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o e MAKRO SARS-CoV-2 IgG
1) Kitler FPIA (Flourescent Polarizasyon Immunoassay), MEIA (Mikro tanecik

enzim Immunoassay), Kemiliminesans veya Elektrokemilliminesans
prensiplerinden biri ile galigsmalidir.

FiZiKSEL 2) istekliler ihalede en son jenerasyon Kitlerini teklif edecektir. Sozlegsme

OZELLIKLERI stresince ilgili yiklenici firmanin yeni jenerasyon bir kitinin ¢ikmasi ve
Laboratuvar sorumlusunun talep etmesi durumunda yuklenici bu versiyon
kiti fiyat farki yansitmadan verecektir.

KiMYASAL Tum reaktifler kullanima hazir halde olmali herhangi bir 6n islem

OZELLIKLERI | gerektirmemelidir.

Kitlerle Birlikte Verilecek Cihaz veya Cihazlarin Teknik Ozellikleri:

1) Yiklenici firma; istanbul Tip Fakiiltesi (iTF)  Tibbi Mikrobiyoloji
Laboratuvarina en az 80 test/saat hizinda 1 adet cihaz kurmaldir.

2) Teklif edilen cihazlarla birime bagvuran hasta sonuglarinin ginlik verilmesi
saglanmalidir. Test sayisinin cihaz performansini astigi durumlarda (1 ay
icerisinde toplamda 10 gin siiresince glnlik hasta sonucu verilemedigi

N takdirde) yuklenici firma/firmalar ek bir cihaz kurmaldir

URUNUN

KULLANIM 3) Cihaz acil test girigine rutin calismay! aksatmadan izin vermelidir.

SURESINCE

BIRpiKTE 4) Cihaz hata durumunda yazil yada sesli uyari ile kullaniciyr uyarmaldir.

VERILECEK

CiHAZ VE | 5) Kurulacak tiim sistemler bu ihale sonucu yapilacak sdzlesmenin bitis tarihinde

SARFLARI
10 yasini asmamis olacaktir. Cihaz yaginin belirlenmesinde cihaza ait gimriik
belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda
Laboratuvar Sorumlusuna verilecektir.

6) Elektrik kesintisi durumunda en az bir saat siireyle sistemi calistiracak
kesintisiz glic kaynag sistemlerle birlikte verilmelidir.

1) Teklif edilen kitlerin miyadi teslim tarihinden sonra en az 6 ay olmalidir.

DEPOLAMA 2) Sézlesme slresince alinan kitler, son kullanma tarihinden iki ay oncesine
SARTLARI kadar firmaya haber vermek kaydiyla (sézlesme suresi bitmis olsa dahi)

miktari ne olursa olsun firma tarafindan uzun miyadiilarla degistirilmelidir.
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3) Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldudu tespit edilen Griint yenileri ile Gicretsiz olarak degistirecektir. Kitlerin ve
kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda, kitler
firma tarafindan degistiriimelidir.
4) Teslimat siresinde Uretici firmanin belirledigi kosullarda (soguk zincir vb.)
saklanmali ve teslim edilmelidir
KULLANIM 1) Viroloji ve Temel Immunoloji BD-ELISA laboratuvarinda enfeksiyon etkeni
YERI VE ajanlarin immuno-serolojik tespitinde kullanilacaktir.
OZELLIiGI
URETIM
TARIHI VE | Teklif edilen kitlerin miyadi teslim tarihinden en az 6 ay olmaldir.
MIADI
AMBALAJ 1) Urtintn Gzerinde malzemenin adi, kisaltmasi, lot numarasi, miktari, dretici
SEKLI VE 4 o .
MIKTARI firmanin adi, tGretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir.
TESLIMAT Kitler idarenin siparisine istinaden 20 giin igerisinde partiler halinde Kit-Kimyasal
SEKLI deposuna teslim edilecektir. v
Architect SARS-CoV-2 IgG Antikor Test Kiti Teknik Ozellikleri

1. insan serumu ve plazmasinda SARS-CoV-2 virlisiine kars! IgG antikorlarini
ayri ayri saptamaldir.

2. Kitler FPIA (Flourescent Polarizasyon Immunoassay), MEIA (Mikro tanecik
enzim Immunoassay), Kemiliminesans veya Elektrokemiliminesans
prensiplerinden biri ile galismalidir.

TIBBI 3. Kit, serum veya plazma drneklerinde galismaya uygun olmalidir.
OZELLIKLERI

4. Kitler ile birlikte kalibrator ve kontrol materyalleri de saglanmalidir.

5. Kit reaktifleri, kalibrator ve kontrol materyalleri kullanima hazir olmahdir.

6. Cihazin kalitatif degerlendirme igin olusturdugu nimerik degerler LBYS
sistemine aktarilabilir.

7. Kit, SARS-CoV-2 disindaki diger virUslere karsi olugan antikolar ile gapraz
reaksiyon vermeyecek 6zellikte olmalidir. Bu durum kit prospektisinde
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belirtilmis veya bilimsel calismalar ile gésterilmis olmahdir.

8. Kitin UTS kayidi yapilmig olmal ve Halk Saglig Genel Mudurlugi tarafindan

performans onayi alinmig olmalidir.

8. Kitin duyarlihgl semptom sonrasi 14. giinden itibaren % 99,5 olmali ve bu

bilgi kit insertlerinde yer almahdir.
10. Kit 6zgUllUugu en az %99.50’tdir.

11. Kit laboratuvarimizda kurulu olan Makro ELISA cihazinda ¢ahsilabilir olmali
veya yiklenici firma tarafindan testin ¢alisilmasi icin laboratuvara bir cihaz

kurulmahdir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1) Viroloji ve Temel immiinoloji BD-ELISA Laboratuvarinda ilk defa kullanilacak
kitler icin ihale tarihinden itibaren 10 is glni icerisinde laboratuvar
kosullarinda, sorumlu uzmanin belirleyecedi sekilde performans analizi
yapilmalidir. Performans analizi igin gerekli kit, sarf malzeme, klinik ve
referans ornekler yiklenici firma tarafindan temin edilmelidir. Onceden
laboratuvarda kullanimi stregelen kitler igin yilda bir defadan fazla olmamak
Uzere performans analizi laboratuvar yonetimi tarafindan talep edilebilinir.
Ayrica dig kalite kontrol sonuglarinin uygunsuz olmasi halinde de laboratuvar
yonetimi performans analizi ile birlikte optimizasyon igin gerekli islemlerin
yapilmasini talep edebilir. ihale karara baglandiktan sonra CE-IVD ya da FDA
onayl olmasi kosulu ile yapilan versiyon degisiklikleri sonrasinda da
performans degerlendirme testleri tekrarlanacaktir. Bu islemler sirasinda
herhangi bir aksaklik olmasi durumunda yuklenici firma laboratuvar yénetimin
uygun buldugu bir kiti temin etmekle yukimltdur.

2) Yuklenici firma alinan kitler tiketilinceye kadar laboratuvar sorumiularinin
onayladigl bir uluslararasi dig kalite kontrol programina Oyelik saglamakla
yukumludur. Kalite kontrol programina kayit her laboratuvar igin ayri ayri
yapilacaktir. Kalite kontrol sonuglarinda kit ve cihaza bagli olabilecek
olumsuzluklarin giderilmesi igin gerekli duzenleyici ve &nleyici faaliyetlerin
uygulanmasinda yuklenici firma sorumluluklarin yerine getirmelidir.

3) Tibbi cihaz kapsamina giren Urtinler igin Isteklilerin T.C.llag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi'na(TITUBB) kayith olmasi ve alimi yapilacak tibbi
cihazlari TITUBB' DA Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmalidir.

4) Istekli firmalar cihaz kullanim kitapgigini ihale komisyonuna sunmalidir.

5) Istekli firmalar teklif edecekleri cihazin orijinal katalogunu ve kitlerin bilgi
formlarini (insert) ihale komisyonuna sunmalidir.

6) Ihale karar agamasinda birimin talebi dogrultusunda firmal/firmalar ihale
tarihinden itibaren 7 takvim giinii iginde idarenin belirleyecegi bir
Laboratuvarda demo yapilacaktir. Demo sirasinda kullanilacak olan tiim
kit ve sarf malzeme firma/firmalar tarafindan iicretsiz temin edilecektir.
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alinmasi durumunda firmaffirmalar ihale disi birakilacaktir.

7) Test sayilar hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmis
(raporlanmig) test sayilar baz alinacaktir. Dogru ve glivenilir sonug
elde etmek icin yapilan kalibrasyon, kontrol galismasi, test tekran gibi
nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler
yiiklenici firma tarafindan licretsiz karsilanacaktir.

8) Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi
halinde tum masraflar ylkleniciye aittir.

9) Cihaz caligilan testlerden reaktif gikan sonuglar, nonreaktif ¢ikan
sonugclardan farkh renkli olarak gostermelidir.

10) Numune alinmasi, test caligsmasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli
olan tiim sarf ve kirtasiye malzemeleri asagida belirtilen oranlarla ihale
kapsamindaki birimlere yiiklenici firma tarafindan (icretsiz teslim
edilecektir. Ihale biinyesindeki tiim sarf ve kirtasiye malzemelerinde
teslimat yapilacak olan Fakiilte Laboratuvar Sorumlusunun onayi
alinacaktir.

11) YUklenici firma asagida yazili malzemeleri sézlesme sliresince kullaniimak
Uizere Kitlerle birlikte (cretsiz verecektir;

a) Teslim ettigi her 3 test i¢in 1 adet Jelli Vakumlu Kan Alma Tup,

b) Teslim ettigi her Jelli Vakumlu Kan Alma tlp( igin 1 adet emniyetli
kan alma ignesi,

¢) Teslim ettigi her Jelli Vakumlu Kan Alma tup( igin 1 adet 12x75 mm
boyutunda polistren tip,

d) Teslim ettigi her Jelli Vakumlu Kan Alma tlp icin 1 adet A4 kagidi
ve bu miktarda baskiya yetecek kadar yazici toneri

e) Teslim ettidi her Jelli Vakumlu Kan Alma tlpu igin 1 adet enjeksiyon
bandi,

f) Teslim ettigi emniyetli kan alma ignesinin % 0,2'si kadar holder

g) Teslim ettigi emniyetli kan alma ignesinin % 0,1'i kadar turnikeyi
teslim edecektir.

h) Teslim edilecek Jelli vakumlu tupler cihaza uyumlu olmali ve % 30'u
5+0,5 mL, % 70'i 8+£0,5 mL hacimlerinde ttp olmalidir.

i) Teslim edilecek her tip igin 3 adet barkod etiketi

12) Yiklenici sdzlegsmenin imzalanmasina takiben idarenin talebi
dogrultusunda bu ihale kapsamindaki cihaz ve aksesuarlarini 20 takvim
gunu icinde kurmall ve hasta ¢alismasina baglanmalidir.

13) Yuklenici firma cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede
egitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir. Egitim
verilecek eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi kurum
tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara
sertifika verilecektir. Egitim esnasinda kullanilan kit malzemesi yiiklenici
firma tarafindan karsilanacaktir.

14) YUklenici firma tarafidan ITF Viroloji ve Immunoloji BD-ELISA laboratuvarina
2 adet santrifiju cihazlarla birlikte Ucretsiz kurulacaktir. (Santrifilj teknik
ozelligi: Cihaz mikroprosesir kontrolli ve sessiz calismalidir. Cihaz
kémirsiz, direk tahrikli motora sahip, 4.000 rpm de dénebilen acilir rotor,
13x75 mm ebadinda tlp konulabilen, her biri en az 7 tup alabilen 4 adet
(foplamda en az 28 tlp alabilen) tlp adaptér, maksimum hizi 15.000
devir/dakika, maksimum RCF degeri 21.382. Santrifiijler sistemin bir parcasi
gibi dederlendirilecek olup bakim ve onarimlarindan yiiklenici firma
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sorumludur.

15) Yiklenici firma tarafindan ITF Viroloji ve Immunoloji BD-ELISA
Laboratuvarlarinda bir Cihaz bilgisayarina 1’er adet laboratuvar bilgisayarina
da 1 adet baglanmak lzere toplam 3 yazici kurulacaktir.

16) Yuklenici firma muayene kabul agamasinda ilgili teknik servis eleman listesini
ve iletisim bilgilerini, cihazlara ait orijinal ve Tirk¢e kullanim kilavuzlar ve
periyodik bakim planlarini laboratuvar sorumlusuna bir dosya ile teslim
edecektir.

17) Herhangi bir zamanda cihazin teshis ve tedavi amagli fonksiyonlarinin nitelik
ve nicelik olarak, Ureticinin belirledigi normlarin altina dismesi durumlari
"ariza" olarak kabul edilecektir. Cihazlarda herhangi bir ariza meydana
geldigi takdirde cihazin bulundugu yerin yetkilisi, yUkleniciyi faks veya e-
posta ile bilgilendirir. Anizay! firmaya bildirdikten sonra 5 saat iginde cihaza
mudahale edilmeli, yedek parga ihtiyaci bulunmamasi halinde cihaza
midahaleden itibaren en ge¢ 24 saat icinde tamir edilmeli ve sorun
gideriimelidir. Yedek parga ihtiyacinin bulunmasi ve/veya arizanin
giderilememesi durumunda firma arizay! 48 saat igerisinde gidermeli veya
yeni bir cihaz kurmalidir. Cihazin arizali oldugu sire igerisinde laboratuvara
gelen istekler yiklenici tarafindan kurumun uygun gérdugt Ihale
kapsamindaki dider laboratuvarlarda caligilacak. Bilgilendirme tarih ve saati
olarak bildirenin kayitlar esas alinir.

18) Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz
degisimi yapilmadigi takdirde sézlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1’i
oraninda ceza uygulanacaktir.

19) Yiklenici firma bu ihaleye alinan drlnlerin bitimine kadar cihazlarin
laboratuvarda kalmasini ve bu sire igerisinde olusabilecek arizalarda
Ucretsiz teknik servis ve yedek parga vermeyi kabul etmelidir.

20) Laboratuvarda sistemlerin kurulacadi oda yiklenici firma tarafindan kendi
cihazlarinin calisabilecedi uygun kosullara getirilmelidir.

21) Kurulan cihazlarin Laboratuvar Igletim Sistemi (LIS)'ne baglanmasi igin
kurum tarafindan gerekli onay ve islemler saglandiktan sonra yuklenici firma
tarafindan baglant) yapilacaktir. Yiklenici firma sézlesme imzalanmasini
takiben cihazin LIS baglanti verilerinin bulundugu dosyay! Laboratuvar
Sorumlularina teslim edeceklerdir.  Idarenin talep etmesi durumunda,
baglantisi icin gerekli olabilecek bilgisayar ve data kablosu, ares 232
comport gibi sarf malzemeler vyiklenici tarafindan (Ucretsiz olarak
karsilanacaktir.

22) Cihazin hastane laboratuvar bilgi islem sistemine ve Laboratuvan bilgi iglem
sistemine her laboratuvar igin ayri ayri entegrasyonu ilgili yetkililer ile
gorusulerek ytklenici firma tarindan yapilmalidir. Ylklenici firma hastane
laboratuvar bilgi islem sistemine ve Istanbul Tip Fakiltesi Kan Merkezi bilgi
islem sistemine tim test sonuglarinin (nonreaktif, belirsiz, reaktif) dogru
olarak aktarimasini ve bu sonuglarinin géruntilenmesini saglamakla
yukumladuar. ligili test sonuglari ve raporlar laboratuvar sorumlusuna teslim
edilecektir.

23) Yiklenici firma, 21. ve 22. maddeler icin gerekli alt yapi kosullarini
saglamalidir.

24) Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklar akredite Cevre Laboratuvarinda
tam bir kimyasal analizi yapilmali ve raporlanmalidir. Bu analizlerin Gcreti
yUklenici tarafindan  kargilanacaktir. Analiz  sonuglari  Laboratuvar
Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz sonuglarina gére atiklarin bertaraf
edilmesi icin gerekli olan atik biriktirme kaplari vs. ekipman ve malzemeler
yUklenici tarafindan Ucretsiz saglanmalidir.

25) Kurulan cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde yiklenici firma idarenin
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talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 20 takvim gunide tasima
islemini tim kalibrasyon ve validasyon islemlerini Gcretsiz olarak yapacaktir.

26) ihalede ekonomik olarak en avantajli teklif, fiyat disi unsurlar da dikkate
alinarak belirlenecektir. Degerlendirmede asagdidaki formil kullanilacak ve
ihale bu formille hesaplanan efektif fiyat teklifi en diigiik olan isteklide
kalacaktir.
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