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HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 27/06/2022 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

MEHMET BAYRAKTAR
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
1 IMMUNFIKSASYON (SERUM) 1.870,00 TEST
2 PROTEIN ELEKTROFOREZ (SERUM) 2.640,00 TEST
3 PHASTGEL IEF 3-9 100,00 TEST
TEKLIFNO - 20222970
NOT . ODEME VADESI 120 GUNDUR.
ILGILI Kigi . ERING ERGEN
TEL
E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr
FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 1/2

FORM NO: MYS_0072
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TEKNIK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

146.0028.000 IMMUNFIKSASYON (SERUM) TEST 1870
146.0029.000 PROTEIN ELEKTROFOREZ (SERUM) TEST 2640
142.0115.000 PHASTGEL IEF 3-9 TEST 100

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI MERKEZ LABORATUVARI

2022 YILI KiT KARSILIGI ELEKTROFOREZ CIiHAZI TEKNiIK SARTNAMESI
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Bu teknik sartname 23 maddeden olusmaktadir.
2. 2652 test protein elektroforezi, 1880 test immunfiksasyon elektroforezi, 120 test oligoklonal
bant analizi karsiligi otomatik elektroforez cihazi temin edilmelidir.

2.1.  Protein elektroforezi serum ve idrar drnegi igin uygun olmalidir. idrar elektroforezi
igin 6nerilen materyal tubuler ve glomeruler proteindri ayinmini saglayan nitelikte
olmahdir.

22, Immunfiksasyon elektroforezi serum ve idrar érnegi icin uygun olmalidir. Bir jel
lizerinde en fazla dort hasta 6rnegi calisiimaya uygun ambalajlarda olmalidir.

2.3 Oligoklonal bant analizi igin 1 test, es zamanl olarak BOS ( beyin omurilik sivisi) ve
serumun isoelektrik odaklama yéntemi ile analizini kapsar. Bir jel lizerinden g
ve/veya Uzeri testin calisiimasina uygun olmalidir.

2.4. Teklif verecek firmalar, gerektidinde kullaniimak UGzere 6rneklerin konsantre
edilebilmesi icin 50 testlik statik konsantratér tiip veya esdegeri bir uygulamanin
yapilabilmesi igin gerekli ekipmani temin edecektir.

2.5, Sistemin kullaniminda gerekecek tiim sarf malzeme ve yan (rlnler, kitlerin kalite
kontroli igin gereken kalite kontrol serumlari her bir test grubunun 100 testi igin
1'er mL olacak sekilde ilgili firma tarafindan karsilanacaktir.

2.6.  Tum kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf dmr, satin
alindigi tarihten baslayarak en az 8 ay olmalidir. Raf émriinii tamamlamasina
iki ay kalan reaktifler ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla 1 ay icinde
iicretsiz olarak degistirilir. Bunun disinda laboratuvarin istegi dogrultusunda
bazi kitler firmaya ait diger kitlerle herhangi bir Ucret talep edilmeksizin
degigtirilebilmelidir.

Elektroforez cihazi yukarida sayilan testlerin tiimiinii yapabilmelidir. Kismi yapilan teklifler kabul
edilmeyecektir.

Cihaz otomatik olmali, cihaza numune vyerlestirildikten sonra aplikasyon, ylirlitme, fiksasyon
,boyama, yikama, kurutma ve dansitometrik okutma islemlerini tek bir cihaz ile veya birbirine
entegre ayri Unitelerden olusabilen cihazlar grubu ile otomatik olarak yapmalidir. Gerekli durumlarda
siire, voltaj degisikligi ve jel okutma gibi kullanicinin manuel miidahalesine agik olmalidir.

Cihazda sonuclar hasta bazinda alinmali, rapor lzerinde tim hasta bilgileri, jel gériintiisii ve
dansitometrik diagram normal degerleri ile birlikte goriilmelidir. Sayilan tim bilgileri iceren hasta
raporu laboratuvar ve hastane bilgi isletim sistemine aktarilabilmeli ve teklif edilen cihaz laboratuvar
bilgi sistemi ile haberlesebilmelidir.

Teklif verecek firmalar merkez laboratuarinda mevcut haberlesme sistemine uyum igin gereken tiim
bilgileri ve belgeleri hastanemiz bilgi islemine vermekle yikimlldiir.

Onerilen cihaz 6rneklerin barkodlanmasi, sisteme tanitiimasi, calisiimasi, cikacak sonuclarin her bir
hasta igin ayn ayn rapor edilmesini saglayacak, veri iletim, veri saklama, raporlama, istenen
sonuglar geri cadirma ve istatistiksel analiz yapmaya uygun; yaziim dahil her tirlii donanimn
tagimaldir.

Onerilen elektroforez sistemi hasta sonuglarinin uygun zamanda verilebilmesi icin “random acsess”
olmali, ardisik jel yliklemeye ve birden fazla jeli ayni anda calismaya uygun olmalidir.

Talep edildiginde kullanici egitimi laboratuvar sorumlusunun belirledigi kosullarda verilmeli ve
istenildiginde tekrarlanmalidir.

Yiklenici firma Onerilen sistemin bir orijinal kullanim kilavuzu ve Tirkce Merkez Laboratuvari
yonerge formatina uygun olarak cihaz kullanim yonergesi vermelidir.

Yiklenici firma, sistemde yer alacak her bir parametre igin Merkez Laboratuvari test rehberi
formatina uygun olarak Tirkge hazirlanmis giinliik kullanim ve test prensiplerini igeren test rehberleri
sunmalidir. Bu rehberin igerigi ve formatinin uygunlugu merkez laboratuvan kalite biriminden
alinmalidir.

Gerekli oldugunda masa, calisma tezgahlan laboratuvar standartlarina uygun bigimde ilgili firma
tarafindan saglanir. /’\
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Kitleri temin eden firma cihazin teknik bakimindan ve ariza halinde sorunun giderilmesinden bu ihale
ile alinan testlerin timdnin tiketilmesine kadar sorumludur.
Teklif verecek firmalar asadidaki bilgi ve belgeleri temin etmelidir:

14.1. Ilgili cihaza ait teknik bakim verecegine dair iiretici firma belgesini

14.2. Teknik bakim verecek elemanlarin acik iletisim bilgilerini iceren isim listesini

14.3. Yukarida adi gegen elemanlarin sirket biinyesinde olduklarina dair belgeleri

14.4. Teknik bakim verecek elemanlarin egitim belgelerini

14.5. Teknik bakimin uygulanacad tarihleri gésteren bakim takvimini

14.6.  Ariza halinde 6ncelikle bildirimin yapilmasi gereken adres ve telefon bilgilerini iceren

belgeleri temin etmelidir.

Ucretsiz teknik bakima aygit ve eklerine ait her tiirlii parca dahildir.
Teknik bakimla ilgili Merkez Laboratuvari teknik biriminin istedigi sekilde ayrintili bir program
verilmelidir. Bu program, sistemin strekli verimli calismasi amaciyla olup, kullanici ve ilgili teknik
servis tarafindan yapilmasi gereken gtinliik, haftalik, aylk vb. bakim ile hangi zamanlarda ne
yapilacadini, nelerin degisecedini gosteren ayrintii bir periyodik cetvel seklinde - diizenlenerek
sistemin yaninda bulunmaldir. Teknik bakim programindaki teknik servis islerinin zamaninda
yapildigi birim sorumlularinin imzasi ile belgelenmelidir.
Teknik bakim siiresi aksi yazili olarak belirtiimedigi siirece kitlerin kullanimi sonuna kadardir.
Teklif veren firmalarin yetkili teknik servislerinin bulunmasi ve teknik servisin TSE belgeli olmasi
gereklidir.
Firmalar cihazin anzalanmasi ve/veya olgllen parametre ile ilgili bir sorun bildiriminden sonra en geg
24 saat icinde miidahalenin baglamasini garanti ederler. U¢ (3) giinden uzun siire arizanin
giderilememesi durumunda analizlerin esdeger yontemi kullanan birim sorumlusunun uygun
gordiigli bir bagka laboratuvarda yaptiriimasini, 1 aydan uzun siiren sorun durumunda ise yeni bir
cihaz kurulmasini saglamakla yikiimliidiirler,
Iigili firma immiinfiksasyon elektroforezi ve protein elektroforezi kitleri icin ayr ayn olacak sekilde,
birim sorumlusu tarafindan talep edilen eksternal kalite kontrol sistemine dahil edilme igin
gereken tiim kosullan saglamakla yiikiimliiddr.
Merkez Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kotii kosullarda saklanma, kit iceriklerinde fiziksel
hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili higbir sorumluluk tasimaz.
Tigili firma bu tiir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan yapilacak yazili basvuruyu takip eden
15 giin iginde reaktifleri cretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bicimde, kit iceriklerinin
bildirilenden eksik gikmasi durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri 6ngoriilen test calisma kosullarina
uygun bicimde gidermekle yikimliiddir.
Kit ile ilgili sorun beyan edildikten sonra en geg iki ay igerisinde yenisi laboratuvara teslim edilecektir.
Bu sire iginde teslim edilmeyen veya sorunu cozilemeyen kitlere bagh Merkez Laboratuvarda
caligilamayan testler ilgili firma tarafindan birim sorumlusunun uygun gordiigii standartlara sahip
baska bir merkezde (icretsiz olarak calistirilacaktir.
ihaleyi alan firma tarafindan teklif edilen sistem ve kitler ihale giinii ve saatinden itibaren 10 giin
(240 saat) iginde Merkez laboratuvarin belirleyecegi kosullar cergevesinde denenmesi igin
hazirlanacak ve laboratuvar sorumlulan tarafindan denenecektir. Her parametre icin en az 10 test
denenmesi igin verilecektir.

23.1. Yapilan calismada; Merkez laboratuvari yontem onayl prosediirii ve yontem

onaylama kriterleri uygulanacaktir.
23.2.  “Yontem onaylama kriterlerine” uyamayan firmanin teklifine onay verilmeyecektir.
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