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MALZEMENIN
ADI

Anti-EBV VCA-IgG, Anti-EBV VCA-IgM, Anti-Varicella Zoster-IgM,

Anti- Varicella zoster-IgG, Anti-HSV1-IgM, Anti-HSV 1-IgG, Anti-HSV 2-IgM,
Anti-HSV 2 —IgG, Anti Toxo IgM, Anti Toxo IgG, Anti Kizamik IgG, Anti Kizamik
IgM, Anti — Rubella IgM, Anti- Rubella IgG, Anti-CMV- IgM, Anti-CMV- IgG, Anti
— Kabakulak IgM, Anti — Kabakulak IgM , Anti Parvovirus IgG, Anti Parvovirus IgM,
VDRL (RPR), TPHA.

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

KIMYASAL
OZELLIKLERI

1. Teklif edilen iiriinler TC Saglik Bakanligi’nin belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) ya
da (98/79/EEC) kapsamindaki iiriinler ise T.C.Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis
Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) koduna, istekli firma teklif ettifi malzemeye ait Ulusal
Bilgi Bankasmdan alinmis firma tanimlayici koda sahip olmalidir. Teklif edilen iiriinler
bu kapsami disinda ise tiretici firma ISO belgesi ve iiriiniin CE veya FDA belgesi ihale
evraklariyla birlikte Thale Komisyonuna sunulacaktr.

2..Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az S ay olmalidir. Tiiketilemeyecegi
anlagilan kitler miyadlarinin 1 ay kalmasina kala firma tarafindan iicretsiz
degistirilecektir.

3. Test sayilart hesaplanirken hastane otomasyonunda mevecut sayilar dikkate alinacaktir.
Test ¢alismasr sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiflik vb. nedenlerden dolay:
tilketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.

4. Numune alinmasi, Test galismasi ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli olan tiim sarf
ve kirtasiye malzemeleri (rnek tiipleri, Steril ekiivyon, Kan tiipleri, kan alma igneleri,
A4 kagidi, toner vb.) toplam ihale tutarindan payma diigen kadari firma tarafindan
kargilanacaktir.

5. Mikro eliza testleri igin hastane demirbasna kayitli cihazlar kullanilacak olup firma bu
cihazlarin aksaksiz ¢aligmasi igin gerekli bakimlarini yaptirmak zorundadir.

Genel kosullar ihale sartnamesinde belirtilen tiim testler icin gecerlidir

1- Anti-EBV VCA-IgG:
1. Mikro-ELISA sistemine uygun kitler olmali ve sonuclarin kantitatif olarak
verilmesine olanak saglamalidir
2. Kitlerin ve kutularm igindeki reaktiflerin/sarf malzemelerin- iizerinde tiretici firma ad,
testin adi, test sayisi, seri numarasi, son kullanma tarihi yazili olmalidir.

2- Anti-EBV VCA-IgM:
1. Mikro-ELISA sistemine uygun kitler olmalidir.
2. Immiinkaptiir sistemi uyarinca, kati fazin Anti-IgM’ler ile kapli olmas: gerekmektedir.
3. Kitlerin ve kutularin i¢indeki reaktiflerin/sarf malzemelerin- iizerinde tiretici firma adi,
testin adi, test sayisi, seri numaras;/son kullanma tarihi yazili olmalidir.
‘)
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4. Sorbent M solusyonu kitin i¢inde ayri olmamalidir,
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3- Anti-Varicella zoster-IgM:

1. Mikro-ELISA sistemine uygun kitler olmalidir.

2. Immiinkaptiir sistemi uyarinca, kat1 fazin Anti-IgM’ler ile kapli olmasi gerekmektedir.

3. Kitlerin ve kutularin i¢gindeki reaktiflerin/sarf malzemelerin- iizerinde iiretici firma adi,
testin adi, test sayisi, seri numarasi, son kullanma tarihi yazili olmalidir.

4. Sorbent M solusyonu kitin i¢inde ayr1 olmamalidir.

4- Anti- Varicella zoster-IgG:
1. Mikro-ELISA sistemine uygun kitler olmali ve sonuglarin kantitatif olarak
verilmesine olanak saglamalidir.
2. Kitlerin ve kutularin i¢indeki reaktiflerin/sarf malzemelerin- iizerinde iiretici firma adi,
testin ady, test sayisi, seri numarasi, son kullanma tarihi yazili olmalidir.

S.Anti-HSV1-IgM:

1.Mikro-ELISA sistemine uygun kitler olmalidir.

2.Immiinkaptiir sistemi uyarinca, katt fazin Anti-IgM’ler ile kapli olmas gerekmektedir.

3. Kitlerin ve kutularin igindeki reaktiflerin/sarf malzemelerin- iizerinde iiretici firma adi,
testin adi, test sayisi, seri numarasi, son kullanma tarihi yazili olmalidir.

4. Sorbent M solusyonu kitin iginde ayr1 olmamalidir.

6- Anti-HSV1-IgG:

1. Mikro-ELISA sistemine uygun kitler olmali ve sonuglarin kantitatif olarak verilmesine
olanak saglamalidir.

2. Polisteren kuyucuklar rekombinant gG-1 antijeni ile kapli olmalidir.

3. Kitlerin ve kutularin i¢indeki reaktiflerin/sarf malzemelerin- {izerinde {iretici firma adi,
testin adi, test sayisi, seri numarasi, son kullanma tarihi yazili olmahdir.

7- Anti-HSV2-IgM:

1. Mikro-ELISA sistemine uygun kitler olmalidir.

2. immiinkaptiir sistemi uyarinca, kat1 fazin Anti-IgM’ler ile kapli olmast gerekmektedir

3. Kitlerin ve kutularin i¢indeki reaktiflerin/sarf malzemelerin- iizerinde iiretici firma adi,
testin adi, test sayisi, seri numarast, son kullanma tarihi yazili olmalidir.

4. Sorbent M solusyonu kitin iginde ayr1 olmamalidir.

8- Anti-HSV2-IgG:

1. HSV 2 IgG Elisa kiti insan serumundan HSV 2 IgG antikorlarin kalitatif olarak
saptayabilmelidir.

2. Polisteren kuyucuklar rekombinant gG-2 antijeni ile kapli olmaldir.

3. Kit igerisindeki stripler kirilabilir olmalidir.

4. HSV 2 IgG Elisa kitinin i¢erisinde pozitif ve negatif kontrolii ve catoof (kalibratér )
kontrolii olmalidir.

5. Kitlerin ve kutularin i¢indeki reaktiflerin/sarf malzemelerin- {izerinde iiretici firma adi,
testin adi, test sayisi, seri numarasi, son kullanma tarihi yazili olmalidir. /
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9- Anti Toxo IgM:

1. Mikro-ELISA sistemine uygun kitler olmalidir.

2. Immiinkaptiir sistemi uyarinca, kat1 fazin Anti-IgM’ler ile kapli olmasi gerekmektedir.

3. Kitlerin ve kutularin igindeki reaktiflerin/sarf malzemelerin- iizerinde tiretici firma adi,
testin adi, test sayisi, seri numarasi, son kullanma tarihi yazili olmalidir.

10- Anti Toxo IgG:
1.Mikro-ELISA sistemine uygun kitler olmali ve sonuglarin kantitatif
olarak verilmesine olanak saglamalidir.
2.. Kitlerin ve kutularin igindeki reaktiflerin/sarf malzemelerin- iizerinde iiretici firma adi,
testin adi, test sayisi, seri numarasi, son kullanma tarihi yazili olmalidir.

11- Anti Kizamik IgG:

1.Mikro-ELISA sistemine uygun kitler olmali ve sonuglarin kantitatif olarak verilmesine
olanak saglamalidir

2, Kitlerin ve kutularmn igindeki reaktiflerin/sarf malzemelerin- iizerinde iiretici firma adu,
testin ads, test sayist, seri numarasi, son kullanma tarihi yazili olmalidir.

12-Anti Kizamik IgM:

1. Mikro-ELISA sistemine uygun kitler olmalidir.

2. Immiinkaptiir sistemi uyarinca, kat: fazin Anti-IgM’ler ile kapli olmasi gerekmektedir.

3. Kitlerin ve kutularin igindeki reaktiflerin/sarf malzemelerin- {izerinde iiretici firma ad,
testin adi, test sayisi, seri numarasi, son kullanma tarihi yazili olmalidir.

4. Sorbent M solusyonu kitin i¢inde ayr1 olmamalidir.

13- Anti — Rubella IgM:

1.Mikro-ELISA sistemine uygun kitler olmalidur.
2. Immiinkaptiir sistemi uyarinca, kat1 fazin Anti-IgM’ler ile kapli olmasi gerekmektedir

14- Anti — Rubella IgG:
1.Mikro-ELISA sistemine uygun kitler olmali ve sonuglarin
kantitatif olarak verilmesine olanak saglamalidur.
2. Kitlerin ve kutularin igindeki reaktiflerin/sarf malzemelerin- iizerinde tiretici firma adu,
testin adi, test sayisi, seri numarasi, son kullanma tarihi yazili olmalidir.

15- Anti— CMVIgG :
1.Mikro-ELISA sistemine uygun kitler olmali ve sonuglarin kantitatif olarak verilmesine
olanak saglamalidir.

16- Anti— CMV IgM: .
1. Mikro-ELISA sistemine uygun kitler olmalidir,
2. Immiinkaptiir sistemi uyarinca, kat1 fazin Anti-IgM’ler ile kapli olmas: gerekmektedir.
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17- Anti — Kabakulak-IgM:

1. Mikro-ELISA sistemine uygun kitler olmalidir.

2. Immiinkaptiir sistemi uyarinca, kat1 fazin Anti-IgM’ler ile kapli olmasi1 gerekmektedir.

3. Kitlerin ve kutularm igindeki reaktiflerin/sarf malzemelerin- iizerinde iiretici firma adi,
testin adi, test sayisi, seri numarasi, son kullanma tarihi yazili olmaldir.

4. Sorbent M solusyonu kitin i¢inde ayr1 olmamalidir.

18- Anti — Kabakulak-IgG:
1.Mikro-ELISA sistemine uygun kitler olmali ve sonuglarin kantitatif olarak
verilmesine olanak saglamalidir

2. Kitlerin ve kutularin i¢indeki reaktiflerin/sarf malzemelerin- iizerinde iiretici firma adi,
testin adi, test sayis, seri numarasi, son kullanma tarihi yazili olmalidir.

19-Anti Parvovirus IgG:

1.Mikro-ELISA sistemine uygun kitler olmali ve sonuglarin kantitatif olarak
verilmesine olanak saglamalidir

2. Kitlerin ve kutularm igindeki reaktiflerin/sarf malzemelerin- iizerinde iiretici firma adu,
testin adi, test sayisi, seri numarasi, son kullanma tarihi yazili olmalidir.

20- Anti Parvovirus IgM:

1. Mikro-ELISA sistemine uygun kitler olmalidir.

2. Immiinkaptiir sistemi uyarinca, kat: fazin Anti-IgM’ler ile kapli olmasi gerekmektedir

3. Kitlerin ve kutularin igindeki reaktiflerin/sarf malzemelerin- iizerinde iiretici firma adi,
testin adi, test sayisi, seri numarasi, son kullanma tarihi yazili olmalidir.

4. Sorbent M solusyonu kitin iginde ayr1 olmamalidir.

21-VDRL (RPR):
1.Testte kullanilacak antijen karbon partikiilii igermelidir.

22-TPHA:

L.TPHA kitleri, pozitif ve negatif kontrolleri, kontrol eritrositlerini ve test hiicrelerini ayri
ayr1 icermelidir.

2. Eritrositler siispansiyon halinde olup, liyofilize olmamalidir.

+4 ve -20 TESLIMAT SEKLI: Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili

DEPOLAMA | birimin istegi dogrultusunda idarenin gekecegi resmi siparisden sonra en geg 20
SARTLARI takvim glinii igerisinde Kit-Kimyasal Ambar1 Deposuna teslim edilecektir.
KULLANIM

YERI VE

OZELLIGI

Prof. Dr. Ozden Boral
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En az 5 ay. Tiiketilemeyecegi anlasilan kitler miyadlarinin 1 ay kalmasina kala firma
tarafindan ticretsiz degistirilecektir.

URETIM
TARIHI VE
MIiADI

AMBALAJ
SEKLIi VE
MIKTARI

Adet, Kutu , Test

TIBBI _
OZELLIKLERI

1) Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saglik
Bakanligi’min belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) ya da  (98/79/EEC)
kapsamindaki tirlinler ise T.C.Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis Ulusal
Bilgi Bankas1 (UBB) koduna, istekli firma teklif etti3i malzemeye ait Ulusal
Bilgi Bankasindan alinmis firma tanimlayici koda sahip olmalidir. Teklif edilen
triinler bu kapsami diginda ise triiniin CE veya FDA belgesi ihale evraklariyla
birlikte Thale Komisyonuna sunulacaktir.

2) Yiiklenici firma ihale dosyasina koymus oldupu kit ve/veya cihaz ile alakali
dokiimanlar1 yazili veya CD ortaminda muayene kabul asamasinda laboratuvar
sorumlusuna bir zarf i¢erisinde ayrica vermelidir.

3) Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate
aliacaktir. Test calismasi sirasinda kalibrasyon, kontrol, yalanci pozitiflik,
sistem kaynakl1 tekrarlar vb. nedenlerden dolayi tiiketilen testler firma tarafindan
karsilanacaktir.

4) Numune alinmasi, test galismas: ve hastaya sonu¢ verilmesi i¢in gerekli olan
agagidaki sarf ve kirtasiye malzemeleri test basina belirtilen miktar kadar
hesaplanarak firma tarafindan ticretsiz karsilanacaktir. Verilecek olan sarf ve
ZORUNLU kirtasiye malzemeleri laboratuvar sorumlusunun onayladig1 marka olmalidir.
OZELLIKLER a) Test bagina 1 adet en az 8 mL'lik Vakumlu Kan alma Tiipii ( sari
kapakli)

b)

c)
d)

e)
f)

Test bagmma 1 adet emniyetli kan alma ignesi

Test basina 2 adet A4 kdgidi .

Test bagina 5 adet barkod etiketi,

Test kayb1 ve tekrarlar i¢in yukaridaki belirtilen miktarda malzemeler
ayrica yerilecektir.

Test calismasi igin kullanilan cihazlarin sarflar1 (cihaza 6rnek

yuklenmesi ve test galigmasi igin gerekli olan) ayrica iicretsiz
verilecektir.
g) Test basina 3 adet 100 mL'lik sar1 pipet ucu verilecektir.

5) Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal1, bozuk
oldugu tespit edilen iirlinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
6) Yiiklenici firma bu ihaleyle alinan iiriinlerin bitimine kadar cihazlar ve
ekipmanlar1 laboratuvarda tutacak ve bu siire i¢inde olusabilecek arizalarda
Ucretsiz teknik servis ve yedek par¢a verecektir. Yiiklenici firma idareden bu
islemler i¢in ek bir tcret talep etmemelidir.
7) Malzeme ve sarflarn teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere en geg
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15 takvim gilinii icerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi asan her giin i¢in
yiiklenici firmaya siparig tutar: tizerinden % 1 oraninda ceza uygulanacaktir.

8) Teknik sorunlarla ilgili damigma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.

9) Cihazlarla ilgili sorunlari gidermek lizere en ge¢ 24 saat iginde ulagimali,
sorun giderilemezse en geg 72 saat igerisinde yedek bir cihaz saglanmalidir.
Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degigimi
yapilmadig takdirde sozlesme bedeli iizerinden giinlik %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktir. Bu siire¢ igerisinde ¢aligilamayan hasta 6rnekleri laboratuvar
sorumlusunun onayladigi bir sistemde c¢alisilacak ve verilerin dogrudan
laboratuvar  programina  aktarilabilmesi igin gereken laboratuvardaki
bilgi/iletisim sistemine baglantis1 firma tarafindan ticretsiz olarak saglanmalidir.
Bu siire 5 ig gliniinii agmamalidur.

10) Bu ihale kapsaminda ¢esitli birimlere kurulacak olan cihazlarin herhangi
birinde ayn1 arizanin ayni cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmas: halinde
cihaz en az esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar sorumlusunun
talebini takiben 1 ay icinde cihaz degistirilmedigi takdirde sdzlesme bedeli
lizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

11) Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, ytiklenici firma
[darenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 ig gilinli i¢inde
tasima islemini, tim kalibrasyon ve validasyon islemlerini {icretsiz olarak
yapacaktir. Idarenin talebini takiben 15 i3 giinti iginde cihazin yeri
degistirilmedigi takdirde s6zlesme bedeli {izerinden glinliik %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktir.

12)  Yiiklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, laboratuarda kullanilan
bilgi islem sistemine baglantisi esnasinda gerekli olabilecek bilgisayar, lazer
yazicit ve sarf malzemeleri (Data kablosu, Ares 232 komport vb.) icretsiz
verecektir. Bilgi islem baglantis1 kurum tarafindan yapilacaktir.

13) Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin Istanbul Universitesi Cevre
Yo6netim biriminin onayladigi bir laboratuvarda atik analizi yapilmali ve
raporlanmalidir.  Bu analizlerin iicreti yiklenici tarafindan kargilanacaktir.
Analiz sonuglar1 Laboratuvar Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz
sonuglarina goére atiklarin bertaraf edilmesi ig¢in gerekli olan atik biriktirme
kaplari, ekipman, malzemeler vb. ytiklenici tarafindan {icretsiz saglanmalidir.
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