MANISA CELAL BAYAR UNIVERSITESI HAFSA SULTAN HASTANESI
MERKEZi LABORATUVAR
HORMON 3. GRUP TEKNIK SARTNAMESI

BUT Kodu | Malzeme Adi Puan
1) 900.130 25 OH Vitamin D 1870500
2] 904.040 TSH reseptdr bloke edici antikor 143570
3]/ 907.101 | Cyclic citrullinated peptide {Anti CCP) 328 160
4] 901.160 | Estradiol 48 050
TOPLAM 2390 280
KONU:

Manisa Celal Bayar Universitesi Hafsa Sultan Hastanesi Merkezi Laboratuvar Tibbi

Biyokimya Birimi Laboratuvarlarinda kullanilacak olan 3. Grup hormon testlerinin 2 yillik puan

karsthg hizmet alimi ihalesidir. Yukarida listelenen testlere kismi teklif verilemez.

TEKNIK OZELLIKLER:
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8.
9.
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ihaleye konu olan kitleri calismak lizere saatlik test hizi en az 80 olan elektro
kemiluminesans ydntemi ile calisan tam otomatik hormon analizori verilmelidir.
Kitler ve sarf malzemeleri viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlar ydnetmeligine
UTS cihazin envanter kaydi UTS veya UBB’de olmahdir. Bu kayitlari saglik tesisine
gbstermekle yukimiaddr.

Kit veya sarf karsihgi kullanilacak cihazin yasi 10 (on) yili gegmemis olmalidir.

Cihazin kullandigi kivet ve pipet uclari kontaminasyonu onlemek amaciyla tek
kullanimlik olmahdir.

Vorteks, mikrosantrifiij gibi cihazlar ve gerekli ependorf, gode gibi sarf malzemeleriyle
birlikte saglanmalidir. _
Cihaz, tam otomatik Continous Random Access calismal, numunelerin
yerlestirilmesinden sonuglarin alinmasina kadar butiin islemleri tam otomatik olarak
yapmalidir.

Cihaz agildiktan ilk sonucu verene kadarki stire belirtilmelidir.

Cihaza rutin calismayi kesmeksizin acil numune girisi yapilabilmelidir.
Cihazin otomatik dilisyon ozelligi olmalidir.

Reaktif ve numune problarinda seviye ve pthti dedektdri bulunmalidir.
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baglanmas:! icin gerekli olabilecek yaziim ve donamim ihaleyi kazanan firma
tarafindan karsilanmalidir.

Reaktifler barkodlu olmali, reaktif barkodlarini cihaz otomatik okumalidir.

Cihazin reaktif bélimi sojutmali olmahdir. Cihaz stand-by konumunda iken de
sogutma aktif olmalidir. Kitler bozulmadan 3 hafta stabil kalmahdur.

Cihazda kullanilacak tiim sarf malzemeler { kiivet, printer kagidi, printer kartusu,
diliisyon icin gereken soliisyonlar, yardima reaktifler) firma tarafindan tcretsiz olarak
ve kitlerle birlikte veterli miktarda teslim edilecektir. Bazi testler icin ayrica yardimai
sarf malzemesi gerekiyor ise bu sarf malzeme o test sayisi tamamianincaya kadar
ticretsiz saglanmalidir.

Cihaz arizasindan veya calisilan kitlerin stabilite bozuklugundan kaynakianan test
kayiplan yiiklenici firma tarafindan iicretsiz kargilanacaktir.

Reaktifler, kontroller ve kalibratérler cihazin orjinal malzemeleri olacakur ve firma
tarafindan karsilanacaktir.

Orjinal Reaktif ambalajinin {izerindeki test sayisi gegerli test sayisi olarak kabul edilir.
Kitlerin (kalibratorler ve kontrol serumlari dahil) miadi en az 6 ay olmalidir. Kitlerin
miadiyla ilgili problem olugmamasi icin, firma tarafindan kit teslimi laboratuar yetkili
uzmanlarinin uygun gordigi miktar ve araliklarla olacaktir. Kitler gerekirse miyadi
dolmadan 3 ay 6nce firmaya iade edilip yeni miyadhlarla degistirilebilmelidir.
Testlerin dicliim siireleri 30 dakikadan uzun oimamalidir.

Cihazlar 24 saat calismaya uygun olmalidir.

Cihazlarin kendine ait QC programi olmahdir. En az bir aylik kalite kontrol degerleri
saklanabilmelidir.

Kitlerin analizore aplikasyonu ve kullanici egitimi firma elemanian tarafindan lcretsiz
yapilmahdir.

ihaleyi kazanan firma laboratuvar uzmaninin gerekli gérmesi durumunda testler

arasinda birebir degisim yapmalidir.

TEKNIK SARTNAME GENEL HOKUMLERI:

Faturalandirmada LIS’ teki net test sayilan iizerinden puanlandirma esas alinacaktir.
Firmaya yapilacak olan 8demeler gerceklesen test sayilan izerinden yapilacaktir.
ihaleyi kazanan firma ihale sézlesmesi yapildiktan sonra en fazla 30 giin icinde

cihazin tam kurulumunun yapiimasini ve ¢alismaya baglamasini kabul etmelidir.
Laboratuvar sistemleri rutin hizmette calismaya basladiginda saat 16:00 ya kadar
sonuclarin yetismedigi durumlarda laboratuvar uzmanlar firmadan ek entegre cihaz
isteme hakk: saklidir. Firmalar bu konu ile ilgili taahhitname vermelidir.

Yiiklenici firma, elektrik kesintilerine karsi, her analizér icin en az 1 saat yeterli
olacak kapasitedé ayri bir kesintisiz gii¢ kaynagini cihazlarla birlikte laboratuvarimiza
kurmahdir.

ihaleye katilan firmalar bu sartnamede yer alan tiim sartlar saglayacaklarini kabul
ettiklerini yazili olarak belirtecek ve sartnamede istenen belgeleri eksiksiz olarak
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Cihazlarda ic ve dis kalite kontrol programliarn bulunacak ve bunlar icin gerekli kalite
kontrol kitleri ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir.
ihaleyi kazanan yiiklenici firma, laboratuvar kurumun uygun gérdigl iki adet dig

kalite kontrol programlarina {yabanci ve yerli mengeli) dahil edecek, bununia ilgili tim
masraflan istlenecektir. Cihaz kurulumundan sonra en gec 2 ay icerisinde dis kalite
kontrol programlarina laboratuvarin kaydinin yapilip kalite kontrol serumiari
laboratuvara teslim edilmelidir.

Kitler bitinceye kadar analizérler laboratuvarda kalacaktir. Kitlerin tamamu bittikten
sonra yeni ihale sonuclanincaya kadar ¢alismalarin aksamamasi icin ihalede olusan
fiyatlar Gizerinden yeni kitler satin alinabilmelidir. [haleyi kazanan yiiklenici firma bu
durumu kabul etmelidir.

Cihaz laboratuvarda kaldigi stirece haftalik, ayhk rutin bakim ve yilda en az 3 defa
genel bakim yapilacaktir. Bu bakimlarda nelerin yapilacagi tablo halinde sunulacak ve
uygulanacaktir.

Yiiklenici firma, 1 takim anti bakteriyel otomatik pipet setini (piston ve diger i¢c aksami
paslanmaz celik, hacim olctleri 2-20 ul, 20-200 ut, 200-1000 ulL olan, pipet askili,
Turkiye'de teknik servis birimi olmal) ihale sézlesmesinin imzalanmasindan sonra 30
giin icinde, laboratuvara hibe etmelidir.

Yiiklenici firma ilk teslimat ile birlikte laboratuvara kurulacak cihazlara ait envanter
dosyasini (cihazin adi, markast, modeli, {iretim tarihi, seri numarasi, temsilci firma,
hizmete giris tarihi, cihazlarin alarmlarnni da iceren Tiirkce kullanim kilavuzu ve CD's|,
cihazlarin kalibrasyon kayit veya sertifikalan, ginlik/haftalik Jaylik/yilbk bakim
formlan, willik periyodik bakim takvimi, firma iletisim bilgileri, kit kontrol-
kalibratérlerin prospektisleri) hem elektronik ortama kaydedilmis, hem de basili
halde; teklif edilen kit ve birlikte verilecek olan kimyasailarin Malzeme Givenlik Bilgi
Formlarini {MSDS} elektronik ortama kaydedilmis sekilde laboratuvara teslim
etmelidir.

ihaleyi alan firma cihazin teslimi sirasinda bir adet Tirkce kullamim kilavuzunu
verecektir.

Cihazda kullanilacak vedek parcalar sézlesme siiresince ficretsiz olmak kaydiyla garantili

olacaktir. Bu garanti hem satict hem distiribiitor tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir.

ihaleyi alan firma bakim, onarim ve yedek parcadan hicbir licret talep etmeyecekiir.
Cihazlarin hastane icindeki baska yere nakli icretsiz olarak saglanacaktir.

Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi stiresince
bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyonlarini firma yaptirmakta ve yeterli kalite,
standart degerlerini saglamakta yikimlidir.

Ariza bildiriminden sonra en gec 4 saat icinde cihaza miidahale edilecek ve en ge¢ 24
saat icerisinde bitiin fonksiyonlariyla cahstirlacaktir. Aksi takdirde ariza siiresince
calisiiamayan testler séziesmedejbelirtilen hitkiimlere gore, firma tarafindan en fazla

sinirh glarak,, Gnitenin uygun gérecegi bir laboratuvarda
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yaptiniiacaktir. 7 (yedi) glin sonunda hala ariza giderilemedi ise, firma Gniteye ayni isi
gorecek bir cihaz kurmakla yakamladar.

Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz icin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapi
durumunu belirteceklerdir. {Teknik personel sayisi, egitim belgeleri, maas bordrosu
v.b.)

Cihazlarda yillik %95 uptime calisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarnm sirasinda
arizada kaldigi stireler ariza ¢éziimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime
stireleri takip edilecektir.%95 uptime siirenin altinda kalan giinler cihazin sdzlesme
(garanti) siiresi 2 {iki) kat uzayacaktir.

Firma cihazini, kit ve sarf malzemelerinin kullanildigi stire zarfinda cihazi 24 saat
calisir vaziyette faal olarak tutacak ve her tirlii bakim, onanm ve yedek parca
ihtiyacini iicretsiz olarak karsilayacaktir. Laboratuvarin tasinmast durumlarnnda firma
sistemi ticretsiz olarak tasimalidir.

Cihazin ve cihazia kullanilacak kitlerin Uluslararas: Standartlara uygunluk belgesi ibraz
edilecektir.

. ihaleyi kazanan firma 2 adet barkod okuyucu ve 2 adet barkod vazicisi, laboratuvar

uzmanmin uygun gordiigl 6zelliklerde 1 adet bilgisayar hastaneye hibe etmelidir.

KABUL VE MUAYENE:

Cihazin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan vapilacaktir.
Kontrol ve muayenede sartnamede istenilen ve teklifie belirtilen tim &zelliklerin
uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerinin
kontrol ve sayimi yapilacaktir.

. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik ézellikleri ve performansina

iliskin testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar ticretsiz
olarak saglayacaktir.

EGITIM:

ihaleyi alan firma, cihazin kullammi, bakimi ve olasi arizalarin gideriimesi ile
kalibrasyonuna iliskin kendi egitilmis personeli tarafindan idarenin belirleyecegi
sayida elemana licretsiz egitim verecektir.

TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMESI:
Teklif veren firmalar sartname maddelerine ayri ayn ve Tiirkce olarak sartnamedeki

Marka ..ocoeeereeeeieeeeee e, model ......ccccuunee... cihazi teklifimizin Sartnameye

1

Uygunluk Belgesi " bashg: altinda teklif veren firmanin bashkl kagidina vazilmis ve

yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmalidir. Teknik Sartnamede istenilen dzelliklerin




hangi dokiimanda goriilebilecegi belirtilecek ve dokiiman lizerinde teknik sartname
maddesi isaretlenmis olacaktir. Bu cevaplar orjinal dokiimanlan ile karsilastinidiginda
her hangi bir farklilik bulunursa firma degerlendirme dist birakilacaktir.

49. Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik dzellikleri
saglamayan firma teklifleri ret edilecektir.

50. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hitkiimleri

gecerlidir.

Prof.Dr. Cevval ULMARN
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