an
&

CLRRANMP A TIPF AR DTN \
T C DI$ HEKIMLIC FAKULTESI i_ l |
N N

ISTANBUL UNIVERSiTESI ISTANBUL TIPT *KULTES! \
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME FORMU kworvoLonexsTosy L]
—

ONKOLOJ] ENSTITUSU

MALZEMENIN
ADI

ASPERGILLUS GALAKTOMANNAN ANTIJEN ELISA KiTI

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

R

()Y

10.

11.

12. Kurulan cihazlarin laboratuvar igletim sistemi (LIS) kurum tarafindan saglanacak ve baglantilar

13. Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmig (raporlanmig) test sayilari

14. Numune alinmasi, test galismasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan tim sarf ve

tjtesi

D.

c. 200 mikrolitrelik pipet ucu:Test bagina 3 adet Pros. fin. ki
d. Steril distile su: Her bir kutu kit igin (96 test) 2 litre //,’ Istanbu 115 Fakiect]
NA & 1000 mikrolitrelik otomatik pipet: 1 adet of 101 Ml nn.l_aj.;}

invazif mantar enfeksiyonu tanimlama kiti; serumda aspergillus galaktomannan antijenini
sandwich elisa yontemi ile saptayabilmelidir.

Numune serumdaki galaktomannan antijeni varligini 4 saatte tanimlayabilmelidir.

Microplate esasli olup, her bir kit 96 kuyucuklu ocimalidir.

invazif mantar enfeksiyonu tanimlama kiti ile birlikte ytklenici firma kitin galismasina uygun 1 adet
sistemi Istanbul Tip Fakultesi hastanesine kuracaktir.

Yuklenici firma/firmalar cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin tim o6zellikleri ve kullanimi
ile ilgili butiin ayrintilarl anlatan orijinal kullanim kitabi ve Ttrkge gevirisini, gtnluk ve yillik cihaz
bakim planlarini da igeren bir cihaz dosyasini laboratuvar sorumlusuna verecektir.

Bu ihaleyle alimi yapilan kitler tuketilinceye kadar cihazlar laboratuvarda kalacak ve bu sure
icerisinde olusabilecek her turlii bakim ve onarimdan ytklenici firma/firmalar sorumlu olacaktir i
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.

Yklenici 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 sirasinda kullanilan malzemeler yUklenici
firmaffirmalar tarafindan karsilanacaktir.

Yiklenici firma/firmalar cihazda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde arizayi ytkleniciye
bildirdikten sonra 4 saat igerisinde midahale etmeli ve 24 saat icinde cihaz tamir edilmelidir. T4m
kisimlar icin ariza 7 gun icerisinde giderilemez ise yeni bir cihaz ile degistirmelidir. Cihazin arizall
oldugu stre icerisinde laboratuvara gelen istekler yuklenici tarafindan kurumun uygun gérdagu
ihale kapsamindaki diger laboratuvarlarda galisilacaktir. Bu ihale kapsaminda tek laboratuvarda
kurulu cihaz ve sistemlerde ise cihazin arizall oldudu stire boyunca basvurular yiklenici tarafindan
laboratuvar sorumlusunun onayladidi dis laboratuvarda galigilacak ve Gcreti yuklenici tarafindan
karsilanacaktir. Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz
degisimi yapiimadidi takdirde sézlesme bedeli lizerinden giinliik %0,1’i oraninda ceza
uygulanacaktir.

Bu ihale kapsaminda kurulan tum cihazlar igin; ayni arizanin ayni cihazda 1 ayda 3 defadan fazia
tekrarlanmasi halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar sorumlusuntn
talebi dogrultusunda 1 ay igerisinde cihaz degistirimedigi takdirde sézlesme bedeli Uzerinden
giinliik %0,1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

Kurulan cihazlarin yerinin degistirimesi gerektiginde, yuklenici firma idarenin talebi dogrultusunda
bildirim tarihinden itibaren 15 is gund icinde cihazin demontajini yapacak ve idarenin yer teslimini
takiben 15 guin iginde kurulum, kalibrasyon ve validasyon islemlerini Ucretsiz olarak yapacaktir.
idarenin talebini takiben 15 is gint iginde cihazin yeri degistirilmedigi takdirde s6zlesme bedeli
iizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

kurum tarafindan yapilacaktir. Yiklenici firma/firmalar sézlesme imzalanmasini takiben cihazin Lis
baglant: verilerinin bulundugu dosyayi laboratuvar sorumlularina teslim edeceklerdir. Idarenin talep
etmesi durumunda, baglantisi igin gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazici ve data kablosu, RS232
komport gibi sarf malzemeler yiiklenici tarafindan tcretsiz olarak karsilanacaktir.

esas alinacaktir. Dogru ve giivenilir sonug elde etmek i¢in yapilan kalibrasyon, kontrol
caligmasi, test tekrari gibi nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf
malzemeler yiiklenici firma tarafindan licretsiz kargilanacaktir.

kirtasiye malzemeleri asagida belirtilen miktarlarda ihale kapsamindaki birimlere yiiklenici
firma/firmalar tarafindan iicretsiz teslim edilecektir. ihale biinyesindeki tim sarf ve kirtasiye
malzemelerinde teslimat yapilacak olan Fakiilte laboratuvar sorumlusunun onayi alinacaktir. i
a. Mikrosantriftj tupil (distan burgulu kapakli) (1,5 ml) : Test bagina iki adet
b. 1000 mikrolitrelik pipet ucu: Test bagina & adet

f. 200 mikrolitrelik otormatik pipet: 1 adet
g. 200 mikrolitrelik ok kanalli otomatik pipet: 1 adet
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Vorteks karistirici; 1 adet
Isi blogu: 1 adet
Otomatik microplate yikayicr: 1 adet
Microplate okuyucu 450 nm ve 620 nm dalga boyu spektrofotometre: 1 adet
Lazer yazici: 1 adet
. 1,5 ml'lik konik ve polypropylene mikrosantriftj tupleri gevirmek igin mikrosantrifij: 1 adet
Test kullanim kitapgiginda belirtilen test galismasi igin gerekli ama kit igeriginde bulunmayan ek
sarflar test sayisinin % 10 fazlasi kadar temin edilecektir.

?3_2"_-'?'

15.  Kitler orjinal ambalajinda olup, Uzerinde Uretici firma adi ve lot numarasi, son kullanma tarihi.
saklama kosullari yazili olacaktir. Kitler rutubete karsi énleyici ambalajlarda olacaktir

Aspergillus Galaktomannan Antijeni Kiti invazif mantar enfeksiyonunu tanimlamaya yardimci olacak ve |

KIMYASAL
OZELLIKLERI | antijeni sandwich elisa yéntemi ile saptayacaktir. i
DEPOLAMA 1. Kitler birimin istedi dogrultusunda belirtilen periyodlarda teslim edilecektir. !
SARTLARI 2. Urtine uygun depolama (sogutucu) ve transfer sartlari firma tarafindan saglanacaktir. [
KULLANIM
YERI VE Laboratuvarda; Aspergillus Galaktomannan antijenini saptama amacli kullanilacaktir
OZELLIGI
URETIM 1. Kitlerin son kullanma tarihi en az 6 ay miadli olacaktir.
TARIHI VE 2. Son kullanma tarihi yaklasan trtnler firmaya 6nceden haber verilmek kaydiyla 2 ay dncesinden
MIADI licretsiz degistiriimelidir.
1. Aspergillus galaktomannan antijeni kiti orjinal ambalaji Gzerinde Gretici firma adi, lot numarasi,
AMBALAJ saklama kosullari, miktar olarak ambalaj igerigi yazili olacaktir.
SEKLI VE 2. Darbeli ve agiimig ambalajlar kesinlikle alinmayacaktir.
MIKTARI 3. Ambalajlarin ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolli neticesinde ambalaji agilmis, kirik, catlak
ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile dedistirilecektir.
TESLIMAT Yiklenici kiti idarenin/birimin siparisine istinaden 20 gun icerisinde partiler halinde teslim etmek
SEKLI zorundadir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanhgl tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas! |
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmali, sahip olmayan malzeme igin
firma UBB kapsam digi belgesini ihale evraklari iginde sunmalidir. !

2. lIstekli, degerlendirilmek Uzere GALAKTOMANNAN ANTIJENi ARAMA TESTI KITINDEN en -

ZORUNLU az 96 TESTLIK BIiR KUTU, GALISMA ILE ILGILI GEREKLI MALZEME VE CIHAZLARI |
OZELLIKLER GOSTERIR BROSUR ihale sonrasi ilk 3 is gunu icerisinde ilgili laboratuvara teslim edecek

gelen numuneler ve broslr degerlendirilecek, degerlendirme sonucuna gore ihale karara

baglanacaktir.
3. Yuklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen urani yenileri ile Ucretsiz olarak degdistirecektir.
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