MANISA CELAL BAYAR UNIVERSITESI HAFSA SULTAN HASTANESI

MERKEZI LABORATUVAR
SPESIFIK HORMON MALZEME TEKNIK SARTNAMES]

No |BUT Kodu Malzeme Ad1 Puan

1. |L100270 ACTH 142 000
2. |L100680 AFP 33 300
3. |L101620 Beta 2 mikroglobulin 20 000
4. L101550 Beta HCG 82 500
5. |L101830 C peptid 18 000
6. |L103850 Kalsitonin 61 000
7. L102110 DHEAS 39 500
8. |L102180 DPD 4 500
9. |L106710 Free Beta-HCG 33 000
10. | L102340 Serbest E3 4 300
11, |L101820 Growth Hormon 43 500
12, [L109960 Homosistein 56 500
13, 1 L103800 IGF 1 150 000
14. |L103810 IGFBP3 61 000
15. |L105720 Osteokalsin 10 000
16. |L105950 Papp-A 50 000
17. | L106660 SHBG 29 500
18. |L107050 Tiroglobulin 141 000
19 | L103540 Total IGE _ 254 000
20, [L100010 1-4 Delta Androstenedion 23 500
21, [L107640 Agac Alerjent Kangimi 169 000
22. 1L107650 Cayir Alerjeni Kangimi 169 000
23 |L107780 Hayvan Epitel Alerjeni Kangimi 169 000
24. |L107790 Kuf Alerjeni Kangim 169 000
25, 1L1073820 Toz Alerjeni Kangimi 169 000
26. 1L107740 Gida Alerjeni Kangi 5 169 000
27. |L107940 Aspergillus fumigatus IgE antikoru 114 000
28. |L108640 Kedi dékimntisi IgE antikoru 114 000
29 11109170 Siit IgE antikoru 114 000
30.  L109300 Yumurta bevazi IgE antikoru 114 000
31. [L109320 Zevtin IgE antikoru 114 000
32. |L108210 Dermatofagoides sp IgE antikoru 228 000
33. | L108450 Inhalan fadiatop IgE antikoru 33 000
34. {L100220 25 OH Vitamin D 1 420 000
35, | L107070 Tiroid stimule edici immiinglobulin (TSI) 315 000
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(36. 907.101 Cvclic citrullinated peptide (Anti cCh) 361 000
37. |L102320 Estradiol 53 Q00
Toplam 5251100

. fhale 2 yilhk spesifik hormon malzemesinin alinmasi igin yapilacak olan puan karsihigt

hizmet alimi ihalesidir.
ihaleyi kazanan firma saathk test izt en az 150 test/saat olan, kemiluminesans yontemi ile

calisan aym marka iki (2) analizéri laboratuvarimiza kurmalidir.

. Thaleyi kazanan firma; 37 kalemde belirtilen estradiol testinin analizini (pediatrik hastalar

igin olgtim alt siniry 5pg/mL olmaly), kurumun onayladif bir dig merkezde gergeklestirip
sonuglann laboratuvara ulastinimasim saglayacaktir. Firma giinde 2 defa 10:00 ve 14.00
saatlerin de olmak iizere toplanan kanlan alip dis merkezde galigtirmakla yukiumlidir.

Kit veya sarf karsihig kullamlacak cihazin yagt 10 (on) yih gegmemis olmahdir.

Firmaya yapilacak olan odemeler gergeklegen net test say1lar tizerinden puanlandinlarak
yapilacaktir.

Onerilen analizorde aym anda en az 15 parametre yiiklenebilmeli ve cahgilabilmelidir.
Cihazda reaktiflerin bulundugu béime sogutmah olmalidir.

Cihazlarda yillik %95 uptime caligma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda
anizada kaldig: siireler ariza gozimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime sireleri
takip edilecektir, %95 uptime siirenin altinda kalan giinler igin cihazin sozlesme (garanti)
siiresi 2 (iki) kat uzayacaktir.

Hizmet alimina konu olan cihazlann ilk muayene sirasinda ve hizmet alim siiresince bakim,
onarim, test, kontrol ve kalibrasyonlarm firma yaptirmakta ve yeterli kalite, standart
degerlerini saglamakta yitkimladur.

Kullanilan reaktif ambalajlan ayn: olmalidir. Firmalar ambalaj sekillerini belirteceklerdir.
Teklif edilecek biitiin kitler (kalibratorler, kontrol serumlar dahil) teslim tarihinden itibaren
en az 6 ay miyadit olmalidir. Kitler gerekirse miyadt dolmadan 2 ay 6nce, firmaya iade edilip,
yeni miyadhlarla degistirilebilmelidir.

Kitler ve sarf malzemeleri viicut disinda kullanilan tibbi tam cihazlan yonetmeligine uygun
olarak uretilmig veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikei firmanin, teklif edilen cihazin
envanter kaydi UTS veya UBB’de olmalidir. Bu kayitlart saghik tesisine gostermekle
yukimlidir.

Her parametre igin yetecek kadar kontrol serumu, kalibrator, dilisyon reaktifleri ve

standartlar elimizdeki kitler bitene kadar firma tarafindan ticretsiz olarak verilmelidir.
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Teklif edilecek kitler, analizorde higbir manuel ¢alismay1 gerektirmeyecek sekilde tamamen

otomatik olarak calisilabilecek ozellikte olmalidir.

_Kitler meveut olan en kiigik ambalajlarda verilmelidir.

16,

Firmalar teklif ettikleri kitlerin markalarini tekliflerinde belirtecekler; kit kataloglarm ve
referans listelerini teklifle birlikte vereceklerdir.

lhaleye giren firmalar, sartnameye uygun bir analizori hastanemiz Tibbi Biyokimya
laboratuvarina en geg 1 ay igerisinde kurmalt ve s6z konusu teknik sartnamedeki hususlan
yerine getirmeyi kabul etmelidirler.

Hormon analizori laboratuvanimiza kurulup kalibrasyon ve personel efitimi stresince
kullamlacak kitler ilgili firma tarafindan iicretsiz kargilanacaktir.

Hormon ve allerji paneli kit ihalesini kazanan firma, teklif ettigi tiim parametreler 1¢in
laboratuvar uzman tarafindan uygun bulunan bir dis kalite kontrol programina dahil etmeyi
ve bu programin yiriitiilmesi igin her tirli gideri finanse etmeyi kabul etmelidir. Cihazlarda
i¢ ve dis kalite kontrol programlarn bulunacak ve bunlar i¢in gerekli kalite kontrol kitleri ile
dig kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir.

Kitler ilgili ihaleyi kazanan firmadan, laboratuvarimmzin ihtiyacina gore partiler halinde
teslim alinacakur. ihaleyi kazanan firma laboratuvar uzmaninin gerekli gormesi durumunda
testler arasinda birebir degisim yapmahdir.

Cihaz arizasindan veya galisilan kitlerin stabilite bozuklugundan kaynaklanan test kayiplan
yiiklenici firma tarafindan iicretsiz kargiianacaktir.

ihaleye girecek firmalar, tiim parametrelere teklif vermek zorundadirlar. Kitler, sonug vermek
icin gerekli olan tim kimyasal madde ve reaktif gibi sarf malzemelerini de igermelidir.
Thtiyag oldugunda kitler arasinda ihale bedeli tizerinden degisim yapilabilecektir.

Yiikienici firma, 2 takim anti bakteriyel otomatik pipet setini (piston ve diger i¢ aksami
paslanmaz gelik, hacim olgileri 2-20 ul., 20-200 ul,, 200-1000 ul. olan, pipet askil,
Turkiye de teknik servis birimi olmali) ihale sozlesmesinin imzdlanmasindan sonra 30 gin
icinde, laboratuvara hibe etmelidir.

Ihaleyi kazanan firma cihazlarin baginda gerekli teknik bakim siirdiirebilmek amaciyla bir
personelin ¢aligmasim ve tcretlendirmesini karsiiamay1 kabul etmelidir.

Cihazlarda kullanilacak yedek parcalar sozlesme siiresince Gicretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Bu garanti hem satici hem distiributor tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir.
Laboratuvarin olast tasinmasi durumunda firma sistemi tGcretsiz olarak tagimalidir.

inaleyi kazanan firma laboratuvar uzmammn uygun gordiigi ozelliklerde 2 adet barkod
okuyucu, 2 adet barkod yazicisi, 1 adet bilgisayar sistemi, 1 adet otomatik besleyici ozelligi
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ibe etmelidir.

olan scaner-laser yazici ile 1 adet caliyma masasimi hastane
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Analizor, reaktif seviyelerini belirleme 6zelligine sahip olmali ve bu konuda kullamiciyr

bilgilendirmelidir.

Olabilecek arizalar ve yapilacak yanlig istemler igin analizér operatorii uyarmalidir,
Cihazlarin kullammi igin gerektirdigi kadar egitim, firma yetkilileri tarafindan analizor
basinda gorevli teknisyenlere verilmeli ve egitim belgesi verilmelidir.

Ihaleye giren firmalar, analizorlerin verimli calisabilmesi igin gerekli ozel altyapilar
(cihazlar en az 30 dakika aktif tutacak kapasitede gii¢ kaynag, laboratuvar informasyon
sistemine baglantiy1 saglamak amactyla kurulacak bilgisayarlar, yazilim ve donammlar, 2
adet cam kapakli buzdolabi) laboratuvanmiza iicretsiz olarak kurmay: kabul ve taahhit
etmelidirler.

Firmalarin teklif edecekleri analizorlerin hastane otomasyon sistemiyle (HOST) baglantiya
uyumlu olmasi gerekir.

Thaleyi kazanan firma kitler kullamldig siirece teklif edilen analizérlere ticretsiz teknik bakim
yapmalidir. Firma teknik servis konusunda asagidaki bilgi ve belgeleri ihale teklif dosyasinda
sunmalidir. Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri, tekntk servis
verecek elemanlarin sirket binyesinde olduklarini gosterir belge, bu elemanlara ait uretici
firmanin verdigi egitim belgesi, Ariza durumunda bildirimin yapilacag tam adres, telefon (i
ve cep telefonlan), faks, ¢agri, vb. numaralari, Satig sonrasi hizmet yeterlilik belgesi veya
hizmet yeterlilik belges:

Firma teknik bakimla ilgili aynntili bir program vermelidir. Bu program sistemin stirekli
verimli calismast amaciyla olup, kullamer ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmas gereken
ginlitk, haftahk, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagint, nelerin degisecegini
gosteren aynntili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmalidir.
Teknik bakim programindaki teknik servis iglerinin zamaninda yapildig: birim sorumlularimn
imzas1 ile belgelenmelidir.

Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 gin ve tiim bayfam, resmi tatil ginlerinde
ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en geg 4 saat iginde analizor
baginda verilmelidir.

Analizér anzasinda 48 saat icinde sorununun giderilememesi durumunda, firma tarafindan
ayni teknik ozelliklere sahip yeni bir analizorin laboratuvara kurulmas: zorunludur.
Analizoriin verimliligi en az 360 / 365 gun olmahdir. Olmadig takdirde cihazin yeni bir
cihazla degistirilmesi gerekmektedir.

Teklif veren firmalarin Tzmir il simrlan iginde yetkili teknik servislerinin bulunmasi veya
izmir ili icinde ikamet eden teknik elemanlarnimn bulunmasi ve teknik servisin TSE belgeli

olmasi gereklidir. ay
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39 Teknik bakim siresi kitlerin kullanimi sonuna kadardir.

40. Yiklenici firma ilk teslimat ile birlikte laboratuvara kurulacak cihazlara ait envanter
dosyasimi (cihazin adi, markas, modeli, iretim tarihi, seri numarasi, temsilci firma, hizmete
giris tarihi, cihazlanin alarmlanni da igeren Tiirkge kullamm kilavuzu ve CD’si, cihazlarn
kalibrasyon kayit veya sertifikalan, giinlik/haftalik faylik/yilitk bakim formlari, yillik
periyodik bakim takvimi, firma iletigim bilgileri, kit kontrol-kalibratorlerin prospektiisleri)
hem elektronik ortama kaydedilmis, hem de bastli halde; teklif edilen kit ve birlikte verilecek
olan kimyasallarin Malzeme Guvenlik Bilg Formlanm (MSDS) elektronik ortama
kaydedilmis sekilde laboratuvara teslim etmelidir.

41. ihaleyi alan firma cihazin teslimi sirasinda bir adet Ttirkge kutlamim kilavuzunu verecektir.

Prof. Dn, Fatma TANEU
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