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| ’ || Asagida belirtilmis kitlerin alim; yapilacaktir:

immunosijpresif ilag Diizeyleri: |
Takrolimus,
| | | Siklosporin,
Everolimus,
| | Sirolimus

|

| I
| ’ | Istekli firma/firmalar Immunosupresif ilag Dazeyleri Testlerinin tamamina teklif’
| | vereceklerdir, |

FIZIKSEL ) | ’
OZELLIKLE | Kitler ve Kitler ile Birlikte Kullanilacak Cihaza Ait Ozellikler a§a§|da|
R belirtilmistir, |

N | Firmanin Kuracadi Sistemler:

| 1. lIstekliler asagidaki seceneklerden biri icin teklif verecektir:
a) Teklif edilen kitler EMIT, CEDIA, elektrokemiluminesans veya |
Kemiluminesans yéntemlerinden biriyle calismalidir. [stekliler Istanbyl ( |
Tip Fakultesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarina
yukarida belirtilen yGntemlerle calismaya uygun bir adet cihaz
| | kuracaktir. Daha &nceki ihale/ihalelerden kurulu bir cihazi olan
| | istekliler, kurulu cihaz icin de teklif verebilir.
| b) Tekiif edilen kitlerin LC/MS veya LC/MS-MS yéntemi ile ¢alismasi
durumunda; istanbul Tip Fakultesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez
Laboratuvarina 1 adet cihaz kurulacaktir.
Kitler; Tam kan, serum, plazma ile galisabilmelidir. |
Test sonuglar kantitatif olarak verilebilmelidir.
Yeterli sayida kontrol ve kalibrasyon numunesi saglamalidir.
En fazla iki test icin farkli tiretici firma kiti kabul edilecektir. K

DA wN

Teklif edilen kitler cihazla tam uyumlu olmalidir. Teklif edilen cihazlarla, birime
[ basvuran hasta sonuglarinin ginlik verilmesi saglanmahdir. |
Teklif edilen cihazlar halen uretimde olmalidir. Teklif edilen cihazlar tretimde
| degil ise, yuklenici firma alinan kitler tiiketilinceye kadar kit, sarf malzeme ve
cihazlarin bakim ve onarimiarin; eksiksiz olarak saglamalidir.
8. Kurulacak tum sistemler bu ihale sonucu yapilacak s6zlesmenin bitis tarihinde
] 10 yasini agsmamis olacaktir. Cihaz yasinin belirlenmesinde cihaza ait giimrik
belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda
Laboratuvar Sorumlusuna verilecektir.
9. Teklif edilen cihazlarda istege bagh olarak manuel tekrar (rerun) calisma
| yapilabilmelidir.
10. Teklif edilen cihazlara analiz stresince cihazin durdurulma#?na gerek /
J __kalmadan surekli numune yiikk ebilmelidir. f / |
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- Teklif edilecek cihazlar anza durumunda veya kullanicidan ijleri gelen

hatalarda sesli velveya yazili olarak uyari vermelidir.

Teklif edilecek cihazlarin reaktif bolimilerinde, reaktif kullanima baslandiktan
sonra kullanim tketilinceye kadar reaktif stabilitesini saglayacak 1s1 kontrol
sistemi bulunmalidir.

Teklif edilecek cihazlar kalite kontrol bilgilerini verebilmeli, giinluk ve aylk
analiz ve kontrol istatistikleri alinabilmelidir.

Istekliler bu sartnamede belirtilen cihazin orijinal ve Tiirkge kataloglarini ihale
dosyasina koymalidir.

firmaffirmalar tarafindan kKarsilanacaktir.

Yuklenici firma/firmalar kuracaklari cihazlarin teknik takip, bakim-onarimini
yapacak teknik elemanlarinin ve kit sipariglerini takip edecek elemanlarinin
iletigim  bilgilerini cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar Sorumlusuna
vermelidir.

Cihazda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde arizayr yukleniciye
bildirdikten sonra 4 saat icerisinde miidahale edilmeli ve 24 saat icinde cihaz
tamir edilmelidir. Ariza 7 gun igerisinde giderilmez ise yeni bir cihaz ile
degistiriimelidir. Cihazin arizal oldugu sire boyunca basvurular yUklenici
tarafindan Laboratuvar Sorumlusunun onayladigr dis laboratuvarda
caligilacak ve {creti yUklenici tarafindan Karsilanacaktr. Arizaya belirtilen
slire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi
yapiimadig takdirde s6zlegsme bedelj izerinden giinliik %0,1’i oraninda
ceza uygulanacaktir.

Bu ihale kapsaminda kurulan tim cihazlar icin; ayni arizanin ayni cihazda 1
ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az esgdegeri bir cihaz ile
degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebi dogrultusunda 1 ay
icerisinde cihaz degistirilmedigi takdirde sdzlegsme bedelj lizerinden giinliik
%0,1°i oraninda ceza uygulanacaktir.

Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiklenici firma Idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is guni icinde tasima
islemini, tiim kalibrasyon ve validasyon islemlerini ticretsiz olarak yapacaktir.
Idarenin talebine takiben 15 is gung icinde cihazin yeri degistiriimedigi
takdirde sozlesme bedeli Uzerinden giinliik %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktir.,

-Kurulan cihazlarin laboratuvar igletim sistemi (LIS) k fum tarafindan

saglanacak ve ba lantilar  kurum tarafindan yapila aktir.  Yiklenici
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firma/firmalar s0zlesme imzalanmasin, takiben cihazin Lis baglant verilerinin

bulundugu dosyay) Laboratuvar Sorumlularina teslim edeceklerdir. idarenin

talep etmesi durumunda, baglantisi icin gerekli olabilecek bilgisayar, data
kablosu, ares 232 komport gibi sarf malzemeler yiikienici tarafindan tcretsiz
olarak karsilanacaktr.

23. Yuklenici firmanin test panelinde Everolimus ve Sirolimus  test/testleri
bulunmadig durumda, laboratuvar sorumlusunun onayladi§r bir dis
laboratuvarda by testlerin  belirtilen siklikta calisiimas) ve sonuglarinin
alinmasi saglanmalidir, Bu hizmet 7/24 esasina gobre planlanmalidir,
Orneklerin ve Sonug raporlarinin transferinden yuklenici firma sorumiudur.

24. [stekliler, ihale tarihinden itibaren 10 giin icerisinde istanbul Tip Fakiltesi

Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarinda kit ve sistemin calisma yerindeki

TESLIMAT
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Kitlerin dzelliklerine gore oda isis), + 4 C° veya - 20 C°de saklanmalidir.

1. Alinan kitlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 6 ay

URETim
TARIHI clacaitr. | .
VE Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatall sonug vermesi _
MIADI durumunda, by kitler firma/firmalar tarafindan Ucretsiz olarak yenileri ile
degistirilecektir.

1. Kitler orjinal ambalajinda, (zerinde Uretim ve son kullanma tarihi ve ot
numarasi basil olarak tesfim edilecektir,

2. Reaktiflerin liyofilize olanlarinda 6zel sulandirma sollsyonu varsa orijinal
ambalajinda verilmelidir.

3. Onerilen kitlerin Uzerinde hangi test oldugu ve kag test caligilabilecegini veya
kag ml reaktif icerdigini tanimlayan barkod etiketi bulunmal ve sistemler

AMBALAJ otomatik tanimlama yapmalidir.
SEKLI 4. Tibbi cihaz kapsamina giren tranler T.C. llag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi
VE Bankasi’na (TiTUBB) kayitli olmalidir.
MIKTARI 5. Teklif edilen kitlere ait UBB kaydi olmali ve firmaffirmalar bu kayitlar ihale
dosyasina koymalidr.

6. Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan, mevzuat kapsaminda gerekl
inceleme ve degerlendirme ¢alismalart yapilabilir. By ¢alismalarda kullanilacak
malzemeler, kitler ve tum masraflar yUkleniciye aittir.
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