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HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 19/08/2024 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

KAMIL KOGCAK

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 ANTI-MULLERIAN HORMON (AMH) TESTI 500,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20244940

NOT . AMHALIMI

ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL . erinc.ergen@deu.edu.tr

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 1/2
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi
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TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
146.0131.000

ANTI-MULLERIAN HORMON (AMH) TESTI

TEST
1.GENEL OZELLIKLER

500

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI-MERKEZ LABORATUVARI (DEU-ML)
ANTI MULLERIAN HORMON ALIM
TEKNIK SARTNAMESI

Bu teknik sartname 12 maddeden olusmakta olup firmalarin kit karsiig analitik modiil(ler)ini DEU-
ML’ye kurmalan talep edilmektedir.

Eger

DEU-ML biriminde bu testi galisan hali hazirda mevcut bir cihaz varsa yeni cihaz

istenmeyebilir; bu durumda mevcut cihaza aplikasyon istenecektir.

Asagida test adi ve alinacak test miktan _belirtilmektedir. Anti Millerian Hormon (AMH) testi,
immunassay yontemi ile calisilmalidir. Onerilen kit, DEU-ML’de mevcut olan Immunoassay
analizérlerine uyarlanabiliyorsa sadece KIT Gnerilebilir; aksi taktirde, analizér de &nerilmek

zorundadir
No | Test - Savi
1| ANTI MULLERIAN HORMON (AMH) 500

Analitik modiillerde aranacak ozellikler

4.1.

4.2.
4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Analitik modiil(ler), LIS ile iki yonlii olarak haberlesebilmelidir; sisteme iki veya daha fazla
modul birlikte entegre edilmisse, bunlar bir modiil olarak degerlendirilebilir.

Analitik modiillerin test calisma bicimi rasgele segimli (random access) olmalidir.

Sistemden kalite kontrol (KK) verileri, grafiksel (Levey-Jennings) ve sayisal olarak
izlenebilmelidir. Ayrica, yiiklenici firma, KK sonuclarinin DEU-ML’de kullamlan LIS iizerinden
de izlenebilmesi icin gere

formda sistemin adi, seri numarasi, {iretici firma adi, Uretim yii, 6nceden kullanip
kullanilmadigi, bilesenleri ve teknik dzellikleri, test kapasitesi ve hizi, LIS’e baglanabilme
ozelligi gibi bilgiler yani sira diger teknik 6zellikler de tanimlanmalidir.

Analitik sistemlerin calismasi icin deiyonize su gerekli ise, merkezi deiyonize su sitemini
laboratuvardaki analizorlere ulastiracak iletim sistemi yiiklenici firma tarafindan
ustlenilmelidir. Eger bu saglanamiyorsa, yiiklenici firma, kendi deiyonize su sistemini kurmak
veya kendi deiyonize suyunu saglamak zorundadir.

Ihaleye katilan firmalardan, analitik sistem ve testi ile ilgili demonstrasyon (Laboratuvar
sorumlulanmin - belirleyecegi kosullarda) istenebilecektir; bu durumda teklif edilen
sistemlerin bir drnegi ve kit ihale giinii ve saatinden itibaren 14 giin icinde Merkez
laboratuvarin  belirleyecegi kosullar cercevesinde denenmesi icin hazirlanacak ve
laboratuvar sorumlulan tarafindan denenecektir. En az 100 test denenmek izere
verilecektir. Bu caismada; DEU-ML “Yéntem Onayi Prosediirii” uygulanacaktir. DEU-ML
uygun gorlrse, ilgili firmanin entegre sisteminin kurulu oldugu baska bir yerde
demonstrasyonu kabul edebilir; bunun igin gerekli kosul ve ekipmanlar ilgili firma tarafindan
saglanmalidir. DEU-ML tarafindan daha 6nce kullamlmis ve/veya denenmis sistem ve/veya
kit ten tekrar demonstrasyon istenmeyebilir

lhaleye katilan firmalardan Gnerdikleri sistemlerin “manuelleri”nin bir adet orijinal
nishasim vermeleri istenmektedir. Bu manuellerde; sistemin bilesenleri, teknik ézellikleri,
rutin calisma-kalibrasyon-kontrol, bakim-onarim ve sorun ¢ézme béliimleri olmalidir.

Yiklenici firma, ekipmanlarin komisyon muayene islemi sirasinda, DEU-ML’nin “Ekipman
Kullanim ve Bakim Rehberi”ni doldurulmus olarak teslim edeceklerdir.

Gerekli masa, calisma tezgahlan laboratuvar standartlarina uygun bicimde yiiklenici firma
tarafindan saglanir.,
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4.10. Laboratuvarin alt yapisinda bulunmadi§i takdirde sistemin tiim komponentlerinin
baglanabilecegi yeterli sayida ve sistemin teknik kosullarina uygun kesintisiz gli¢ kaynagi ilgili
firma tarafindan saglanir.

4.11. Kurulan analitik sistemin verimli calismas icin laboratuvarda bulunanlara ek olarak
yeni ekipman gerekiyorsa (buzdolahi, otomatik pipetdr, santrifiij, barkod okuyucu ve yazict,
lazer yazic1 vb) bunlar ilgili firma tarafindan iicret talep edilmeksizin saglanmali ve bunlara
iliskin sarf, bakim, onarim gibi giderler dogrudan yiiklenici firma tarafindan tstlenilmelidir.
Analizrlerin disinda kalibre edilmesi gereken tiim ekipmanlarin ISO 17025 kalibrasyonlarinin
yapilmasi ve sertifikalandinlmas yiiklenici firma tarafindan iistlenilecektir.

4.12, Analitik sistemi kuracak olan firmamn, sistemi olusturan tiim aygitlarin laboratuvar
otomasyon sistemine iki yonlii olarak baglanabilmesi icin Merkez Laboratuvar ve Bilgi Islem
Merkezi tarafindan istenebilecek bilgileri, dékiimanlan saglamasi zorunludur. Teknik olarak
gerekli durumlarda baglantinin kurulmasi ile ilgili yukiimliliiklere firmamn katkisi
istenebilir. Yiklenici firma; analitik sistemin, mevcut LIS’e baglanmasini saglamakla
yukumlidir. Ayrica depo malzeme takibinin LIS iizerinden yapilabilmesi icin firmanin katkisi
istenebilir.

4.13. Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan sartnamenin 5. maddesinde belirtilen
kosullart saglamakla yiikiimliidiir.

4.14. Sistemin verimli, giivenilir, yinelenebilir sonu¢ vermesi icin laboratuvarin gerekli
gordiigu tiim kosullarin saglanmast ilgili firmanin sorumlulugundadir.

4.15. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tiirli sarf malzeme (kontrol,
gereken durumlarda degisik diizeyli kontroller, yikama ve temizlik sollisyonlari, Grnek
kaplar, reaksiyon kiivetleri ve kalibratérler dahil) akisin saglamalidir. Bu malzemelerin
teminindeki gecikme “hizmet aksamas1” olarak degerlendirilecektir.

4.16. Sistem, kullamlacak kitlerin/reaktiflerin Merkez Laboratuvara ilk tesliminden itibaren
bir sonraki ihale islemleri sonuclamincaya kadar laboratuvarda kalacaktir.

4.17. ihaleyi kazanan firma, bildirimden sonra 45 gin icinde reaktif ve sarf malzemeleri
temin etmelidir ve analitik sistemini kurarak isler hale getirmelidir.

4.18. Sistemin kurulabilmesi igin; fiziksel alanin genisletilmesi, onarilmasi, alt yapi
(elektrik, temiz ve atik su, LIS baglantisi ve iklimlendirme) ve donamm eksikliklerinin
giderilmesi yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak saglanmalidir.

5. Bu teknik sartname ile AMH testine teklif veren firmalardan konu ile ilgili aygit(lar)in teknik
bakim istenmektedir. Bu konuda agagidaki kosullar gegerlidir:

5.1. Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:
5.1.1. llgili aygita teknik bakim verebilecegine iliskin Uretici firma belgesi

5.1.2. Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri, bu elemanlarin sirket
biinyesinde olduklarim ggsterir belge ve bu elemanlara ait tiretici firmanin verdigi egitim belgesi

5.1.3. Aniza durumunda bildirimin yapilacag tam adres, telefon (is ve cep telefonlan), faks, cagr,
vb numaralan

5.2. Teknik bakim, analitik sistem(ler) ve bunlarin eklerine iliskin tiim bakim- onarim ve gerekirse
degisimi kapsar ve tiimiiyle iicretsizdir.

5.3. Teknik bakima aygit ve eklerine ait her tiirlii parca dahildir.

5.4. Yuklenici firma, teknik bakimla ilgili ayrintii bir program, komisyon muayenesi sirasinda
ekipmanlarla birlikte teslim etmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli ¢alismasi
amaciyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken giinliik, haftalik,
aylik vb, bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini gosteren ayrintily
bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek ayrica sistemin yaminda bulundurulmalidir.
Program degisiklikleri ilgili birim sorumlusuna 3 giin 6nceden haber verilerek ve onay
alinarak yapilabilir. Onay alinmadan yapilan degisikliklerde is yapilmamis kabul edilir.
Teknik bakim programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapildigi birim sorumlularinin
imzasi ile belgelenmelidir. Firma yaptig1 her bakim icin bakin yapan sorumlu kisinin adi-
soyadi, temsil ettigi firma, firmadaki konumu-unvam ve bakim tarih ve baslayis-bitis
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5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

saatlerinin yer aldi$1 bir rapor tutacaktir. Bu raporun bir kopyasi laboratuvar birim
sorumlusuna teslim edilecektir.

Teknik bakim hizmeti, 7 giin/24 saat, tatil giinleri de dahil 365 giin verilmek zorundadir.
Anza durumunda, sorunun laboratuvar tarafindan teknik servisi bildirilmesinden sonra en
ge¢ 4 saat icinde miidahele yapilmalidir. Bu silireyi asan durumlar “hizmet aksamas1” olarak
degerlendirilecektir.

Sistemdeki arnzanmin giderilememesi durumunda Merkez Laboratuvar’min belirleyecegi
slirede benzer teknik 6zelliklere sahip yeni bir aygitin kurutmasi zorunludur. Acil ve 24 saat
hizmet veren birimlerdeki aygitlar i¢in hizmetin her kosulda kesintisiz siirdiriilmesi
gereklidir ve bununla iliskili her tirli onlemin alinmas1 yiiklenici firmamn
sorumlulugundadir.

Anza durumunda firma, periyodik bakimlarin disinda ek olarak, sistem(ler)in tiimii veya bir
bolimii icin bakim islemlerinin tiimiinii veya bir bdltimiinii ek bir iicret istemeksizin yerine
getirecektir.

Analitik sistem(ler) igin yaziim giincellemesi gerektigi takdirde, yiiklenici firma, bunu
licretsiz olarak yapacaktir. Glincelleme sonrasi bir kullanici egitimi gerektigi takdirde bunu
lcretsiz olarak yapacaktir.

Ihale siiresi icinde;
Yanlis iscilik / montaj / bakimdan kaynaklanan nedenlerle ve/veya

Firma tarafindan periyodik olarak yapilmas1 gereken kontrol, bakim ve onarimlarin
yapilmamasi (bakim ve onarim cetvelleri ve Laboratuvar ydnetiminin yaptig1 denetleme
sonuglan dikkate alinacaktirjve/veya

Orijinal ya da muadili olmayan / yanlis / kalitesiz / anzali / ucuz / kullamlmis / yetersiz
adette yedek parca ve malzeme kullanimi ve/veya,

Yanlis / kalitesiz / arzali / ucuz / yetersiz iscilik ve/veya,
Orijinal degerlerinin altinda, yetersiz ayarlanma,
Tim fonksiyonlarin yerine getirmeden ¢alismasi,

Cihazin orijinal aksesuarlarindaki anza, eksiklik, yetersizlik vb, ile calisma,

sonucu anzalanan ve calistirilamayan, yeterli performans alinamayan, tam fonksiyonlu
calismayan, ya da eksik parcali donamm(lar)a ve/veya sistem(ler)e ait parca(lar)in yenileri
yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak degistirilecektir.

5.10.
5.11.
5.12.

veya izmir ili icinde ikamet eden teknik elemanlarinin bulunmasi ve teknik servisin TSE

5.13.

Ariza durumunda bosa harcanan ve ariza onarimi boyunca kontrol amaciyla kullamlan
reaktifler firma tarafindan iicretsiz olarak karsilanacaktir.

Aygitlann verimliligi en az 360 / 365 giin olmalidir.

Teklif veren firmalarin izmir il simirlan icinde yetkili teknik servislerinin bulunmasi

belgeli olmasi gereklidir.

Teknik bakim siiresi aksi yazili olarak belirtilmedigi siirece kitlerin kullanimi sonuna
kadardir.

Bu sartname ile istenen kite verilen teklifler asagidaki bilgileri icermelidir:

6.1. Tum kitlerin; ad, iiretici firma ve iilke, yontem, yontemin izlenebilirligi (referans materyal

ve referans metod), ambalaj, kutu(sise) test sayisi, analitik sensitivite, direkt 6l¢iim araligr

(diliisyon yapilmadan), raf 6mrii ve saklama derecesinin yer aldigi tablo.

6.2. Kitlerin orijinal prospektisterinin basili veya elektronik bir kopyas.

Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf omrii, teslim edildikten
sonra en az 6 ay olmalidir. Raf omriinii tamamlamasina 2 ay kalan kitler, 6nceden yazili olarak
haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla licretsiz olarak degistirilir.

Kullamm sirasinda kite iligkin bir sorun ¢ikmas1 durumunda ilgili firma, tiim kitleri saglikli calistig
kamtlanmis yeni lot numarali kitler ile licretsiz olarak degistirmelidir.
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10.

11.

12.

Merkez Laboratuvan, teklif verilen kitlerin transport, kotii kosullarda saklanma, kit iceriklerinde
fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili hi¢bir sorumluluk
tasimaz. ilgili firma bu tiir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan yapilacak yazil bagvuruyu
takip eden 15 giin iginde kitleri licretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bicimde, kit
iceriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmast durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri ongoriilen test
calisma kosullarina uygun bigimde gidermekle yiikiimludir.

Kalibrasyon, kalite kontrol ve test tekrarlarindan olusan kayiplar, yiiklenici firma tarafindan
telafi edilecektir.

Hizmet aksamalarinda idari sartnameye gére ceza yaptinm uygulanacaktir. Ayrica, bu nedenlerle
calisilamayan testler tedarikgi firma tarafindan ML Yénetimi’nin uygun gordigii laboratuvar(lar)da
cabistinlacaktir. Hasta Srneklerinin ilgili laboratuvar(lar)a uygun kosullarda ve 24 saat icinde
ulastinilmas tedarikgi firmanin sorumlulugundadir.

Ihaleye katilan firmalar yukandaki kosullari aynen kabul etmis sayilirlar. Teknik sartnamede yer
almayan durumlar igin idari sartnamedeki hiikiimler gecerlidir.

/ ;

Prof. Dr. E. Pinar TUNCEL Do¢. Dr. Murat fORMEN



