
tarafindan yerlestirilerek teslim edilecektir.
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Ek3- Biyokimya-Hormon-Tiimér Marker-ilag Diizeyi Kitleri Malzeme Teslimati
Tablosu

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

a) Toplam teslim etmis oldugu test adeti ile her test igin belirtilen iinite miktari ve bir Uniteye denk
gelen birim fiyat carpimi sonucunda ¢ikan tutar fatura edecektir. (C -peptid testi icin 6rnek= teslim edilen
test sayisi x 83,76 x bir lnitenin birim fiyati TL, NSE testi icin 6rnek= teslim edilen test sayisi x 129,18 x bir
Unitenin birim fiyati TL )

b) Teslim edilen kitler toplam tinite miktari olarak Biyokimya-Hormon-Tiimor Marker-ilag Diizeyi
Kitleri adi altinda fatura edilecektir. Ancak sevk irsaliyesi veya antetli kagitta test detayi belirtilecektir.

¢) Bu uygulama testlerin tiiketim hizlarinin esit olmamasi durumunda dengeleme yapilmasini
saglamak icin diizenlenmistir. Asagida belirtilen test sayilari alim yapilacak sureye uygun olarak dnceki
yillara ait verilerden derlenmis olup isteklilerin ihale maliyetlerini hesaplayabilmesi igin verilmistir. idare
testlerin eg zamanl tliketimini saglamak tizere toplam inite miktarini asmamak sartiyla belirtilen test
miktarlari arasinda degisiklik yapma hakkina sahiptir.

. IHALE
1TES
SIRA SUT KODU TEST ADI ] i TEST ; TaRAM

NO IHALE PUANI IHALE PUANI

SAYISI

1 1101830 |C -peptid 83,76 | 5.200
435.552,00
2 L101820 |Btiyiime hormonu 85,79 | 700 60.053,00
3 L100960 |Antimiillerien hormon 102,91 | 800 82.328,00
4 L101960 CA72-4 83,76 600 50.256,00

Kolajen tip 1 C-telopeptid / (Beta cross
L104420 299,77 600
2 labs) /CTX 179.862,00
6 L105530  |NSE (N&ron spesifik enolaz) 129,18 600 77.508,00
7 L100270 |Adrenokortikotropik hormon (ACTH) 102,91 800 82.328,00
TOPLAM 9.300 967.887,00
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