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Anti Gliadin 1gG, Anti Gliadin 1gA, Anti Kardiyolipin 1gG, Anti Kardiyolipin IgM,
MALZEMENIN Anti CCP, MPO ANCA, PR3 ANCA, Doku Transglutaminaz IgA, Doku

ADI Transglutaminaz IgG, Antibeta 2-Glikoprotein-1 IgM, Antibeta2-Glikoprotein-1
IgG, Antifosfolipid IgG, Antifosfolipid IgM, Testlerinin Teknik Sartnamesi

Kitler ve Kitlerin Calisilacagi Cihazlara Ait Ozellikler:

A. Ortak Ozellikler:

. Teklif edilen kitler cihazla tam uyumlu olmalidir.

2. Teklif edilen cihazlarin hizlar basvuran hastalara gunlik sonug verecek
kapasitede olmalidir. Bagvuran hasta sayisinin cihaz performansini astigi
durumda (1 ayda 10 gin basvuran hastalara ayni gin sonug verilememesi
durumu) yUklenici firma/firmalar ek bir cihaz kuracaktir.

3. Kurulacak tiim sistemler bu ihale sonucu yapilacak sézlesmenin bitig tarihinde 10
yasini asmamig olacaktir. Cihaz yasinin belilenmesinde cihaza ait gumrik
belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda
Laboratuvar Sorumlusuna ve Muayene Kabul Komisyona verilecektir.

—

Tam Otomatik ELISA Sistemle Calisan Kitler Kismina Teklif Verecek Firmanin

Kuracag: Sistemler:

1. Anti CCP, Anti MPO-ANCA, PR3 ANCA, AKL IgM, AKL IgG, Anti Fosfolipid
IgG, Anti Fosfolipid IgM, Anti Gliadin 1gG, Anti Gliadin IgA, Doku

FIZIKSEL transglutaminaz IgA, Doku transglutaminaz 1gG, B2 glikoprotein-1 IgM ve

OZELLIKLERI B2 glikoprotein-1 IgG testleri ELISA yontemi ile calisiimalidir.

2. ELISA testleri ¢in teklif veren firma 2 adet Tam Otomatik ELISA sisteminni
istanbul Tip Fakiltesi Tibbi Mikrobiyoloji AD Immunoloji Laboratuvarina
kurmalidir. Firmanin sdz konusu Laboratuvarda kurulu Tam Otomatik ELISA
sistemi bulunmasi ve kitlerin bu cihazlara aplikasyonu yapilmalidir,

a) ELISA testleri igin gerekli ornek pipetleme, inklbasyon, yikama, konjugat ve
substrat ekleme asamalart cihaz tarafindan tam otomatik olarak
gercgeklestiriimelidir.

b) ELISA cihazi ile birlikte sonug dederlendirme sistemi kurulmadir.

3. ELISA yontemi ile galisan testler ve sistemi asagidaki dzelliklere sahip
olmalidir;

a) Kitler kantitatif sonug vermelidir.

b) Kit: testin galigmasi igin gereken kontrol, kalibrator, enzim, konjugat ve
substrat dahil ¢ozeltileri igermelidir.

c) Stop gdzeltisi ilavesinden sonra galigma ortami en az 30 dakika stabil
olmalidir.

d) Kitlerin caligmas igin gerekli olan her tirll sarf (bidistile su veya bidistile
su cihazi, serum tipleri, dilisyon tupleri, asetat kalemi, kartus, printer
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e)

f)

kagidi, kurutma k&gidi vb.) firma tarafindan Ucretsiz karsilanmalidir. Her
bir Unite icin 2 adet otomatik pipet ve 2 adet Stepper pipet firma
tarafindan alinan kitler tiketilinceye kadar tcretsiz temin edilmelidir. Kit
icerigindeki tim reaktifler barkotlu olmali ve bu sayede cihaza ylkleme
kolaylikla yapilabilmelidir.

Teklif edilen ELISA kitlerinin dogruluk ve tekrarlanabilirligi ylksek
olmalidir (CV degeri % 5'den kiiglik olmali).

Talep edilen antikorlarin ayni test icin IgG/IgM ve 1gG/IgA ayni Uretici
firma tarafindan Gretilmis olmalidir.

4. ELISA testleri igin kurulacak tam otomatik cihazlarin ézellikleri;

a)

b)

(=8
~—

€)

)
K)

1)

Sistem Tam Otomatik ELISA otoanalizéri olmalidir ve batin ELISA
kitlerini caligabilecek ozellikte olmalidir.

ELISA yontemi ile galisilacak sistemlerde iglemin tim asamalar
serum, kontrol, kalibratér alimlari, kuyulara dagitimi, gerexkli
inkiibasyon, karistirma, yikama, reaktif pipetlenmesi, okuma ve
sonuclarin degerlendirilmesi tam otomatik olarak yapiimaldir.
Sistemin bolimleri birbirinden bagimsiz ¢alisabilmelidir.

Teklif edilen cihaza bir seferde en az 4 farkh test igin plak
yiiklenebilmeli ve bu testler igin sonug Uretilebilmelidir.

Teklif edilen cihaz acgik sistem olmali. Farkl kitler yuklenebilmelidir.
Yiklenici firma farkli marka Grtinlerin adaptasyonunu (farkl filtreler
dahil) saglamalidir.

Cihazin inkibasyon Unitesi olmalidir. Bu inkubatérler 20 ile 25 derece
arasinda calisilabilmelidir. Cihazin ylkama Unitesi bulunmalidir.
Yikama esnasinda aspirasyon her yénden yapilabilmelidir.

Cihazin yikama manifolduna baglanan en az 2 farkli yikama hattina
sahip olmali ve en az iki farkli ylkama sollisyonu kullanabilmelidir.
Yikama Unitesi en az 2 tane sivi hacim sensoérli kap ile sistem sivisi
ve atik kabi sahip olmalidir. Kaplarda bulunan sensérier, kaplarin
dolu ya da bos oldugu durumlarda ikazlari verebilmelidir.

Kullanilan substrat, stop ve yikama soliisyonlari ortak kullanilabilir
olmalidir.

Ornek dilusyonu otomatik olarak yapilabilmeli ve gerektiginde
dilisyon orani ayarlanabilmelidir.

Her bir érnek dilisyonu igin, kontaminasyonu &nlemek amaci ile
problu sistemlerde tek kullanimlik pipet ucu énlemi olmalidir. Cihazlar
en az iki proba sahip olmalidir.

Cihaz drnekler icin barkod okuma sistemine sahip olmalidir.

m) Cihaz, hafiza 6zelligine sahip olmali, problu cihazlar igin pipet ug

istasyonu ve dillisyon racklerinde, hatirlama 6zelligine sahip olmali ve
bir sonraki ¢alismada kaldigi yerden devam edebilmelidir.

n) Pipetleme modliintn &l0 hacmi hasta 6rnegi igin 50 mikrolitreyi

gegmemelidir.

D/l l\/,/ 0
/}"‘!{ gz/&w,\

0) Cihazin reaktif seviyesi tespit ve pihti detektorleri olmalidir.
p) Sisteme manuel girig yapabilmeli, testler tek tek yada profil olarak
Kase - Imza Kase - Imza Kage - Imza Kase - Imza Kase - Imza Kase - Imza

0. Istanbul Tip Faldiftesi
Be Oge. UyesiD. Bstor Mgl KARAPRAR Sayfia 2/ 7

e e—
10, fstanbul Tip-Fakiitest™ 83281 - 417904

O Fayriye RIRROYOROYSAL oo o

oG- L . i
" Tibibi MikroblySlofi ABD Tibbi mmm



T.C. ISTANBUL TIP FAKULTES! X

ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES X

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJI ENSTITUSU X
FORMU ONKOLOJI ENSTITUSU X

secilebilmeli sonuglar toplu olarak alinabilmelidir. Gerektiginde
sonugclar grafik olarak da alinabilmelidir.

q) Cihazin kapagi olmall ve bu kapak, ortamdaki toz partikillerinin
cihazin icerisine gegmesini onlemeli ve cihaz igerisindeki hava
sicakhiginin sabit tutulmasini ve ELISA testlerinin laboratuvardaki
sicaklik degisimlerinden etkilenmemesini saglamalidir.

r) Cihazin kontroll cihaza harici olarak baglanan bir bilgisayar
tzerinden cihazin 6zel programi ile gerceklestiriimelidir.

s) Bilgisayar programi galisma esnasinda olugsan hatalari otomatik
olarak tespit etmeli ve kullaniciyl yazili/sesli olarak uyarmalidir.

t) Program cihazin galismasi sirasinda her bir testin hangi agsamada
oldugunu bilgisayar ekraninda géstermelidir. Gereginde cihaza
manuel olarak midahale edilebilmeli ve caligilan testler kaldiklari
yerden devam edilebilmelidir.

u) Cihazin bilgisayari hasta sonuglarn Kkalibrasyon egrileri ve Kkalite
kontrol galigmalarina yénelik verileri irdelemeye olanak saglamalidir.

v) Cihazin okuyucu unitesinde teklif edilen Kkitlerin prospektiisinde
belirtilen dalga boyu araliklarini saglayan filtreffiltreler bulunmaldir.

w) Teklif edilen cihazlar LIS sistemine bilgi aktarabilmeli ve sonuglar bu
sayede raporlanabilmelidir.

Genel Hususlar :

1. Istekler bu sartnamede belirtilen tim cihazlarin orijinal ve Turkge kataloglarini
ihale dosyasina koymalidir.

2. Tum sistemler sézlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi
dogrultusunda 45 gin iginde kurulmali ve hasta ¢aligmasina baglanmalidir.

3. Yuklenici firma/firmalar cihazlarini kurulumu yapiimig ve optimal kosullarda
calisir vaziyette teslim edecektir.

4. Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat slreyle sistemi galigtiracak kesintisiz
guic kaynag! sistemlerle birlikte verilmelidir

5. Sartname igerisinde kitlerin dlgtim araliklari, %CV degerleri vb. 6zellik belirtimesi
durumunda s6z konusu kitlere ait kit bilgi formlarn jhale dosyasina
koymalidirlar.

6. Yuklenici firma/firmalar cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin tim
ozellikleri ve kullanimi ile ilgili bUtan ayrintilar anlatan orijinal kullanim kitabi ve
Turkee gevirisini, gunlik ve yillik cihaz bakim planlarini da igeren bir cihaz
dosyasini Laboratuvar sorumlularina verecektir.

7. Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin belirledigi siklikta partiler halinde
yapilacaktir. Teslimat siparisi takiben en ge¢ 20 giin iginde yapilacaktir. Bu
siireyi asan her giin igin yiiklenici firmaya siparis bedeli lizerinden giinlik
%1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

8. Laboratuvarda sistemlerin kurulacagi odalar yiklenici firma/firmalar tarafindan
kendi cihazlarinin galisabilecedi uygun kosullara getirilmelidir. Cihazlarin
calismasi igin gerekli caligsma tezgahi, su sistemi, kesintisiz gli¢ kaynagi ve
calisma ortami firma/firmalar tarafindan licretsiz saglanmalidir.

9. Bu ihaleyle alimi yapilan kitler tuketilinceye kadar cihazlar laboratuvarda kalacak
ve bu sire igerisinde olusabilecek her tirli bakim ve onarimdan YUklenici
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firma/firmalar sorumludur.

10. Ytklenici firma/firmalar 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 esnasinda kullanilan kit malzemesi yuklenici
firma/firmalar tarafindan karsilanacaktir.

11. Yuklenici firma/firmalar kuracaklar cihazlarin teknik takip, bakim-onarimini
yapacak teknik elemanlarinin ve kit sipariglerini takip edecek elemanlarinin
iletisim bilgilerini cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar Uzmanlarina
vermelidir.

12. YUklenici firma/firmalar Grtnlerin tamamini igeren ve idarenin onayladigi bir
Uluslararasi kalite kontrol programina katilimi saglayacaktir . Saglanacak olan
uluslararasi kalite kontrol programinda 6rnekler 8 aylik ya da yillik paketler
halinde gelmeli (en az 2 ya da 4 paket), paketler icinde galigilacak érneklerden
yeterli miktarda bulunmalidir. Cihaz kurulumu yapilan her bir Laboratuvar kalite
kontrol programina ayri ayri kayit edilecek ve bu kayitlar her yil yenilenecektir.
Calisilan érneklerin sonuglar yurt disi merkeze génderilmeli her sonug igin bir
rapor ve dénem sonunda genel rapor alinmalidir.

13. Cihazda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde arizayi yikleniciye
bildirdikten sonra 4 saat icerisinde midahale edilmeli ve 24 saat iginde cihaz
tamir edilmelidir. Tim kisimlar igin ariza 7 glin igerisinde giderilmez ise yeni bir
cihaz ile degistirmelidir. Cihazin arizali oldudu sire igerisinde laboratuvara
gelen istekler yUklenici tarafindan kurumun uygun gérdugu Ihale kapsamindaki
diger laboratuvarlarda galigilacaktir. Bu ihale kapsaminda tek laboratuvarda
kurulu cihaz ve sistemlerde ise cihazin arizali oldugu siire boyunca bagvurular
ylklenici tarafindan Laboratuvar Sorumlusunun onayladigi dig laboratuvarda
calisilacak ve Ucreti yuklenici tarafindan karsilanacaktir. Arizaya belirtilen
siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi
yapilmadigi takdirde sézlegsme bedeli iizerinden gunliik %0,1’i oraninda
ceza uygulanacaktir.

14. Bu ihale kapsaminda kurulan tiim cihazlar i¢in; 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 degistirimedigi takdirde sozlesme bedeli {izerinden giinliik %0,1’i
oraninda ceza uygulanacaktir.

15. Cevre ve Orman Bakanlidi'nin Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi geregi
cihaz ve reaktiflerinden kaynaklanan atiklarin tam bir kimyasal analizini igeren
rapor cihazin kurulumu sirasinda Laboratuvar Yéneticisine verilmelidir. Bu
rapor icin yapilacak analizlerin ticreti yUklenici tarafindan karsilanacaktir. Analiz
sonuglarina gére atiklarin bertarafi igin atik biriktirme kaplari vs. gerekmesi
durumunda ekipman ve malzemeler yiklenici tarafindan Ucretsiz saglanmalidir.

16. Kurulan cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde, yuklenici firma idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is ginu iginde cihazin
demontajini yapacak ve idarenin yer teslimine takiben 15 gun iginde kurulum,
kalibrasyon ve validasyon islemlerini Ucretsiz olarak yapacaktir. Idarenin
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talebine takiben 15 is giini iginde cihazin yeri degistirimedigi takdirde
sozlegsme bedeli lizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

17. Kurulan cihazlarin laboratuvar isletim sistemi (LIS) kurum tarafindan
saglanacak ve baglantilar kurum tarafindan yapilacaktir. Yuklenici firma/firmalar
sézlesme imzalanmasini takiben cihazin LiS baglanti verilerinin bulundugu
dosyay! Laboratuvar Sorumlularina teslim edeceklerdir. Idarenin talep etmesi
durumunda, baglantisi igin gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazici ve data
kablosu, ares 232 komport gibi sarf malzemeler yiklenici tarafindan Ucretsiz
olarak karsilanacaktir.

18. Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmig
(raporlanmig) test sayilan baz alinacaktir. Dogru ve giivenilir sonug elde
etmek igin yapilan kalibrasyon, kontrol caligmasi, test tekrari gibi
nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler
yiiklenici firma tarafindan iicretsiz kargilanacaktir.

19. Numune alinmasi, test galismasi ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli
olan tiim sarf malzemeleri asagida belirtilen oranlarla ihale kapsamindaki
birimlere yiiklenici firmal/firmalar tarafindan licretsiz teslim edilecektir. Bu
sarf malzemelerinde teslimat yapilacak olan Fakiilte Laboratuvar
Sorumlusunun onayi alinacaktir.

a) Test sayisinin %10'u kadar 100-1000 uL non-steril mavi pipet ucu

b) Test sayisinin %20'si kadar 20-200 pL non-steril sari pipet ucu

c) Her test basina 3 adet barkod etiketi temin edilecektir.

d) Test kullanim kitapgiginda belirtilen test galigmasi i¢in gerekli ama kit
ambalajinda yer bulunmayan ek sarflar test sayisinin % 10 fazlasi kadar
temin edilecektir.

20. Kurulan cihazlarin Laboratuvar Isletim Sistemi (LIS)'ne baglanmasi i¢in kurum
tarafindan gerekli onay ve islemler saglandiktan sonra yiklenici firma tarafindan
baglanti yapilacaktir. Yuklenici firma sézlesme imzalanmasini takiben cihazin
LIS baglanti verilerinin bulundugu dosyayi laboratuvar sorumiusuna teslim
edilecektir.

21. Kitler laboratuvarda ilk defa kullanilacak ise Istanbul Tip Fakdltesi Viroloji ve
Temel immunoloji Bilim Dalina cihaz kurularak, laboratuvar uzmanlarinin
belirledigi dogrultuda verifikasyon analizi yapilmalidir. Bu analiz ihale tarihinden
sonra 10 gin igerisinde yapiimalidir. Verifikasyon analizi igin kit, sarf, referans
ornekler gibi gerekli bitiin malzemeler yiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.
Verikasyon analizinde uygun bulunmayan kit ve sistemler ihale disi kalacaktir.

22 Onceden laboratuvarda kullanimi stregelen kitler igin yilda bir defadan
fazla olmamak tizere verifikasyon analizi laboratuvar ydnetimi tarafindan
talep edilebilinir. Ayrica dis kalite kontrol sonuglarinin uygunsuz olmasi
halinde de laboratuvar yonetimi performans analizi ile birlikte
optimizasyon icin gerekli islemlerin yapilmasini talep edebilir. ihale
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karara baglandiktan sonra CE-IVD ya da FDA onay! olmasi kosulu ile
yapilan versiyon degisiklikleri sonrasinda da performans degerlendirme
testleri tekrarlanacaktir. Bu islemler sirasinda herhangi bir aksaklik
olmasi durumunda yiiklenici firma laboratuvar yénetimin uygun buldugu
bir kiti temin etmekle yukiumludiir.

23. Yuklenici firma alinan kitler tiketilinceye kadar laboratuvar sorumlularinin
onayladig bir uluslararasi dig kalite kontrol programina tyelik saglamakla
yukUmltduar. Kalite kontrol programina kayit her laboratuvar igin ayri ayri
yapilacaktir. Kalite kontrol sonuglarinda kit ve cihaza bagl olabilecek
olumsuzluklarin giderilmesi i¢in gerekli diizenleyici ve énleyici faaliyetlerin
uygulanmasinda yiklenici firma sorumluluklarini yerine getirmelidir

24. Test galismasi igin demirbasa ait cihazlari kullanmasi durumunda (santrifi;,
buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yiklenici firma/firmalar cihazlarin aksaksiz
caligmasi icin gerekli tim bakim ve kalibrasyonlari (icretsiz yaptiracaktir.

25. Kitlerin ambalaj miktarlari/boyutlari ve kitlerin saklanma kosullari firmalara gére
degiskenlik gésterdiginden sayi belirtiimemekle beraber yiklenici
firmanin/firmalarin kurmasi istenen sogutmali ve cam kapili laboratuvar igi kit
saklama dolaplari kitlerin agagida belirtilen sureler igin uygun kosullarda
saklanmasini saglayacak &zellikte olmalidir.

a) Mikrobiyoloji Laboratuvarlarinda cihaz basi kit dolaplar yaklasik 1
haftalik stok saklama kapasitesine sahip, treticinin belirttigi uygun
saklama kosullarini sagdlayabilen teknik 6zelliklerde sogutmali ve cam
kapili laboratuvar igi kit saklama dolap/dolaplari

b) Cihaz basi kit dolaplari igin hesaplanan stok miktari 25 dm¥den az
olmasi durumunda yiklenici firma Laboratuvar ici kit saklama dolabi
kurmayabilir.

26.Cihazla birlikte kompilike calisacak giincel windos isletim sistemi veri
tabanina sahip bilgisayar verilecektir. Verilen bilgisayar sisteminde cihaz ile
ilgili tam programlar aktif calisir durumda firma tarafindan teslim edilmelidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA S g " o ) -
SARTLARI Kitlerin &zelliklerine gbre oda Isisi, + 4 C° veya - 20 C®de saklanmalidir.
1. Ahnan kitlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 6 ay
olacaktir.
URETIM 2. Kitler son kullanma tarihinden 3 ay éncesinde firma/firmalara haber vermek
TA_RiHi VE kaydiyla miktari ne olursa olsun firma/firmalar tarafindan icretsiz olarak yeni
MIADI tarihlilerle degistirilecektir.
3. Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda,
bu kitler firma/firmalar tarafindan Gcretsiz olarak yenileri ile degistirilecektir.
ABALLT 1. Kitler orjinal ambalajinda, Uzerinde Uretim ve son kullanma tarihi ve lot
SEKLI VE numarasi basili olarak teslim edilecektir.

: 2. Reaktiflerin liyofilize olanlarinda 6zel sulandirma solisyonu varsa orijinal
MIKTARI . P
ambalajinda verilmelidir.
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Onerilen kitlerin Uzerinde hangi test oldugu ve kag test caligilabilecegini veya
kag ml reaktif icerdigini tamimlayan barkod etiketi bulunmali ve sistemler
otomatik tanimlama yapmalidir.

TESLIMAT
SEKLI

Kitler idarenin siparisinden itibaren 20 gin iginde, partiler halinde Kit-Kimyasal
deposuna teslim edilecektir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

Tibbi cihaz kapsamina giren Urinler igin Isteklilerin T.C.llag ve Tibbi cihaz
Ulusal Bilgi Bankasrna(TITUBB) kayith olmasi ve alimi yapllacak tibbi
cihazlarin TITUBB'da Saglik Bakanlid: tarafindan onayli olmaldir.

Teklif edilen kitlere ait UBB kaydi olmali ve firma/firmalar bu kayitlari ihale
dosyasina koymalidir.

Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan, mevzuat kapsaminda gerekli
inceleme ve dederlendirme galigmalari yapilabilir. Bu galismalarda kullanilacak
malzemeler, kitler ve tim masraflar yUkleniciye aittir.

Malzemeler yiklenici tarafindan Idarenin belirledigi yere firma, elemaniari
tarafindan yerlestirilerek teslim edilecektir.

Yiiklenici firma/firmalar sézlesme imzalanmasina muteakip cihazin LIS baglant
verilerinin bulundugu dosyayi Laboratuvar Sorumlularina teslim edeceklerdir.

Kase - Imza

Kase - Imza Kase - Imza Kase - Imza Kase - imza Kase - Imza
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DAA&LZEMENIN Otomatik Ureme Kontroliii Kan Kiiltiir Sisesi

1) Otomatik Ureme Kontrollil Kan Kultir Sigesi igin alim yapilacaktr.

2) Kan Kiltar gige/siseleri aerop bakteri, anaerop bakteri, mikobakteri ve mantar
Uremesi igin uygun &zellikte olmalidir. Bu o6zelliklerin saglanamamasi
durumunda talep edilen ek sise/siseler yUklenici tarafindan Ucretsiz olarak
temin edilmelidir.

Ayrica Mikobakteri sigelerinin ayri verilmesi durumunda Uretim stresini
kisaltmak igin gerekli zenginlestirici madde/maddeler yiklenici tarafindan
Ucretsiz temin edilecektir.

3) Kan klttr sigelerinin besiyeri igerigi antibiyotik baglayici dzellikte olup recine
veya adsorban polimer boncuk icermelidir.

4) Siselerin Gzerinde birbirine uyan 2 (iki) barkod olmalidir.

5) Siselerin (zerinde hasta ile ilgili bilgileri yazmaya uygun 6zellikte etiket
olmalidir.

6) Steril vicut sivilari ekimlerinde hassas treyen bakterilerin tretimini saglamak
igin besiyerini zenginlestirici katki madde/maddeleri toplam pediatrik kan
sisesi adedince ve sigelerle birlikte kullanim slresine uygun olmak kosuluyla
yuklenici tarafindan Ucretsiz temin edilecektir.

7) Otomatik Kan Kuiltir Ureme Sistemi 35 °C ve 37 °C'de inkiibe edilip bu
esnada calkalama iglevini yapabilecek dlizenek icermelidir.

8) Sistem, Uremeyi kolorimetrik veya flouresan okuma sistemi ile takip etmelidir.

FiZIKSEL 9) Sistemin Uremeyi belirli araliklarla devamli takip eden otomatik bir izleme
OZELLIKLERI sistemi olmalidir.

10) Sistem, kan kultlr siselerinde tUreme oldugu takdirde sesli ve isikli uyari
sistemine sahip olmalidir.

11) Yuklenici Istanbul Tip Faklltesi Hastanesine Tibbi Mikrobiyoloji
Laboratuvarina ve Acil Mikrobiyoloji Laboratuvarina alinan siseler bitene
kadar bu kitlerin kullanimina uygun asadidaki sayida Otomatik Ureme
kontrolll cihazlar Uicretsiz kurmaldir.

a) 1 adet en az 200 sise kapasiteli,
b) 1 adet en az 200 sise kapasiteli,

12) Yuklenici Istanbul Tip Fakultesi Hastanesine Enfeksiyon Hastaliklari ve Klinik
Mikrobiyoloji AD laboratuvarina alinan siseler bitene kadar bu kitlerin
kullanimina uygun asagdidaki sayida Otomatik Greme kontrollli cihazlar
Ucretsiz kurmalidir.

a) 2 adet en az 200 sise kapasitel,

13) Sistem/sistemlerin, elektrik kesintisine karsi en az 2 saat calisma
saglayabilecek gug kaynagi ile birlikte kurulumu yapiimalidir.

14) Teklif edilen sise/siseler darbe ve kirilmaya dayanikli polikarbon veya cam
malzemeden yapiimis olmalidir.

15) Siseler bir aerop ve bir anaerop sise o'mak Uzere birlikte (set halinde) hazir
teslim edilmeli ve yaninda tek kullanimlik antiseptik ped bulunmahdir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI
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KULLANIM Hastanelerin; Yogun bakim Uniteleri, febril nétropeni ve diger Unitelerde yatan
YERIVE hipertermik/hipotermik hastalarina degerlendirmeleri sonucuna gére tedavilerinin
OZELLIGI dizenlenmesi amaci ile kullaniimaktadir.

1) Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim
tarihinden itibaren en az 9 ay miyadli olacaktir.

2) Idarenin talebi dogrultusunda 20 gun . igerisinde belirtilen yerlere teslimat
yapilacaktir.

URETIM
TARIHI VE
MIADI

1) Orijinal ambalaji Gzerinde Uretici firma adi, lot numarasi, tretim ve / veya son
kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj igerigi yazili olacaktir.

AMBATAT 2) Darbeli ve agl.ln?l.g gmbalajlar kesinlikle alinmayacaktir.

SEKLI VE 3) Ambalajlarin ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolti neticesinde ambalaji

MIKTARI agllmig, kirnk, catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile

degistirilecektir.

4) Uzun kullanma sirecinde ambalaji agildiginda kirik, sterilizasyonu ve

gorinima bozulmus malzeme iade edilecektir.

TIBBI
OZELLIKLERI

1) Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saglk
Bakanligi'nin belirledidi (93/42/EEC) (SO/385/EEC) ya da (98/79/EEC)
kapsamindaki Urtinler ise T.C.Saglik Bakanlidi tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi
Bankasi (UBB) koduna, istekli firma teklif ettifi malzemeye ait Ulusal Bilgi
Bankasindan alinmis firma tanimlayici koda sahip olmalidir. Teklif edilen triinler
bu kapsami diginda ise Urinin CE veya FDA belgesi ihale evraklariyla birlikte
ihale Komisyonuna sunulacaktir.

2) Test sayilan hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar
dikkate alinacaktir. Test calismasi sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci
pozitiflik, Sistem kaynakl tekrarlar vb. nedenlerden dolay: tiketilen testler firma
tarafindan karsilanacaktir.

3) Numune alinmasi, Test calismasi ve -hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan
asagidaki sarf malzemeleri test basina belirtilen miktar kadar hesaplanarak firma
tarafindan licretsiz kargilanacaktir. Verilecek olan sarf ve Kirtasiye malzemeleri
Laboratuvar Sorumlusunun onayladig) marka olmalidir.

a) Test basina 3 adet barkod eliketi (numune kabul asamasinda
kullaniimak Uzere),

b) Test kullanim kitapgidinda belirlilen test ¢alismasi igin gerekli ama kit
ile saglanmayan ek sarflar test sayisinin % 10 fazlasi kadar temin
edilecektir.

c) Test kaybi ve tekrarlar igin yukaridaki belirtilen miktarda malzemeler
ayrica yerilecektir.

d) Test calismast icin kullanilan cihazlarin sarflani (cihaza &rnek
yUklenmesi ve test calismast igin gerekli olan) ayrica Ucretsiz
verilecektir.

4) YUklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen rlini yenileri ile Gcretsiz olarak degistirecektir.

5) Yuklenici firma bu ihaleyle alinan Urtnlerin bitimine kadar cihazlar ve
ekipmanlari laboratuvarda tutacak ve bu slre iginde olusabilecek arizalarda
Ucretsiz teknik servis ve yedek parca verecektir. YUklenici firma idareden bu
islemler icin ek bir Ucret talep etmemelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER
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6) Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere en geg
20 takvim guni igerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi asan her giin igin
yliklenici firmaya siparig tutar lizerinden % 1 oraninda ceza uygulanacaktir.
7) Teknik sorunlarla ilgili danisma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.

8) Cihazlarla ilgili sorunlar gidermek Uzere en geg¢ 6 saat icinde ulasiimali, sorun
giderilemezse en geg 48 saat igerisinde yedek bir cihaz saglanmalidir. Arizaya
belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi
yapilmadig: takdirde s6zlegsme bedeli lizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktir. Bu sire¢ icerisinde c¢aligilamayan hasta érnekleri laboratuvar
sorumlusunun onayladigi bir sistemde calisilacak ve verilerin dogrudan
laboratuvar programina aktarilabilmesi igin gereken laboratuvardaki bilgi/iletisim
sistemine baglantis: firma tarafindan Ucretsiz olarak saglanmalidir. Bu sure 20 is
ginind agsmamaldr.

9) Bu ihale kapsaminda cesitli birimlere kurulacak olan cihazlarin herhangi birinde
ayni arizanin ayni cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en
az esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini
takiben 1 ay icinde cihaz degistirimedigi takdirde sézlesme bedeli (izerinden
glinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

10) Kurulan cihazlarin vyerinin degistiriimesi gerektiginde, yiklenici firma
Idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is giint iginde tasima
islemini, tim kalibrasyon ve validasyon iglemlerini Ucretsiz olarak yapacaktir.
Idarenin talebini takiben 15 is gini icinde cihazin yeri degistiriimedigi takdirde
sozlegme bedeli lizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

11) YUklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, Laboratuvarda kullanilan
Bilgi Islem Sistemine baglantisi esnasinda gerekli olabilecek sarf malzemeleri
Ucretsiz verecektir. Bilgi islem baglantisi kurum tarafindan yapilacaktir.

12) Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin Istanbul Universitesi Cevre
Yonetim biriminin onayladidi akredite bir laboratuvarda atik analizi yapiimali ve
raporlanmalidir. Bu analizlerin tcreti ylklenici tarafindan kargilanacaktir. Analiz
sonuglar Laboratuvar Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz sonuglarina gore
atiklarin bertaraf edilmesi icin gerekli olan atik biriktirme kaplari, ekipman,
maizemeler vb. yUklenici tarafindan Gcretsiz saglanmalidir.

13)  Yuklenici, GrGnlerin tamamini igeren ve idarenin onayladigi bir Uluslararasi
kalite kontrol programina katihmi saglayacaktir. Saglanacak olan uluslararasi
kalite kontrol programinda érnekler 6 aylik ya da yillik paketler halinde gelmeli (en
az 2 ya da 4 paket), paketler iginde caligilacak érneklerden yeterli miktarda
bulunmaldir. Cihaz kurulumu vyapilan her bir Laboratuvar kalite kontrol
programina ayri ayri kayit edilecektir. Caligtlan orneklerin sonuglari yurt digi
merkeze gonderilmeli her sonug icin bir rapor ve dénem sonunda genel rapor
alinmalidir.

14) Yuklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem igin laboratuvar
yoneticisinin istedi dogrultusunda gerekli galisma alanlarinin dizenlenmesi ve alt
yapi degisikligini Ucretsiz olarak kargilayacaktir.

15)  Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi igin kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini ihale sonrasi Laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

16) Yuklenici firma/firmalar cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek
seviyede egitim saglayacak, gerek duyuidugunda egitimler tekrarlanacaktir.

Egitim verilecek eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen editimin yeterliligi kurum
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tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara sertifika
verilecektir. EgJitim esnasinda kullanilan kit malzemesi yiklenici firma/firmalar
tarafindan karsilanacaktir.
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