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MALZEMENIN Otomatik Ureme Kontrollii Kan Kiiltiir Sigesi

1) Otomatik Ureme Kontrolli Kan Kultir Sisesi icin alim yapilacaktir.

2) Kan Kultur sise/sigeleri aerop bakteri, anaerop bakteri, mikobakteri ve mantar
Uremesi igin uygun ozellikte olmalidir. Talep edilmesi durumunda alinan
toplam sise sayisinin %20 kadari pediatrik besiyeri olarak teslim edilecektir.
Bu ozelliklerin sadlanamamasi durumunda talep edilen ek sise/siseler
yUklenici tarafindan {cretsiz olarak temin edilmelidir.

Ayrica Mikobakteri siselerinin ayri verilmesi durumunda Uretim sUresini
kisaltmak icin gerekli zenginlestirici madde/maddeler yikienici tarafindan
Ucretsiz temin edilecektir.

3) Kan kiltur siselerinin besiyeri iceridi antibiyotik baglayici ézellikte olup regine
veya adsorban polimer boncuk icermelidir.

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

5) Siselerin Uzerinde hasta ile ilgili bilgileri yazmaya uygun 6zellikte etiket
olmaldir.

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

7) Otomatik Kan Kultir Ureme Sistemi 35 °C ve 37 °C'de inkiibe edilip bu
esnada galkalama iglevini yapabilecek dizenek icermelidir.

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

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

10) Sistem, kan kilttr sigelerinde (reme oldudu taktirde sesli ve 1sikli uyari
sistemine sahip olmalidir.

11) Yuklenici Istanbul Tip Fakiltesi Hastanesine Tibbi Mikrobiyoloji AD
laboratuvarina ve Acil Mikrobiyoloji laboratuvarina alinan siseler bitene kadar
bu kitlerin kullanimina uygun asagidaki sayida Otomatik Greme kontrolll
cihazlar Ucretsiz kurmahdir.

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

12) Yuklenici Istanbul Tip Fakiltesi Hastanesine Enfeksiyon Hastaliklar ve Klinik
Mikrobiyoloji AD laboratuvarina = alinan siseler bitene kadar bu kitlerin
kullanimina uygun asagidaki sayida Otomatik Ureme kontrollli cihazlar
Ucretsiz kurmaldir.

a) 2 adet en az 200 sise kapasiteli,

13) Sistem/sistemlerin, elektrik kesintisine karsi en az 2 saat calisma
sa@layabilecek gu¢ kaynag ile birlikte kurulumu yapilmalidir.

14) Teklif edilen sise/siseler darbe ve kirlmaya dayanikl polikarbon veya cam
malzemeden yapilmis olmahdir.

15) Siseler bir aerop ve bir anaerop sise olmak Gzere birlikte teslim edilmeli ve
yaninda tek kullanimlik cilt antiseptigi emdirilmis mendil bulunduruimalidir.
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KULLANIM
YERI VE
OZELLIGI

Hastanelerin; Yogun bakim Uniteleri, febril nétropeni ve diger Unitelerde yatan
hipertermik/hipotermik hastalarina degerlendirmeleri sonucuna gére tedavilerinin
diizenlenmesi amaci ile kullanilmaktadir.

URETIM
TARIHI VE
MiADI

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

2) Son kullanim tarihi yaklagan Ur(nler firmaya énceden haber verilmek kaydiyla
3 ay 6ncesinden Ucretsiz degistiriimelidir.

3) lIdarenin talebi dogrultusunda 20 giin icerisinde belirtilen yerlere teslimat
yapilacaktir.

AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI

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

2) Darbeli ve agilmis ambalajlar kesinlikle alinmayacaktir.

3) Ambalajlarin ilgili birimde sorumlu Kisi ile birlikte kontrolli neticesinde ambalaji
aciimis, kirik, ¢atlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile
degistirilecektir.

4) Uzun kullanma siirecinde ambalaji agildiginda kirik, sterilizasyonu ve
gorinimi bozulmus malzeme iade edilecektir.

TIBBI
OZELLIKLERI

ZORUNLU
OZELLIiKLER

1) Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saglk
Bakanhdr’'nin belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) ya da (98/79/EEC)
kapsamindaki Uriinler ise T.C.Saglik Bakanlidi tarafindan onaylanmig Ulusal Bilgi
Bankasi (UBB) koduna, istekli firma teklif etti§gi malzemeye ait Ulusal Bilgi
Bankasindan alinmis firma tanimlayici koda sahip olmalidir. Teklif edilen Grinler
bu kapsami disinda ise Grintin CE veya FDA belgesi ihale evraklaryla birlikte
lhale Komisyonuna sunulacaktir.

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

3) Numune alinmasi, Test ¢alismasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan
asadidaki sarf malzemeleri test bagina belirtilen miktar kadar hesaplanarak firma
tarafindan iicretsiz kargilanacaktir. Verilecek olan sarf malzemeleri igin
Laboratuvar Sorumlusunun onayi alinacaktir.

a) Test miktarinin iki kadar steril plastik 6ze 10 y Idisposible

b) Test miktarinin iki kadar rodajli lam 76x26 mm/3x1 inch

c) Test basina 3 adet barkod etiketi (numune kabul agamasinda
kullanilmak Gzere),

d) Test kullanim kitapgiginda belirtilen test ¢aligmasi igin gerekli ama kit
ile saglanmayan ek sarflar test sayisinin % 10 faziasi kadar temin
edilecektir.

e) Test kaybi ve tekrarlar icin yukaridaki belirtilen miktarda malzemeler
ayrica yerilecektir.

f) Test galismasi i¢in kullanilan cihazlarin sarflan (cihaza 6rnek
yuklenmesi ve test caligmasi igin gerekli olan) ayrica Ucretsiz
verilecektir.
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4) YUklenici firma; ambalaji agiidiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen Urlinu yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir.

§) Yuklenici firma bu ihaleyle alinan Grinlerin bitimine kadar cihazlar ve
ekipmanlari laboratuvarda tutacak ve bu sire iginde olugabilecek arizalarda
Ucretsiz teknik servis ve yedek parca verecektir. YUklenici firma idareden bu
islemler icin ek bir tcret talep etmemelidir.

6) Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere en geg
20 takvim guini igerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi agan her giin igin
yiiklenici firmaya siparig tutari iizerinden % 1 oraninda ceza uygulanacaktir.

7) Teknik sorunlarla ilgili danisma kesintisiz 24 saat sadlanmalidir.

8) Cihazlarla ilgili sorunlari gidermek Uizere en geg 6 saat iginde ulastimali, sorun
giderilemezse en ge¢ 48 saat igerisinde yedek bir cihaz sagianmalidir. Anizaya
belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi
yapilmadig takdirde sézlegme bedeli lizerinden glinliik %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktir. Bu sureg igerisinde ¢alisilamayan hasta drnekleri laboratuvar
sorumlusunun onayladig bir sistemde galigilacak ve verilerin dogrudan
laboratuvar programina aktarilabilmesi igin gereken laboratuvardaki bilgi/iletisim
sistemine bagdlantisi firma tarafindan Ucretsiz olarak saglanmalidir. Bu siire 20 ig
guinioni asmamalidir.

9) Bu ihale kapsaminda gesitli birimlere kurulacak olan cihaziarin 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 degistiriimedidi takdirde sézlesme bedeli lizerinden
glinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

10)  Kurulan cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde, yuklenici firma
Idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 ig gunii iginde tasima
islemini, tum kalibrasyon ve validasyon iglemlerini Ucretsiz olarak yapacaktir.
Idarenin talebini takiben 15 is glinii iginde cihazin yeri degistirimedigi takdirde
sOzlegsme bedeli Gizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

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

12) Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin Istanbul Universitesi Cevre
Yonetim biriminin onayladi§! akredite bir laboratuvarda atik analizi yapilmali ve
raporlanmalidir. Bu analizlerin Gcreti ylklenici tarafindan karsilanacaktir. Analiz
sonuglari Laboratuvar Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz sonuglarina gére
atiklarin bertaraf edilmesi igin gerekli olan atik biriktirme kaplari, ekipman,
malzemeler vb. yliklenici tarafindan Gcretsiz saglanmalidir.

13)  Yiklenici, Griinlerin tamamini igeren ve idarenin onayladigi bir Uluslararasi
kalite kontrol programina katilimi saglayacaktir. Saglanacak olan uluslararasi
kalite kontrol programinda 6rnekler 6 aylik ya da yillik paketler halinde gelmeli (en
az 2 ya da 4 paket), paketler icinde calisilacak érneklerden yeterli miktarda
bulunmalidir. Cihaz kurulumu yapilan her bir Laboratuvar kalite kontrol
programina ayr ayri kayit edilecektir. Calisilan érneklerin sonuglar yurt disi
merkeze gdnderilmeli her sonug i¢in bir rapor ve dénem sonunda genel rapor
alinmahdir.

14)  Yiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem igin laboratuvar
y6neticisinin istedi dogrultusunda gerekli ¢caligsma alanlarinin diizenlenmesi ve alt
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15)  Yuklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi igin kendisi veya bagimsiz
kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini ihale sonrasi Laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

16)  Yiklenici firma/firmalar cihazi kullanacak personele cihaz kullanabilecek
seviyede egditim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir.
Egitim verilecek eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi kurum
tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara sertifika
verilecektir. E§itim esnasinda kullanilan kit malzemesi yiiklenici firma/firmalar
tarafindan karsilanacaktir.
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