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Merkez Biyokimya Laboratuvarlarinda Kullanilan Kit ve Bunlarin
Kullanilacagi Analizérlerin Teknik Sartnamesi

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

Kan Sayimi ve Eritrosit Sedimentasyon Hizi (ESR) kitleri alimi yapilacaktir.
Kitler ile Birlikte Kullanilacak Cihazlara Ait Ozellikler asagida belirtilmistir.

Ortak Ozellikler:

a) Teklif edilen kitler cihazla tam uyumiu olmali ve kurulacak cihazlar ile birime
bagvuran hasta sonuglarinin guinlik veriimesi saglanmalidir. Test sayisinin
cihaz performansini asti§i durumlarda (1 ay iginde toplamda 10 giin stre
ile gunltk hasta sonucu verilemedigi takdirde) yiklenici firma ek cihaz
kuracak veya mevcut cihazi daha yliksek kapasiteli cihaz ile degistirecektir.

b) Teklif edilen cihazlar halen Uretimde olmalidir. Uretimde olmamasi
durumunda yuklenici firma alinan kitler tuketilinceye kadar kit, sarf malzeme
ve cihazlarin bakim ve onarimlarini eksiksiz olarak saglamalidir.

¢) Kurulacak tum sistemler bu ihale sonucu yapilacak sbzlegmenin bitis
tarihinde 10 yasini agsmamis olacaktir. Cihaz yasginin belirlenmesinde
cihaza ait gumrlk belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz
Kurulumu sirasinda Laboratuvar Sorumlusuna ve Muayene Kabul
Komisyonuna verilecektir.

d) Teklif edilecek cihazlar ariza durumunda veya Kullanicidan ileri gelen
hatalarda sesli ve/veya yazili olarak uyari vermelidir.

e) Teklif edilecek cihazlar kalite kontrol bilgilerini verebilmeli, gunluk, aylik
analiz ve kontrol istatistikleri alinabilmelidir.

Kan _Sayimi Kiti ve Eritrosit Sedimantasyon Hizi (ESR) Olciim Testleri icin
Kurulacak Sistemler:

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

a) Kan Sayimi Kiti ve Kan Sayim Cihazinin Ozellikleri;

Ylklenici firma alimi yapilan kitlerle tam uyumiu olan asagidaki cihazlar
belirtilen birimlere kuracaktir:
)} Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarina saatteki toplam hizi en az 300

test olan cihazlar kurulacaktir. Bu hiz en fazla 3 cihazla saglanmalidir.
1) Acil Biyokimya Laboratuvarlarina toplam hizi en az 200 test/saat olan
toplam 2 adet cihaz kurulmalidir.
1)} Hematoloji Poliklinik Laboratuvarina 1 adet hizi en az 100 test/saat,
Istanbul Tip Fakultesi 29 Mayis yerleskesine ve Istanbul Tip Fakultesi
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11.

12.

b)

. Teklif edilecek test -eritrosit sedimantasyon hizini  (ESR) 2-3 mL'lik

Kan merkezi birimine birer adet hizi en az 50 test/saat olan cihaz
kurulmalidir.

Kurulack tiim cihazlar ayni marka olmalidir. Hastane ici test sonuclarinin
kargilagtirilabilmesi icin ayni yéntem ve ayni referans araligina sahip
olmalidir.

Kan sayim kitleri ile birlikte verilecek cihazlar: WBC, NEU, LYM, MONO,
EOS, BASO, NRBC, %NEU, %LYM, %MONO, %EOS, %BASO, %NRBC,
RBC, HGB, HTC, MCH, MCHC, RDW, PLT, MPV, MCV, PCT, PDW,
retikUlosit sayisi ve ylzdesi igin sonug Gretebilmelidir. NRBC testi NRBC
olgimune spesifik ayri bir reaktifle yapiimalidir.

Teklif edilecek cihazlar numuneyi tiptn kapagini agmadan otomatik delip
almalidir,

Teklif edilen tim cihazlar toplam I6kosit sayisini (WBC) 200x10%ulL’ye
kadar dilisyona gerek duymadan élgebilmelidir.

Teklif edilen tim cihazlar toplam trombosit sayisini (PLT) 1800x10%uL’ye
kadar dilisyona gerek duymadan dlgebilmelidir.

Teklif edilen tum cihazlar I6kosit alt gruplarini lazer teknolojisi viveya
floresans akim sitometrisi ile belirlemelidir.

Teklif edilen tum cihazlar tam otomatik olmali, otomatik yukleme
yapilabilmelidir.

Teklif edilen tim cihazlar viicut sivilarinda da hiicre sayimi yapabilmelidir.
Teklif edilen sistem pediatrik tiipe alinmis drnekleri otomatik yiikleme ile
galigmali ve buna uygun tlip ve/veya adaptorler saglanmalidir.

Teklif edilecek cihazlar, Uzerinde calisilan tlplerin hangi pozisyonda
bulundugunu géstererek tekrar ve/veya baska testler caligiimasi
gerektiginde 6rneklerin bulunmasini saglayan bir sisteme sahip olmalidir.
Mesai icinde en az bir kez, 24 saat galisan cihazlarda ise glnde en az iki
kez i¢ kalite kontrol calismaya yetecek miktarda 3 seviye kalite kontrol
numunesi Ucretsiz olarak saglanmalidir.

Kan sayimi cihazlan igin demo yapilacaktir.

Eritrosit Sedimantasyon Hizi (ESR) Olgiim Testinin Ozellikleri:

KEDTA/KSEDTA'll tipe alinmis kan érneklerinde Westergren metodu veya
Westergren metodu ile uyumlulugu literatiir destegi ile ispatlanmig modifiye
bir metot ile 6lgmelidir.
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Genel

YUklenici firma asagida ézellikleri belirtilen 5 (bes) adet otomatik ESR
dlciim sistemini Istanbul Tip Fakltesi (ITF)
Merkez Biyokimya laboratuvarina kurmalidir. Bagvuran hastalara ayni
gun iginde sonug verilememesi durumunda yiklenici firma ilgili laboratuvara
ek cihaz kuracaktir.

Teklif edilen sistemlere bir kerede en az 20 érnek yUklenebilmelidir. Ayni
anda 30 veya daha fazla érnek yiiklenebilen cihaz teklif edilmesi halinde 4
cihaz teklif edilebilir. Istenilmesi durumunda yUklenici firma cihaz sayisi
kadar kan tipl karistirma cihazini ayrica vermelidir.

Cihazlar herhangi bir hesaplamaya gerek duymaksizin sonuglari mm/30
dk ve mm/60 dk veya mm/60 dk ve mm/120 dk. olarak vermelidir.

Teklif edilen cihazlar LIS’e baglanabilmelidir.

Yiklenici firma yeterli miktarda uluslararasi kabul gdren en az iki seviyeli
ESR kontrol materyali vermelidir.

Calismakta olan sisteme en fazla 30 dk. icinde yeni 6rnek yiiklenebilmelidir.
Eritrosit Sedimantasyon Hizi (ESR) Ol¢iim kit ve cihazi icin demo
yapilacaktir.

Hususlar

Istekliler bu sartnamede belirtilen tim cihazlarin orijinal kataloglarini ihale
dosyasina koymalidir.

Istenen sistemler sOzlesmenin imzalanmasini takiben laboratuvar
sorumlularinin talebi dogrultusunda 45 gin iginde kurulmali ve hasta
calismasina baslanmalidir.

Yuklenici firma cihazlarini kurulumu yapilmis ve optimal kosullarda galisir
vaziyette teslim edecektir.

Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat sureyle sistemi calistiracak
kesintisiz gli¢ kaynagi sistemlerle birlikte verilecek ve bu guc kaynaginin
periyodik bakimlan yiklenici firma tarafindan diizenli olarak yapilacaktir.
Kan sayimi kitleri igin bu sartnamede belirtilen teknik ézellikleri gosterir kit
bilgi formlar ihale dosyasina konmalidir.

YUklenici firma cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin tum
ozelliklerini ve kullanimi ile ilgili batiin ayrintilart anlatan orijinal kullanim
kitabi ve Tlrkge gevirisini, giinlik ve yillik cihaz bakim planlarini da iceren
bir cihaz dosyasini Laboratuvar sorumlularina verecektir.

Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin belirledigi siklikta partiler halinde
yapilacaktir. Teslimat siparisi takiben en geg 20 giin iginde yapilacaktir.
Laboratuvarda sistemlerin kurulacagi alanlari, yiklenici firma kendi
cihazlarinin  calisabilecegi uygun kosullara getirmelidir. Cihazlarin
galismasi igin gerekli teknik alt yapilarin tamami ve bunlarin periyodik
bakim ve temizlikleri ytklenici firma tarafindan tcretsiz saglanacaktir.
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9. Bu ihaleyle alimi yapilan kitler tiketilinceye kadar cihazlar laboratuvarda
kalacak ve bu slre igcinde olusabilecek her tirli bakim ve onarimdan
Yuklenici firma sorumlu olacaktir.

10. Yuklenici firma cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede
egitim saglayacak, 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 kuracaklart 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 testlerin tamamini iceren ve laboratuvar sorumlusunun
onayladigi bir Uluslararasi Kalite Kontrol Programina tim cihazlarn ayri ayri
kayit ettirecek ve bu kayitlar her yil yenilenecektir. Saglanacak olan
Uluslararasi Kalite Kontrol Programinda drnekler dizenli olarak gelmeli ve
paketler icinde calisilacak orneklerden yeterli miktarda bulunmalidir.
Galigtlan érneklerin sonuglari yurt disi merkeze génderilmeli, her sonug igin
bir rapor ve dénem sonunda genel rapor ve katilim belgesi alinmalidir.

13. Cihaz/sistemler icin herhangi bir ariza durumunda, arizanin yukleniciye
bildiriimesinden sonra en fazla 2 saat i¢inde arizaya mudahale edilmeli ve
ayni gin icinde cihaz/sistem tamir edilmelidir. Ozellikle Acil birimlerde
cihazlara verilecek teknik hizmet 365 giin 24 saat araliksiz olmalidir.

14. Cihaz/sistemler igin arizanin 7 gin iginde giderilememesi durumunda,
cihaz/sistem yenisi ile degistirilmelidir.Cihaz/sistemin arzali oldudu stre
boyunca laboratuvara gelen érnekler éncelikle laboratuvar sorumlusunun
uygun gérdiigu bu ihale kapsamindaki diger laboratuvarlarda galisilacak,
orneklerin taginmasi yiklenici firma tarafindan yapilacaktir. Bu ihale
kapsaminda tek laboratuvarda kurulu cihaz/sistemin arizasi durumunda ise
cihazin arizall oldugu stre boyunca basvurular Laboratuvar Sorumlusunun
onayladidl bir dis laboratuvarda calisilacak ve test Ucreti ve orneklerin
tasinmasi yuUklenici tarafindan karsilanacaktir. Arizaya belirtilen
siire/siirelerde miidahale edilmemesi veya cihaz tamiri veya cihaz
degigimi yapilmadigi takdirde sézlegsme bedeli (zerinden giinliik
%0.1°i oraninda ceza uygulanacaktir.

15. 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 degistirilmelidir, Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben 1 ay iginde
cihaz degistiriimedigi takdirde sézlesme bedeli lizerinden giinliik %0.1°i
oraninda ceza uygulanacakfir.

16. Cevre ve Orman Bakanlidr'nin Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi
geregi cihaz ve reaktiflerinden kaynaklanan atiklarin tam bir kimyasal
analizini_iceren rapor cihazin kurulumu sirasinda Laboratuvar
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Sorumlusuna verilmelidir. Bu rapor igin yapilacak analizlerin tcreti
yUklenici tarafindan kargilanacaktir. Analiz sonuglarina gére atiklarin
bertarafi igin atik biriktirme kaplar vs. gerekmesi durumunda gerekli
ekipman ve malzemeler yuklenici tarafindan Ucretsiz olarak saglanacaktir.

17. Kurulan cihazlarin yerinin degistirimesi gerektiginde, ytklenici firma
Idarenin bildirimini takiben en ge¢ 15 ig gunt iginde cihazin demontajin
yapacak ve belirlenen yere kalibrasyon ve validasyon calismalari dahil
cihazin kurulumunu (cretsiz olarak yapacaktir. Cihazin yer degisimi
belirtilen kosullarda yapilmadigl takdirde sézlesme bedeli iizerinden
gtinliik %0.1 oraninda ceza uygulanacaktir.

18. Cihaz/sistemler Kurum tarafindan saglanan Laboratuvar isletim Sistemine
(LIS), yine Kurum tarafindan baglanacaktir. Yuklenici firma sdzlesmenin
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 Ucretsiz olarak karsilanacaktir.

19. Test sayilari  hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmis
(raporlanmig) test sayilari baz alinacaktir. Dodru ve givenilir sonug elde
etmek igin yapilan kalibrasyon, kontrol galismasi, test tekrari gibi nedenlerle
tuketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler yuklenici firma
tarafindan Ucretsiz karsilanacaktir.

20. Numune alinmasi, test galismasi ve hastaya sonug¢ veriimesi icin gerekli
asagida belirtilen oranlardaki tim sarf ve kirtasiye malzemeleri ihale
kapsamindaki birimlere yUklenici firma tarafindan Gcretsiz  teslim
edilecektir. ihale bunyesindeki tum sarf ve kirtasiye malzemelerinde
Fakuilte Laboratuvar Sorumlusunun onay alinacaktir.

e 40.000 adet hematokrit tlipll ve yeterli macun,

e Talep edilen kan sayimi test sayisinin ve sedimantasyon test
sayisinin % 10 fazlasi kadar 2-3 mL'lik vakumlu veya aspirasyonlu
K:EDTA/KSEDTA'll tlp verilecektir, bu ttplerin %1'i pediatrik tip
olacak ve tlplerle ayni sayida kan alma aparati/adaptér verilecektir.
Kan sayimi ve sedimantasyon 6lglimi igin verilen sistemin 2-3
mL'den fazla kan 6rnegdi gerektirmesi durumunda, yiklenici firma
sadece kan sayimi, sadece sedimantasyon ve kan sayimi +
sedimantasyon isteklerine uygun sayida tlpl verecektir,

e TuUp sayisl kadar barkod etiketi

21. Istekliler; Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda teklif ettikleri artnlerin,
Saglik bakanhidi tarafindan onaylandigina dair belgeyi, tibbi cihaz durumu
tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldi§i ciktilar teklifiyle birlikte sunmalidir.
Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsami diginda olan Grtnler igin firmalar kapsam
digl beyanlarini sunmalidirlar. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari éncelikle
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Turkiye Tibbi ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Grin takip sistemi (UTS)
https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS'de Uriin kayith degil ise
TITUBB sisteminden yararlanilarak yapilacaktir.

gEI;?Il_—:}TIA Kitlerin ozelliklerine gére oda isisi, + 4 C° veya -20 C%de saklanmalidir.
1. Alinan kitlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 4 ay
olacaktir.
URETIM 2. Yduklenici firma, son kullanma tarihine 2 ay kalan ve tuketilemeyecek kitleri,
TARIHI VE miktari ne kadar olursa olsun idarenin bildirimini takiben en geg¢ 20 giin iginde
MIADI Ucretsiz olarak yeni tarihlilerle degistirecektir.
3. Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug¢ vermesi
durumunda, bu kitler firma tarafindan Ucretsiz olarak yenisi ile degistirilecektir.
1. Kitler orijinal ambalajinda, Uzerinde Uretim ve son kullanma tarihi ve lot
numaras! basili olarak teslim edilecektir.
2. Dilusyon solusyonu gerektiren tim reaktiflerin solusyonlan, orijinal
AMB'L}LAJ VE ambalajinda verilmelidir.
Enlizlz['—ARl 3. Teslim edilen kitlerin Uzerinde hangi test oldudu ve kac test ¢alisilabilecegini

veya kag mL reaktif icerdigini tanimlayan barkod etiketi bulunmali ve
sistemlere otomatik olarak tanimlanabilmelidir.
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