MERKEZ{ LABORATUVAR TIBBI BiYOKIMYA
ACIL HORMON TESTLERI IHALESI

TEKNIK SARTNAMESI
S_;%A SUT KODU MALZEME ADI PUAN
1. 902 240 CK-MB KUTLE 224000
2. | 900 630 BETA HCG/ total HCG 32000
3. | 903180 PROGESTERON 2200
4. | 904010 TROPONIN 1 211400
5. 901 160 ESTRADIOL 2000
6. | 903170 PROCALSITONIN 139400
TOPLAM 611 000 |
KONU:

Manisa Celal Bayar Universitesi Hafsa Sultan Hastanesi Merkezi Laboratuvan Acil

Laboratuvarinda kullamlacak olan hormon testlerinin puan karsiligt hizmet alimi ihalesidir.
Vukanda listelenen testlere kismi teklif verilemez. Ihaleye katilacak firmalar ihale test
listesinde bulunan tim parametreler igin birlikte teklif vermelidirler.
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Laboratuvarimiza 1 (bir) adet hormon analizort offline olarak kurulacaktir. Toplam hizi
en az 100 test/saat olan, cihaz tizeri minimum 24 test kapasiteli, kemiliminesans random
access bir immunoassay otoanalizor teklif edilmelidir.

fhalede adi gegen analizoriin ilk kurulum yeri Manisa Celal Bayar Universitesi Hafsa
Sultan Hastanesi olmalidir ya da en fazla 10 (on) yasinda olmalidir.

Laboratuvarin hastane iginde tasinmast halinde cihazin birim sorumlulannin uygun
gorecedi sekilde kurulumu firma tarafindan yapilacaktir.

Kitler ile birlikte verilecek analitik cihaz disindaki sistemler:

4.1 Sonug degerlendirme si stemi:

41.1. Sistem, teklif edilen analizorlerde caligilan hasta test sonuglarini,
laboratuvar uzmanlari tarafindan belirl enecek olan kurallara gore
gegerliligini degerl endirerek laboratuvar bilgi sistemine otomatik aktarimint
saglamalidir. Cihazin otomasyona bagl bir arayiz (middleware) yazilimi
olmalidir. Bu ara yiiz yazilimi izerinden otomatik onay, cihazin yonetimi
ve tiim kalite kontrol veri izlemi ve yonetimi gergeklestirilebilmelid.ir.

Firmaya yapilacak olan sdemeler gerceklesen test sayilari uzerinden (LIS teki net test
sayilan puanlandirilarak) yapilacaktir.

Hormon analizorii kemiliminesans veya elektrokemiliiminesans yontemine gore olgim
yapmalidirlar.

YViiklenici firma, elektrik kesintilerine karst, her analizor icin en az 1 saat yeterli olacak
kapasitede ayri bir kesintisiz gi¢ kaynagini cihazlarla birlikte laboratuvanmiza
kurmalidir.

Numune veya reaktif hacmi azaldiginda kullanici, sistem tarafindan uyariimahdir.
Numuneler racklarla cihaza yiiklenebilmelidir.

Firmalar, disposible kivet kullanan sistemlerde yeterli miktarda reaksiyon kilvetini ve
numune kabini iicretsiz olarak saglamalidirlar.
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Bilgi islem biriminde en az 5.000 drnege ait sonuglar saklanabilmelidir. Cihazlar kalite
kontrol programlarimi (Westgard kurallan ve Levey-Jennings grafikleri vs.) igermeli,
gin i¢i ve giinler arasi kalite kontrol istatistiklerini yapabilmelidir. Bellek
kapasitesinin tizerindeki kalite kontrol verilerinin saklanabilmesi igin, yiiklenici firma
bir adet harici hard diski (en az 2 TB kapasiteli) iicretsiz olarak saglamahidir.
Yiiklenici firmalarin ve ithalatc: firmalarinin teknik servis organizasyonlar: olmali ve
iliskili belge ihale bagvuru dosyasinda bulunmalidir.

Analizoriin - arizalanmasi halinde teknik veya aplikasyon personeli sorunun
bildirilmesinden sonra en ge¢ 2 saat iginde miidahale etmelidir. Bildirim zamam,
laboratuvarin durumu firmaya telefon ile bildirmesi ile baslar. Ariza en ge¢ 24 saat
icinde giderilmelidir ve ariza giderilemezse sistem en geg on bes is giinii i¢inde yenisi
ile degistirilmelidir. Yiiklenici firmaya telefonla ulagilamadiginda bile arizay: bildirme
sireci c¢alismaya baglar. Cihaz arizasinin giderilememesi durumunda anza
bildiriminden itibaren 1 giinden (24 saat) sonra gecen her 1 giin (24 saat) igin toplam
ihale tutarimn % 0,1°1 kadar tutan Kurumumuza ddemeyi kabul etmelidir.

Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi siiresince
yitklenici firma her tiirlii bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyonlarim yaptirmakla
ve yeterli kalite, standart deZerlerini saglamakla yitkiimlidir. Firma kitler bitinceye
kadar gegen siirede analizoriinii 24 saat ¢aligir halde tutmakla yiktimlidir.

Cihazda kullamlacak yedek parcalar sozlesme siiresince tcretsiz olmak kaydiyla
garantili olacaktir. Bu garanti hem satict hem distribiitor tarafindan verilmeli ve
taahhiit edilmelidir.

Yiiklenici firma, analizériin kurulumunu takiben kullamicilarin egitimini laboratuvar
sorumlusunun uygun gorecedi zaman ve siire icinde gerceklestirmelidir.

Ihaleye katilan firmalar bu sartnamede yer alan tiim sartlan saglayacaklarim kabul
ettiklerini yazili olarak belirtecek ve sartnamede istenen belgeleri eksiksiz olarak ihale
dosyalarinda  bulunduracaklardir. Thale teknik sartnamesini madde madde
cevaplayacaklardir.

Teslim edilecek kitlerin son kullanma tarihleri, teslim tarihinden itibaren en az 6 ay
olmalidir. Kitler gerektiginde son kullanma tachine 3 ay kala kurumun istegi
dogrultusunda son kullanma tarihleri daha uzun kitlerle degistirilmelidir. Reaktifler ve
kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda bu
kitler firma tarafindan yenileri ile degistirilecektir.

En az 2 (iki) ay yetecek miktarda kit laboratuvar deposunda stirekli bulundurulacaktr.
Kitler kurumun istedigi miktarlarda ve istedigi tarihlerde partiler halinde teslim
edilecektir. Kitlerin teslimat, resmi bildirimin yapilmasindan sonra en fazla 15 gilin
icinde yapilmahdir. Yiiklenici firma kitleri bu siire icinde teslim etmedigi takdirde, her
gecikme giini icin, siparis edilen kitlerin toplam maliyetinin %0,1’i kadar giinlik ceza
ddemeyi kabul etmelidir.

Thalede teklif edilen kitlerin, test sayisi1 bazinda miktarlarini gosteren ambalaj listesi
ihale dosyasinda yer almalidir. Kullanilacak kitlerin ambalaj buytklugiine laboratuvar
sorumlusu karar verecektir.

Ihale listesinde yer alan “tiim testlerin ve kurulacak analizériin” kullammiyla ilgili
gerekebilecek her tirlii sarf malzeme (kontrol ve kalibratorler de dahil), yiklenici
firmalar tarafindan ticretsiz olarak kargilanacaktir.

Teknik ariza veya kit kaynakl test kayiplar: yitklenici firma tarafindan Gicretsiz olarak
karsilanacaktir ve bozuk cikan kitler firma tarafindan bedelsiz olarak yenileriyle
degistirilecektir.

Olas: heterofil antikor interferansini saptamak amaciyla 20 adet heterofil antikor bloke
eden tiip, ihaleyi kazanan firma tarafindan ticretsiz saglanmalidir.
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Kitlerle veya cihazlarla ilgili bir problem sebebiyle herhangi bir testin/testlerin
caligilamamast durumunda, yiklenici firma caligilamayan testleri laboratuvar
sorumlusunun kabul edecegi bir laboratuvarda en ge¢ 24 saat icinde sonugclar
laboratuvarimiza ulastiracak sekilde caligtrmalidir. Baoyle bir durumda hasta
numunelerinin transferi soguk zincir sa8lanarak yiiklenici firma tarafindan
yapilmalidir.

Kitler ve sarf malzemeleri viicut disinda kullanilan tibbi tam cihazlar yonetmeligine
uygun olarak iretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikci firmamn teklif edecegi
cihazin ve kitlerin envanter kaydi1 UTS veya UBB’ de olmalidir. Bu kayitlarin saglik
tesisine gonderilmesi ve ihale dosyasina konulmast zorunludur.

Cihazlarda yillik %95 uptime calisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim
srrasinda arizada kaldig: giinler ariza goziimlenene kadar kayit altina almacak ve %95
uptime siireleri takip edilecektir. % 95 uptime siirenin altinda kalan giinler cihazin
sozlesme (garanti) siiresi 2 (iki) kat uzayacaktir.

Firmalar Tiirkge kit prospektiislerini, satici belgesini ve tretici yetki belgesini ihale
dosyasina eklemelidirler.

Cihazda i¢c ve dis kalite kontrol programlari bulunacak ve bunlar i¢in gerekli kalite
kontrol kitleri ile dis kalite kayt giderleri firma tarafindan kargilanacaktir.

Ihaleyi kazanan yiklenici firma, laboratuvan kurumun uygun gordiagi iki adet dig
kalite kontrol programlarina (yabanci ve yerli menseli) dahil edecek, bununla ilgili
+iim masraflart istlenecektir. Cihaz kurulumundan sonra en geg 2 ay igerisinde dis
kalite kontrol programlarma laboratuvarin kaydinm yapilip kalite kontrol serumlar:
laboratuvara teslim edilmelidir.

Teklif veren yiiklenici firmalar sozlesme siresi bitene kadar teklif ettikleri kalemler
icin otoanalizére tammli degerleri bulunan hormon testleri icin her gin iki seviyeli
kontrol caligmaya yetecek kadar i¢ kalite kontrol serumlanni istenen periyodlarda
ticretsiz olarak kargilayacaklardir.

Kitler bitinceye kadar analizor laboratuvarda kalacaktir. Kitlerin tamamu bittikten
sonra yeni ihale sonuglanincaya kadar ¢aligmalarin aksamamasi icin ihalede olusan
fiyatlar iizerinden yeni kitler satin almabilmelidir. Thaleyi kazanan yiiklenici firma bu
durumu kabul etmelidir.

Cihaz laboratuvarda kaldi1 siirece haftalik, aylik rutin bakim ve yilda en az 3 defa
genel bakim yapilacaktir. Bu bakimlarda nelerin yapilacags tablo halinde sunulacak ve
uygulanacaktir.

Hormon ihale listelerindeki her bir testin inkiibasyon siiresi en fazla 60 dakika
olmalidir.

fhale listesindeki her bir parametre igin diisiik ve yiksek diizeylerde intra-assay CV
degerleri %21°1 gegmemelidir.

Yiiklenici firma: laboratuvarimiza kuracag: 1 adet lazer yaziciy: laboratuvarimiza hibe
etmelidir. Ayrica analizorlere bagh, laboratuvarda kalite kontrol hizmeti ve
gerektiginde acil sonuclarin basiminda kullanilmak tizere 1 adet lazer yaziciy1 ihale
siiresince saglamali ve arizalandiginda tim bakim ve onarimini astlenmeli ve sarf
malzemelerini 5 adet lazer toneri ihale sozlesmesinin imzalanmasindan sonra 30 giin
icinde iicretsiz temin etmeyi kabul etmelidir.

Yiiklenici firma laboratuvarimzda mevcut bulunan 2 yeni barkod yazict cihazi ve 2

barkod okuyucu cihazimi ¢ahigir durumda tutmals, arizalamirlarsa yenisini temin
etmelidir. Ayrica 1 adet yeni barkod yazicisimi ve 1 adet yeni barkod okuyucusunu
laboratuvarimiza ihale sozlesmesinin imzalanmasindan sonra 30 gin icinde hibe
etmelidir.
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Yiiklenici firma, 1 takim anti bakteriyel otomatik pipet setini (piston ve diger ic
aksami paslanmaz celik, hacim 6lgiileri 2-20 uL, 20-200 uL, 200-1000 uL olan, pipet
askili, Tirkiye’de teknik servis birimi olmali) ihale sozlesmesinin imzalanmasidan
sonra 30 giin icinde, laboratuvara hibe edilmelidir.

Laboratuvarda meveut kullanilan santrifijler ihale stiresince ¢aligir durumda tutulmali
arizalandiginda ihaleyi kazanan firma tarafindan bakim yetkili servis araciligiyla
yaptiriimalidir.

Sistem ve cihazlarin Biyokimya Laboratuvarr’nda kullamimakta olan laboratuvar bilgi
sistemine baglanarak caligmasi igin gerekli olan tim donamm ve yazilim
gereksinimleri yitklenici firma tarafindan saglanmahdur.

Analizoriin trettigi her tiirli atik i¢in yiklenici firma tarafindan onaylt gevre ve insan
sagli1 icin zararli madde icermedigine dair rapor veya bu tarz atig1 mevcut ise gerekli
nétralizasyon ve dezenfeksiyon prosediirii ve bu islem igin gerekli her tiirli arag gereg
yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

Yiiklenici firma, ihale siiresince acil hormon laboratuvarlarina 1 adet 24000 BTU split
tipi klima kurmali ve klimalarm bakim, onarim ve servis hizmetleriyle ilgili tim
giderlerini ihale siiresince ustlenmelidir. Gerektiginde yeni klima kurarak ortam
sicakligini optimal caligma sicaklifinda olmasini saglamalidir.

Kitler icin teklif veren yiiklenici firma kitleri laboratuvarda saklamak i¢in 1 adet cam
kapakh buzdolab ile kalibrator ve kontrolleri porsiyonlayip saklamak amaciyla 1 adet
-20 °C derin dondurucu iceren buzdolabin: ihale sozlesmesinin imzalanmasindan sonra
30 giin icinde, laboratuvarimza bagislamah ve ihale stiresince her tirli balkim ve
onarim masraflarini karsilamalidir.

Sogutucu, santrifiij, klima ve distile su sistemlerinin periyodik bakimlari ve optimal
sartlarda caligmalar firmanin sorumlulugundadir. Bu cihazlann bozulmas: durumunda
telefon veya faks ile haber verildikten sonra 2 giin iginde arizasi giderilemeyenler
olursa firma bunlarin yerine yedek cihaz temin edecek ve en ge¢ 3 is ginil icinde asil
cihazlar tamir edilip calisir vaziyette teslim edilmezse yenileri ile degistirilecektir.
Teknik bakima sistemler ve beraberinde verilecek olan tiim ekipman dahildir.
Yiiklenici firmalar sistemlerin periyodik bakimna iligkin, hangi zaman araliklarinda
ne tiir iglemlerin yapilmasi ve hangi parcalarin degistirilmesi gerektigi gibi bilgileri
iceren, periyodik bakimla ilgili yazili bir program vermelidir. Periyodik bakimlarin
tarihleri laboratuvar uzmam ve firma arasinda yapilacak yazili programa gore
belirlenecektir. Periyodik bakimlarda gecikme oldugunda sistemin ¢aligmasina yonelik
bir sorun olmasa da, periyodik bakimimn geciktirildigi her takvim giini icin toplam
ihale tutarindan % 0,1 ceza uygulanir.

Yiiklenici firma ilk teslimat ile birlikte Izmir’deki irtibat kurulabilecek biirosuna ait
bilgileri (adres, telefon, faks, e-posta) teslim etmelidir. Yiiklenici firma ilk teslimat ile
birlikte Izmir'deki teknik servis ile aplikasyon elemanlarmm ve satig temsilcisinin
isim, e-posta adresi ve ig-cep telefon numaralarim ve ayrica teknik servis
elemanlarinin iretici firmadan almis olduklart cihaz egitim belgeleri ile lisans egitim
belgelerini sunmalidir.

Yiiklenici firma ilk teslimat ile birlikte laboratuvara kurulacak cihazlara ait envanter
dosyasim (cihazin adi, markasi, modeli, retim tarihi, seri numarasi, temsilci firma,
hizmete girig tarihi, cihazlarin alarmlanni da iceren Tirkge kullamm kilavuzu ve
CD’si, cihazin kalibrasyon kayit veya sertifikalari, ginlik/haftalik /aylik/yillik bakim
formlar, yillik periyodik bakim takvimi, firma iletisim bilgileri, kit kontrol-
kalibratorlerin prospektiisleri) hem elektronik ortama kaydedilmis, hem de basilt
halde: teklif edilen kit ve birlikte verilecek olan kimyasallarin Malzeme Giivenlik
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Bilgi Formlarini (MSDS) elektronik ortama kaydedilmis sekilde laboratuvara teslim
etmelidir.

46. Thalede adi gegen tium sistemler, kati sozlesmeyi muteakip, stand alone olarak en ge¢
60 giin ve i¢inde hasta sonucu verebilir halde teslim edilecektir.

47. Thaleyi kazanan firma laboratuvarimizda kullanilmak tizere 4 adet kolgakl: tekerlekli
yitksekligi ayarlanabilen ergonomik sandalyeyi ihale sozlesmesinin imzalanmasindan
sonra 30 giin i¢inde laboratuvarimiza hibe etmelidir.
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