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	T.C.

AYDIN ADNAN MENDERES ÜNİVERSİTE HASTANESİ TIBBİ MİKROBİYOLOJİ ANABİLİM DALI LABORATUVARI 
OTUZ AYLIK SEROLOJİK TESTLER KİT ALIM İHALESİ TEKNİK ŞARTNAMESİ


	SAYI: 934-567
İTK: 1388


A) KONU: Aydın Adnan Menderes Üniversite Hastanesi Tıbbi Mikrobiyoloji Anabilim Dalı Laboratuvarında kullanılacak olan Mikrobiyoloji Serolojik Testler Analizörleri Otuz Aylık Sonuç Karşılığı Kit Alım ihalesidir. İhale kısmi teklife açıktır.
B) CİHAZLARA AİT TEKNİK ÖZELLİKLER:

1. Anabilim Dalı Laboratuarlarına kurulacak analizörü sistemi, hasta bazında analiz yapmalı; reaktif kitlerle, bir numuneden, bir defa programlamadan sonra çok sayıda serolojik parametreyi, mikroişlemci kontrolü altında tam otomatik ve rastgele seçimli (Random Access)  olarak analiz edebilmelidir veya çalışılacak testler tek kullanımlık multi-küvetli düzenek halinde olmalıdır ve gerekli tüm solüsyonlar ve reaktifler bu düzenek üzerinde bulunmalıdır.

2. Cihaz kemiluminesans, ECL (elektrokemilüminesans), MEIA (microparticle enzyme immunassay), FPIA (fluoresan polorizasyon immuno assay), TRF (Time Resolved Fluoresans), ELFA (enzyme linked fluoresan assay), turbidometrik ve multiparametrik enzyme immunassay yöntemlerden biri ile çalışabilmelidir. 

3. 1. grup testler için teklif edilen cihazın test kapasitesi en az 160’er test/saat; 2. ve 3. gruptaki testler için teklif edilen cihazın test kapasitesi en az 80 test/saat olmalıdır veya firma bu test saat hızını sağlayacak birden fazla aynı test yöntemi ve aynı marka kitler ile çalışan cihaz kurulumu yapacaktır. Birden fazla grup testler aynı cihazda çalışılabiliyorsa toplam hızı en az 200 test/saat olan 1 (bir) veya birden fazla aynı marka model cihaz kurulmalıdır.
4. ADÜ Hastane İdaresi, kurulan cihazın test çalışma hızı nedeniyle hasta hizmetlerinin aksaması halinde aynı veya dengi özelliklerde veya daha yüksek hız kapasitesine sahip ikinci bir cihazın getirilmesini isteyebilecektir ve yüklenici firma bu talebi yerine getirmekle yükümlüdür. 
5. Birden çok gruba teklif veren firmalar aynı marka ürünü teklif etmelidir. 

6. Cihaz serum, plazma, idrar veya BOS numunesinden, herhangi bir ön hazırlık işlemi gerektirmeden analiz yapabilmelidir.

7. Cihaz tam otomatik olmalı, numune ve reaktifler yerleştirildikten sonra sonuçlar çıkana kadar bir müdahaleye gerek duyulmamalıdır. 

8. Cihaz ölçümde hata veya sistemde arıza durumlarını kullanıcıya bildirebilecek sistemi bulundurmalıdır. Gerekli durumlarda cihaz hata mesajları vererek kullanıcıyı uyarmalıdır. 

9. Kemiluminesans, ECL ve MEIA ( microparticle enzyme immunassay) yöntemi ile çalışan cihazlar üzerinde soğutma ünitesi bulunmalıdır. 

10. 1, 2. ve 3. Grup testlerin çalışılacağı cihazlara tek seferde en az 25 reaktif yüklenebilmelidir.
11.  Kemiluminesans, ECL, MEIA yöntemi ile çalışan cihazda pıhtı dedektörü bulunmalıdır.

12.  Kemiluminesans, ECL, MEIA yöntemi ile çalışan cihazlarda Cihaza ilgili gruptaki testlerin,  test reaktifleri aynı anda yüklenebilmeli ve bu testler tek örnekten çalışabilmelidir.

13.  Kemiluminesans, ECL, MEIA yöntemi ile çalışan cihazın otomatik dilüsyon yapma özelliği olmalıdır.

14.  Kemiluminesans, ECL, MEIA yöntemi ile çalışan cihazda, reaksiyonun linearite sınırını aşması halinde kullanıcıyı uyarmalıdır. Ayrıca gerektiğinde tekrar ölçme işlemi için normalden yüksek ve normalden düşük değerleri hasta sonuç raporunda uyarı işareti ile gösterebilmelidir.

15. Kemiluminesans, ECL, MEIA yöntemiyle çalışan cihaz çok parametreli kalibrasyon yapabilmeli,  multiparametrik enzyme immunassay yöntemiyle çalışan cihaz tek parametreli kalibrasyon yapabilmelidir. Cihazda çalışılan reaktiflerde lot değişikliği olduğunda mutlaka kalibrasyon istemelidir. Kontrol serumları ile belli kalite kontrol programlarında veri işlemi yapabilmelidir.

16.  Cihazda otomatik çizgi kod (bar-kod)  okuma sistemi bulunmalı, bu sistem hem numune hem de reaktif için geçerli olmalıdır. Hasta bilgilerini, örnekte çalışılacak parametreleri hafızasına kaydedebilmelidir.

17.  Kemiluminesans, ECL, MEIA FPIA, (fluoresan polorizasyon immuno assay) ve ELFA (enzyme linked fluoresan assay)  yöntemi ile çalışan cihaz, hasta laboratuar sonuçlarını saklayabilecek hafızaya sahip olmalıdır. Her hastaya ait laboratuar sonuçları istendiğinde monitörde görülüp yazıcıda yeniden yazdırılabilmelidir.

18. 1. 2. ve 3. Grup testlerin çalışılacağı cihazlar en az 10.000 hasta sonucunu hafızasında saklayabilmelidir.

19. Cihaz hasta sonuçlarını hafızasında yedekleyebilmelidir. Bunun için gerekli yazılım ve donanım yükleyici firma tarafından sağlanacaktır.

20.  Cihazla birlikte yazıcı ünitesi ve güç kaynağı ( yeterli kapasitede) verilmelidir.
C) REAKTİF KİTLERE AİT TEKNİK ÖZELLİKLER 

1. Kitler laboratuara kurulacak cihaz için üretilmiş olmalı ve cihaz ile tam uyumlu olmalıdır.
2. Yüklenici Firma, Laboratuar Sorumlu Hekimliği tarafından kabul edilen internal ve eksternal kalite kontrolleri ile ilgili tüm işlemleri ücretsiz olarak gerçekleştirecektir.

3. Reaktif kitler ile birlikte kalite kontrol belgeleri ve içinde çalışma yöntemi ile ilgili doğruluk, kesinlik gibi performans karakteristiklerini ayrıntılı olarak açıklayan prospektüs verilmelidir.

4. Reaktif kitler ad, marka, üretici firma ve ülke, son kullanma tarihi, saklama koşulları, katalog numarası ve lot numarası, yöntem, test sayısı gibi bilgileri içeren orijinal etiketli düzgün kapalı kutu orijinal ambalajlarda olmalıdır. 

5. Reaktif kitler yeterli miktarda negatif, düşük pozitif veya pozitif kontroller içermelidir.

6. Teklif edilen tüm reaktif, yardımcı reaktif, kontrol ve kalibratörler kullanıma hazır olmalı herhangi bir ön işlem gerektirmemelidir.

7. Sözleşme süresince alınacak reaktif ve kitlerin miyadları teslim tarihinden itibaren en az 6 ay miyadlı olmalıdır. Kitler hastanemizin talebi doğrultusunda, istendiği zaman ve istendiği miktarda parti parti teslim edilmelidir. Son kullanma tarihi geçmek üzere olan malzemeler en fazla 1(bir) ay içinde yeni miyadlı malzemeler ile firma tarafından değiştirilecektir.  

8. Reaktif kitler ve diğer ürünlerle yapılan analizlerin doğruluk ve güvenilirliğinin Laboratuar Sorumlu Hekimliği tarafından uygun bulunmaması durumunda, kullanım esnasında ortaya çıkan olumsuz herhangi bir nedenden dolayı kullanılamayan ya da eksik veya bozuk kit olması durumunda, yüklenici firma Hastane İdaresinin talebi doğrultusunda düzenleme yapacaktır. Hatalı ürünler, yüklenici firmaya geri iade edilmeden Hastane İdaresi tarafından öncelikle “Piyasa Gözetimi ve Denetimi Birimi”ne bildirilecektir. 
9. Tüm kitler ilgili cihazla uyumlu olmalı, üretici firmaya ait orijinal etiketi taşımalı, etiketin üzerinde son kullanma tarihi, seri numarası, lot numarası, ve saklama koşulları belirtilmiş olmalıdır.
10. Gerekli olan malzemelerde; Soğuk zincir şartlarına uyulmadan gönderilmiş malzeme teslim alınmayacak olup uygun şartlarda gönderilen malzeme teslim alınacaktır.

11. Kitler ve sarf malzemeleri; ‘Vücut Dışında Kullanılan Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliği’ ne uygun şekilde üretilmiş veya ithal edilmiş olmalıdır.

12.  Oluşacak tüketim durumuna göre, yüklenici firma laboratuarımızın talebi doğrultusunda, az tüketilen kitler ile çok tüketilen kitler arasında değişim yapılabilmelidir.

13.  Kitler hastanemizin talebi doğrultusunda peyderpey olarak teslim edilecektir.

14.  Kantitatif sonuç veren testlerde elde edilen değerler uluslararası standartlara uygun birimler üzerinden hesaplanabilmelidir.

15.  HCV kiti 4. jenerasyon olmalı, core, NS3 ve NS4 peptid antijenlerini içermelidir.
16.  HBsAg kitleri en son Jenerasyon ve bilinen tüm S mutasyonlarını kaçırmayacak özellikte olmalıdır. (g145r gibi)
17.  Anti-HIV kiti HIV-1 ve HIV-2, subtipO ya karşı antikor yanıtlarını yakalayabilmelidir. HIV testi antikorlarla aynı anda p24 antijenini de saptayabilen 4. jenerasyon olmalıdır.
18.  Kitler yeterli miktarda negatif veya düşük pozitif veya pozitif kontroller içermelidir.
19.  HBsAg, Anti HBs, Anti-HCV ve Anti HIV 1-2 kitleri donör kanı hazırlığına uygun olmalıdır.
20. Rubella IgG kiti kantitatif değer vermelidir.
21. Rubella IgM kiti kalitatif değer vermelidir.
22.  CMV IgG kiti kalitatif ve yarı kantitatif sonuç vermelidir.
23.  CMV IgM kiti kalitatif değer vermelidir. 
24.  CMV IgG  avidite kiti enfeksiyonun eski veya yeni olduğunu göstermelidir. 
25.  EBV VCA IgM, kiti kalitatif değer vermelidir. 
26.  Anti-CCP testinin ölçüm aralığı en az 0.5-190 U/ml, anti-TPO 3-1000 IU/ml, Anti-Tg 3-1000 IU/ml aralığında olmalıdır.

27.  Procalcitonin testinin linearite 0.02-100 µg/ml aralığında olmalıdır.
D) GENEL HUSUSLAR

1.  1, 2, 3 ve 4 nolu gruplara ayrı ayrı sistem kurmak için kısmi teklif verilebilecektir. 
2. Cihaz ve/veya cihazlar listede teklif edilen ilgili gruptaki testler için reaktif kitlerle analiz yapmak üzere ADÜ Hastanesi Mikrobiyoloji laboratuarına kurulacaktır. 

3. Yüklenici firma, eksternal-internal kalite kontrolü sürecinde ve numune alınmasından sonuçların verilmesine kadar geçen süreçte reaktif kitler ile birlikte gerekli olan kalibratör, standart, normal ve abnormal kontrol serumları, kontrol kanları, cihazın bakım ve temizlik solüsyonları, kesintisiz güç kaynağı, sonuç raporu kağıdı gibi her türlü malzemeyi ücretsiz olarak sağlayacaktır. Yüklenici firma teklif ettiği testlerle ilgili olarak Tıbbi Mikrobiyoloji Anabilim Dalının kabul ettiği dış kalite programına ücretsiz katılım sağlayacaktır. 

4.   Kuyucukların, tüplerin veya kalibratörlerin çalışmaması, cihazın arızalanması gibi durumlarda, ya da bir başka nedenle kayba uğrayan kitler periyodik olarak anabilim dallarından bildirilecek ve bildirilen sayıda kit, firma tarafından ücretsiz olarak ayrıca verilecektir. 

5.  Hastaneye kurulacak cihazın verimli ve güvenilir çalışmasını, çalışma normlarına uygunluğunu sağlamak, ayrıca sıcaklık ve nem gibi olumsuz çevre şartlarından etkilenmemesi için cihazın kurulduğu mekanda gerekli ısıtma, soğutma ve nem alma gibi sistemler yüklenici firma tarafından ücretsiz olarak sağlanacaktır.

6. Cihazın getirilmesi, sigortalanması, montaj yerinin hazırlanması, yerine yüklenici firmanın yetkili servis mühendislerince montajı,  Cihaza ilişkin mühendislik ve bakım-onarım-kalibrasyon hizmetlerinin verilmesi gibi her türlü hizmet yüklenici firma tarafından ücretsiz olarak sağlanacaktır. Sistem,  komple çalışır durumda teslim edilecektir.

7. Yüklenici firma laboratuar hizmetinin aksamaması için gerekli tüm önlemleri alacaktır. Cihazın arızalanması durumunda derhal müdahale edecektir.  

8. Cihazların bakım, onarım ve kalibrasyon hizmetleri sözleşme süresince, laboratuar çalışmalarını aksatmayacak şekilde yüklenici firmanın yetkili teknik elemanları tarafından “Teknik Servis Formu” düzenlenerek yapılacaktır.
9.    Tüm laboratuar personeline cihazların kullanım ve bakımı konusundaki yeterli eğitim yüklenici firmanın yetkili eğitim elemanları tarafından, herhangi bir ücret talep edilmeksizin verilecek ve bu eğitim kişilere eğitim verdiğine dair belge verilecektir. 

10.  Cihazla ilgili Türkçe kullanım talimatı verilmelidir. Bu talimat asgari aşağıdaki konuları açıklamalıdır : çalışma prensibi, çalışma basamakları, günlük bakım-kalibrasyon, kontrollerin çalışılması, örneklerin çalışılması, hasta girişi ve sonuçların rapor biçiminde basılması. 

11. Laboratuar Sorumlu Hekimliği, Hastane İdaresi kanalıyla sistemlerin çalışması ve yüklenici firmanın yükümlülüklerini yerine getirmesi ile ilgili taleplerini telefonla veya yazılı olarak firmaya iletebilir. Sistemde arızanın bildirilmesi durumunda, yüklenici firmanın yetkili servis elemanları en geç 24 (yirmidört)  saat içinde müdahale edecek ve parça gereksinimi hariç en geç 12 saat içerisinde cihazı tamir etmiş olacaktır. Parça gerekmesi durumunda en geç 48 saat gün içerisinde parça temini yapılarak, cihazı tamir etmiş olacaktır. Cihaz tamiri mümkün olmaması durumunda aynı özellik veya daha üst özelliklere sahip bir cihaz kurulacaktır. Aksi takdirde İdari Şartnamenin ve sözleşmenin ilgili hükümlerine göre işlem yapılır. 

12. Yüklenici firma, ihale sözleşme tarihinden itibaren en fazla 7 (yedi) gün içinde işe başlayacak ve bu sürede cihazları hastane otomasyon sistemine bağlanmış olarak çalışır hale getirecektir.
13. Örnek barkodlarının okunması, sisteme tanıtılması çıkacak sonuçların her bir hasta için ayrı rapor edilmesini sağlayacak veri iletim, veri saklama, istenen sonuçları geri çağırma, istatistiksel analiz yapma,…vb. işlemler için, her türlü cihaz entegrasyonu, yazılım dahil her türlü donanım ve sarf malzemeler ücretsiz olarak firma tarafından karşılanacaktır. Cihazlar, Hastane Bilgi Yönetim Sistemine bağlanabilmeli ve sonuç transferi yapabilmelidir; Hastane İdaresinden bu amaçla hiçbir ek ücret talep edilemez.  
14. KALİBRASYON: Cihazlarda çalışılan testlerin kalibrasyonu cihazın prosedüründe öngörülen periyotlarda mutlaka yapılacaktır. 

      Kalibrasyon Faaliyetleri: Sistemdeki elektriksel ve fiziksel parametrelerin belirli ortam koşulları altında referans ölçüm cihazlarıyla periyodik olarak test edilmesi, ölçüm değerlerinin karşılaştırılması ve kayıtlarının tutulması işidir. Bu işlemler hizmet kapsamı içinde ücretsiz yapılacaktır. 
       Kalibrasyon işlemi; T.C Sağlık Bakanlığı Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumunun yetkilendirilmiş firmalar mevcutsa bu firmalara, mevcut değilse Uluslar arası Akrediteli bir kurum tarafından izlenebilirliği geçerli sertifikalı kalibratörlerle kalibrasyonu/kalite testi yaptırılacaktır.


Ayrıca Sağlık Bakanlığı tarafından yayınlanan “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kılavuzunda’’ belirtilen şartlara da uyulacaktır.


Üretici firmanın spesifikasyonu veya uluslar arası olması gereken kalibrasyon değerleri ile cihazlarda ölçülen kalibrasyon değerleri aynı tablo üzerinde belirtilecek ve bu evrak imzalı ve kaşeli olarak 3 nüsha şeklinde düzenlenecektir. Sapma değerleri belirtilecektir. 
Ayrıca ölçüm cihazı üzerine yapıştırılacak onaylı bir etiket üzerinde 
· Kalibrasyonu yapan firma adı  :

· Kalibrasyon Tarihi                    :

· Geçerlilik Süresi                       :

· Sertifika Numarası                    :                bilgileri bulunmalıdır.
15. Cihaz ve kitler Ulusal Bilgi Bankasına/ÜTS kayıtlı olmalıdır. Kayıt dışı olanlar için kayıt dışı belgesi verilecektir. Kaydı olamayan cihazların CE veya TSE veya uluslar arası geçerliliği olan kalite belgesi, kitlerin CE, FDA veya uluslar arası geçerliliği olan bir belgeye sahip olmalıdır.
16. Cihaz/Sistemin yaşı sözleşme süresince 10 yılı geçmeyecektir.
17. Teklif edilen cihaz ve ürünler ile ilgili, T.C Sağlık Bakanlığı “Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumunca” tespit edilen güvensiz cihaz ve ürünü olmamalıdır.
18.  Yüklenici firma, kitlerin zamanında hizmet üretim sürecine girmesi için gerekli tüm nakliye ve taşıma işlemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatları mesai saatleri içerisinde yapılacaktır.

19.  Sözleşme öncesinde, uluslararası geçerli verifikasyon kurallarına uygun olacak şekilde, Tıbbi Mikrobiyoloji Anabilim Dalı’nda verifikasyon çalışması yapılması için gerekli sayıda örnek firma tarafından karşılanmalıdır. Sonuçların uyumu, testin kendi içinde tutarlılığı, tekrarlanabilirliği, doğrusallığı ve verimi tarafımızdan onaylanmalıdır. Firma verifikasyon çalışmasını kabul ettiğine dair belge verecektir. Sonuçların Tıbbi Mikrobiyoloji Anabilim Dalı tarafından uygun bulunmaması durumunda firma ihale dışı bırakılacaktır.
20. İstekli teklif ettiği tüm sistemi tanımlayacak şekilde orijinal katalog,broşür,….vb. dokümanları ihalede verecektir.

21. İstekli Firma teklif etmiş olduğu tüm sistem, cihaz, malzeme, kit vb. malzemelerin marka, modelleri, UBB’ leri ve adetlerinin yazılı olduğu bir evrak hazırlayarak, imzalı ve kaşeli ihale evrakları arasına koyacaktır. 

22. Tetkiklerin/testlerin LOINC kodu var ise; ihalede bu kodların olduğu belge verilecektir.

E)  FİYAT DIŞI UNSURLARIN NİSPİ AĞIRLIKLARI 

    İhalede teklif edilen fiyatların değerlendirilmesinde fiyat dışı unsurların nispi ağırlık puanları hesaplanmada bir kez olacak şekilde dikkate alınacaktır.   
 Fiyat dışı unsurların nispi ağırlık puanlarının değerlendirmesi aşağıdaki formüle göre yapılacaktır:  
        T:  İsteklilerin Teklifi 
    NA: Nispi Ağırlıklar Toplamı 
    AT: Avantajlı Teklif Değeri
    AT= T [ ( 100 - NA ) / 100]

İhalede teklif edilen fiyatların değerlendirilmesinde fiyat dışı unsurların nispi ağırlık puanları dikkate alınacaktır. 

1. Herhangi 2 (iki) grup testleri aynı cihaz üzerinde çalışabiliyor olması N.A =  % 10
2. 2. ve 3. Grup testler için teklif edilen cihazın test kapasitesi en az %80 test/saat olması N.A.=%5

F) REAKTİF KİT İHTİYACI
      
1. GRUP TESTLER
	SIRA NO
	KİT ADI


	SUT KODU
	MİKTAR

(TEST)

	1
	HBsAg
	907.450
	100.000

	2
	Anti-HBs
	906.640 
	70.000

	3
	Anti- HCV
	       907.480
	100.000

	4
	Anti -HIV1, 2 combo test
	906.670
	85.000

	5
	HAV IgM
	906.530
	1.500

	6
	Anti HAV IgG
	906.510
	4.000

	7
	Anti HBc IgM
	906.580
	3.500

	8
	Anti HBc IgG
	906.560
	12.500

	9
	HBeAg
	907.420
	1.250

	10
	Anti-HBe
	906.600
	1.250

	11
	Anti-CCP
	907.101
	17.000

	12
	Anti-Tg
	906.880
	12.500

	13
	Anti –TPO
	900.480 
	12.500

	14
	EBV VCA IgM
	907.320
	3.000

	15
	EBV VCA IgG
	907.310
	3.000

	16
	EBNA IgG
	907.290
	200


3. GRUP TESTLER

	1
	Prokalsitonin
	L106.240 
	45.000


                  3.GRUP TESTLER
	SIRA NO


	KİT ADI


	SUT KODU
	MİKTAR

(TEST)



	1
	Rubella IgM
	906.840
	1.500

	2
	Rubella IgG
	906.820
	2.000

	3
	CMV IgM
	906.370
	2.000

	4
	CMV IgG
	906.360
	3.000

	5
	CMV IgG Avidite
	907.220
	300


       4.GRUP TESTLER
	SIRA NO
	KİT ADI


	SUT KODU
	MİKTAR

	1
	HSV 1-2 IgM  
	907.550
	2.000

	2
	HSV 1-2 IgG 
	907.540
	800

	3
	HSV 1 screen     
	907.520
	2.000

	4
	HSV 2 screen
	907.530
	2.000

	5
	Kızamık IgM
	907.720
	300

	6
	Kızamık IgG
	907.710
	1.300

	7
	Kabakulak IgM
	907.700
	300

	8
	Kabakulak IgG
	907.690
	1.300

	9
	Rubella IgG avidite 
	908.000
	500

	10
	Kardiyolipin IgM
	906.740
	3.000

	11
	Kardiyolipin IgG
	906.730
	3.000

	12
	LKM-1

(Liver kidney mikrozomal antikor) 
	907.810
	700

	13
	AMA-M2

(Anti mitokondrial antikor )

	906.760
	1.700

	14
	Treponema pallidum IgM
	908.090
	300

	15
	Treponema pallidum IgG


	908.090
	300

	16
	Doku transglutaminaz IgA
	L102260
	1.300

	17
	Doku transglutaminaz IgG
	L102270
	300

	18
	Gliadin IgA
	906.490
	2.000

	19
	Anti ds DNA
	906.410
	2.000

	20
	MPO ANCA
	907.840
	2.000

	21
	PR3 ANCA
	907.950
	2.000
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