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Merkez Biyokimya Laboratuvarlarinda Kullanilan Kit ve Bunlarin
Kullanilacagi Analizérlerin Teknik Sartnamesi

MALZEMENIN
ADI

Kan Sayimi ve Eritrosit Sedimentasyon Hiz (ESR) kitleri alin yapiacaktir.
Kitler ile Birlikte Kullamilacak Cihazlara Ait Ozellikler asagida belirtilmistir,

Ortak Ozellikler:

kuracak veya mevcut cihaz daha yiksek kapasiteli cihaz ile degistirecektir.

b) Teklif edilen cihaziar halen uretimde olmalidir. Uretimde olmamasi
durumunda ytiklenici firma alinan kitler tiketilinceye kadar kit, sarf malzeme
ve cihazlarin bakim ve onarimlarini eksiksiz olarak saglamahdir..

¢) Kurulacak tum sistemler bu ihale sonucu yapilacak soézlesmenin bitis
tarihinde 10 yasin asmamig olacaktir. Cihaz yaginin belirlenmesinde
cihaza ait gimrik belgeleri esas alinacak Olup bu belge/belgeler cihaz
kurulumu sirasinda Laboratuvar Sorumlusuna ve Muayene Kabul

.. Komisyonuna verilecektir.

FIZIKSEL d) Tekiif edilecek cihazlar ariza durumunda veya kullanicidan ileri gelen

OZELLIKLERI 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 Hiz (ESR) Olgtimtine birlikte
teklif verecektir.

a) Kan Saymi Kiti ve Kan Sayim Cihazinin 6zellikleri;

Yikienici firma alim yapilan kitlerle tam uyumlu olan asgagidaki cihazlar
belirtilen birimlere kuracaktr:
) Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarina saatteki toplam hizi en az 300

test olan cihazlar kurulacaktr. Bu hiz en fazla 3 cihazla saglanmalidir.
)} Acil Biyokimya Laboratuvarlarina toplam hizi en az 200 test/saat olan
toplam 2 adet cihaz kurulmalidir.
i Hematoloji Poliklinik Laboratuvarina 1 adet hizi en az 100 test/saat,
istanbul Tip Fakltesi 29 Mayis yerleskesine ve istanbyl Tip Fakiiltesi
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EOS, BASO, NRBC, %NEU, %LYM, %MONO, %EOS, %BASO, %NRBC,
RBC, HGB, HTC, MCH, MCHC, RDW, PLT, MPV, Mcv, PCT, PDw,
retik(ilosit Sayisi ve ylzdesi icin sonug Uretebilmelidir.

3. Teklif edilecek cihazlar numuneyi tipin kapagini acmadan otomatik delip
almalidr.

4. Teklif edilen tim cihazlar toplam I6kosit sayisini (WBC) 200x103/pL’ye
kadar dilisyona gerek duymadan Sleebilmelidir.

5. Teklif edilen tiim cihg

azlar I6kosit alt gruplarini lazer teknolojisi viveya
floresans akim sitometrisi ile belirlemelidir.

7. Teklif edilen tim cihazlar tam otomatik olmali, otomatik ylkleme

yapilabilmelidir.

stlan tuplerin hangi pozisyonda
bulunduguny g0stererek tekrar velveya baska testler

kez i¢ kalite kontrol calismaya yetecek miktarda 3 seviye kalite kontro]
numunesi lcretsiz olarak saglanmalidr.
12. Kan sayimi cihazlan icin demo yapiacaktr,

b) Eritrosit Sedimantasyon Hjz (ESR) Olgiim Testinin Ozellikleri:

Teklif edilecek test eritrosit sedimantasyon hizini (ESR) 2.3 mL’lik
K:EDTA/K;EDTAY) tipe alinmig kan Orneklerinde Westergren metody veya
Westergren metodu ile uyumlulugu literatir destegi ile ispatlanmlg modifiye
bir metot ile Glemelidir.
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Yuklenici firma asagida 6zellikleri belirtilen 3 (iic) adet otomatik ESR 6lgim
sistemini istanbul Tip Fakiltesi (ITF) Merkez Biyokimya laboratuvarina

karistirma cihazin) ayrica vermelidir.

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

Teklif edilen cihazlar LiS'e baglanabilmelidir.

Yuklenici firma yeterli miktarda uluslararasi kabul géren en az iki seviyeli
ESR kontrol materyali vermelidir.

Calismakta olan sisteme en fazla 30 dk. icinde yeni 6rnek yUklenebilmelidir.
Eritrosit Sedimantasyon Hiz (ESR) Olgiim kit ve cihazi igin demo
yapilacaktir.

Genel Hususlar

1.
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Istekliler bu sartnamede belirtilen tim cihazlarin orijinal kataloglarini ihale
dosyasina koymalidir.

Istenen sistemler s6zlegsmenin imzalanmasin; takiben laboratuvar
sorumlularinin talebi dogrultusunda 45 gin iginde kurulmali ve hasta
calismasina baslanmalidir,

YUklenici firma cihazlarin kurulumu yapilmig ve optimal kosullarda caligir
vaziyette teslim edecektir.

Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat sireyle sistemi calistiracak
kesintisiz giic kaynagi sistemlerle birlikte verilecek ve bu giig kaynaginin
periyodik bakimlar yUklenici firma tarafindan duzenli olarak yapilacaktir.
Kan sayimi kitleri icin bu sartnamede belirtilen teknik 6zellikleri gésterir kit
bilgi formlar jhale dosyasina konmalidir.

YUklenici firma cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin tum
6zelliklerini ve kullanimi ile ilgili butun ayrintilar anlatan orijinal kullanim
kitabi ve Tirkce gevirisini, giinlitk ve yillik cihaz bakim planlarin da iceren
bir cihaz dosyasin Laboratuvar sorumlularina verecektir.

Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin belirledigi siklikta partiler halinde
yapilacaktir. Teslimat siparisi takiben en ge¢ 20 gun iginde yapilacaktir.
Laboratuvarda sistemlerin kurulacagl alanlarr, yUklenici firma kendi
cihazlarinin calisabilecegi uygun kosullara  getirmelidir. Cihazlarin
calismasi icin gerekli teknik alt yapilarin tamami ve bunlarin periyodik
bakim ve temizlikleri yuklenici firma tarafindan Ucretsiz sadlanacaktr.
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10.

|
j || 11.

|

13.

/
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15.

Bu ihaleyle alimi yapilan kitler tdketilinceye kadar cihazlar laboratuvarda
kalacak ve bu sire icinde olusabilecek her tarld bakim ve onarimdan
Yuklenici firma sorumiy olacaktr.

YUklenici firma cihazi kullanacak personele cihazi kuilanabilecek 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 yUkienici
firma tarafindan karsilanacaktir.

Yiklenici firma kuracaklari cihazlarin teknik takip, bakim-onarimin
yapacak teknik elemanlarinin ve kit sipariglerini takip edecek elemanlarinin
iletisim bilgilerini cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar Sorumlusuna
verecektir.

Yiklenici firma testlerin tamamini iceren ve laboratuvar sorumlusunun
onayladigi bir Uluslararas; Kalite Kontrol Programina tim cihazlar ayri ayri
kayit ettirecek ve by kayitlar her yil yenilenecektir. Saglanacak olan

tasinmasi  yiklenici tarafindan  karsilanacaktir. Arizaya belirtilen
stre/siirelerde miidahale edilmemesi veya cihaz tamiri veya cihaz
degisimi yapilmadig: takdirde sOzlesme bedeli Uzerinden giinliik
%0.1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

Bu ihale kapsaminda kurulan tim cihazlar igin ayni arizanin ayni cihazda 1
ayda 3 defadan fazla tekrarlanmas: halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz
ile degistirimelidir, Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben 1 ay icinde
cihaz degistiriimedigi takdirde s6zlegsme bedeli iizerinden glinlitk %0.7’i
oraninda ceza uygulanacaktr.

Cevre ve Orman Bakanligrnin Tibbi Atiklarin Kontrolij Yénetmeligi
geregi cihaz ve reaktiflerinden kaynaklanan atiklarin tam bir kimyasal
analizini _iceren rapor cihazin  kurulumu sirasinda /|Laboratuvar
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20.

. Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yUklenici firma

. Istekliler; Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda teklif ettikleri UrGnlerin,

Sorumlusuna verilmelidir. By rapor igin yapilacak analizlerin tcreti
yUklenici tarafindan karsilanacaktir. Analiz sonuglarina gére atiklarin
bertarafi igin atik biriktirme kaplar vs. gerekmesi durumunda gerekli
ekipman ve malzemeler yuklenici tarafindan ticretsiz olarak saglanacaktir.

[darenin bildirimini takiben en ge¢ 15 ig guni icinde cihazin demontajini
yapacak ve belirlenen yere kalibrasyon ve validasyon calismalar dahil
cihazin kurulumunu icretsiz olarak yapacaktir. Cihazin yer degisimi
belirtilen kosullarda yapiimadigi takdirde sbzlegsme bedeli iizerinden
ginliik %0.1 oraninda ceza uygulanacaktir.

. Cihaz/sistemler Kurum tarafindan saglanan Laboratuvar Isletim Sistemine |

(LIS), yine Kurum tarafindan baglanacaktir. Yuklenici firma s6zlegmenin
imzalanmasini takiben cihaz/sistemlerin LIS baglanti verilerinin bulundugu
dosyay Laboratuvar Sorumlularina teslim edecektir. LiS baglantisi igin
gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazicl, data kablosu, ares 232 komport
gibi sarf malzemeler yiiklenici tarafindan Ucretsiz olarak karstlanacaktir.
Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmig
(raporlanmis) test sayilari baz alinacaktir. Dogru ve guvenilir sonug elde
etmek igin yapilan kalibrasyon, kontrol calismasi, test tekrari gibi nedenlerle
thketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler yuklenici firma
tarafindan Uicretsiz karsilanacaktir.

Numune alinmasi, test ¢alismas! ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli
asadida belirtilen oranlardaki tum sarf ve kirtasiye malzemeleri ihale
kapsamindaki birimlere yUklenici firma tarafindan ucretsiz teslim
edilecektir. Thale bunyesindeki tum sarf ve kirtasiye malzemelerinde
Fakilte Laboratuvar Sorumlusunun onayi alinacaktir.

e Talep edilen kan sayimi test sayisinin ve sedimantasyon test
sayisinin % 10 fazlasi kadar 2-3 mL'lik vakumlu veya aspirasyonlu
K2EDTA/KEDTA' tip verilecektir, bu tiplerin %1’i pediatrik ttp
olacak ve tuplerle ayn sayida kan alma aparati/adaptér verilecektir.
Kan sayimi ve sedimantasyon &lciimi igin verilen sistemin 2-3
mL'den fazla kan érnegi gerektirmesi durumunda, yuklenici firma
sadece kan sayimi, sadece sedimantasyon ve kan sayim; +
sedimantasyon isteklerine uygun sayida tiipl verecektir.

» Tup sayisi kadar barkod etiketi

Saglik bakanligi tarafindan onaylandigina dair belgeyi, tibbi cihaz durumu
tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldigi giktilan teklifiyle birlikte sunmalidir.
Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsami diginda olan Grinler igin firmalar kapsam
dist beyanlarini sunmalidirlar. Oriin tedarikci/bayi sorgulamalari éncelikie
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Turkiye Tibbi ilag ve Tibbi Cihaz Kurumy (TITCK
https://utsuygulama.saglik.gov.

TITUBB sisteminden yararlanilarak yapilacaktir.

>K) Grin takip sistemi (UTS)
tr/ adresinden, UTS'de driin kayith degil ise

l
1

gE;?t:gA Kitlerin ézelliklerine gére oda Isisi, + 4 C° veya -20 C®de saklanmalidir.

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

TARIHi VE olacaktir.

MIADI 2. Kitlerin ve Kkitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi
durumunda, bu kitler firma tarafindan Ucretsiz olarak yenisi ile degistirilecektir.

}7 | 1. Kitler orijinal ambalajinda, Uzerinde Gretim ve son kullanma tarihi ve lot
numarasi basil olarak teslim edilecektir.
2. Diltsyon solisyonu gerektiren tum reaktiflerin  solisyonlar, orijinal

Ag"KBGLAJ VE ambalajinda verilmelidir.

%iKT ARI 3. Teslim edilen kitlerin Gzerinde hangi test oldugu ve kac test caligilabilecegini
veya kag mL reaktif icerdigini tanimlayan barkod etiketi bulunmali ve
sistemlere otomatik olarak tanimlanabilmelidir.
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