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MALZEMENIN
ADI

ANA-Hep2-TFA, Anti-Endomisium (IFA) IgG, AMA-IFA (Sigan: bsbrek-KC-mide),
GPCA/APA-IFA, ASMA-IFA(Sigan- bobrek-KC-mide), LKM-1-IFA(Sican- bibrek-KC-
mide), Anti Intrinsic factor IFA (Stomach Monkey)

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

KiMYASAL

| OZELLIKLERi

I

1. Teklif edilen tiriinler TC Saglik Bakanhgi’nin belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) ya
da (98/79/EEC) kapsamindaki iiriinler ise T.C.Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis
Ulusal Bilgi Bankas1 (UBB) koduna, istekli firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal
Bilgi Bankasindan alinmisg firma tanimlayici koda sahip olmalidir. Teklif edilen iiriinler
bu kapsami diginda ise iiretici firma ISO belgesi ve iiriiniin CE veya FDA belgesi ihale
evraklartyla birlikte [hale Komisyonuna sunulacaktir.

2..Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 5 ay olmalidir. Tiiketilemeyecegi
anlagilan kitler miyadlarinin 1 ay kalmasina kala firma tarafindan ticretsiz
degistirilecektir.

3. Test sayilar1 hesaplanirken hastane otomasyonunda meveut sayilar dikkate alinacaktir.
Test ¢aligmasi sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiflik vb. nedenlerden dolayi
tikketilen testler firma tarafindan karstlanacaktir.

4. Numune alinmasi, Test galigmasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan tiim sarf
ve kirtasiye malzemeleri (6rnek tiipleri, Steril ekiivyon, Kan tiipleri, kan alma igneleri,
A4 kagidi, toner vb.) toplam ihale tutarindan payina diisen kadan firma tarafindan
karsilanacaktir.

1-9 - IFA testleri:

1. Anti-Endomisium (IFA) IgG, AMA-IFA (Sigan: bsbrek-KC-mide),
GPCA/APA-IFA, ASMA-IFA, LKM-1-(IFA), ANA-Hep2-(IFA) testi ayni kuyucuk
i¢inde karaciger dokusu ile konfirme edilebilmelidir, Anti Intrisk IFA ( Stomach
Monkey) testleri grup olarak degerlendirilecektir.

2. Yiiklenici firma bu ihaleyle 1 yil i¢in alman iiriinlerin bitimine kadar cihazlarnn
laboratuvarda kalmasini ve bu siire iginde olusabilecek arizalarda iicretsiz teknik servis
ve yedek parca vermeyi kabul etmelidir.

3. Laboratuvarda sistemlerin kurulacagi oda yiiklenici firma tarafindan kendi
cihazlarinin ¢alisabilecegi uygun kosullara getirilmelidir. Yiiklenici firma cihaz ile ilgili
her tiirlii teknik dokiimani teklif zarflarinda ya da kabul komisyonuna teslim etmelidir.
Yiiklenici firma teklif edilen iiriinlerin cihazlara adaptasyonu i¢in gerekli teknik bilgileri
yazili olarak vermelidir. Yiiklenici firma cihazi kullanacak personele cihazi
kullanabilecek seviyede egitim saglamalidir.Bu esnada kullanilan kit malzemesi firma
tarafindan karsilanmalidir.

4. Tekliflerde test birim fiyat her tiirlii sarf “’6rnegin alinacag; ve saklanacag tiipler,
barkot etiketleri, kontrol plazmalar1 ( normal, diisiik, yiiksek) kalibrattr tekrarlar ve
arizalar nedeniyle harcanan ekstra kimyasallar, printer kagit ve seritleri
dahil”’malzemesini igermelidir. Uriinii verecek firma kurumumuzu uluslararas: bir kalite
kontrol programina dahil etmeli ve sonuglarin gonderilip raporlarin alinmasini temin
etmelidir.

5. Uriin verecek firmalar kurumumuzu uluslararast kalite kontrol programina dahil
etmeli , Srnekleri géndermeyi ve takiben her $rnegin sonuglar ve donem sonu genel
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degerlendirme raporlarmin teminini saglamalidir.

6. Teklif edilen cihaz hala iiretimde ve kit ile cihaz ayni firmaya ait ( uyumlu )
olmalidir. Test sayilan hastaya verilen hizmet baz alinarak hesaplanacagindan tiim
testler i¢in sarf malzeme miktarinn belirlenmesi rapor edilen test sayisina gore
olmalidir.

7. Cihazda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde arizay: firmaya bildirdikten
sonra ayni giin iginde cihaz tamir edilmelidir. Ariza 7 giin icerisinde giderilmez ise yeni
bir cihaz ile degistirilmeli degistirilmedigi taktirde laboratuara gelen ve yapilmayan her
istek igin kurum resmi fiyatlar lizerinden firma 6deme yapmaya taahhiit edilmelidir.

8. Cihazlarn bilgi islem sistemine entegrasyonu ihaleyi kazanan firma tarafindan
yapilmalidir. . Thaleyi kazanan firma, laboratuara kurdugu cihaz icin, laboratuarin istegi
dogrultusunda LIS (Laboratory Information System) isletim sistemine uygun sekilde
veri aktartmini saglayacak sistem kurumunu saglamalidir. LIS kurulumu igin gerekli
olan tiim enformasyon talep edildiginde yine ilgili firma tarafindan ticretsiz olarak temin
edilecek, cihazlarin herhangi bir isletim sistemine baglantt kurabilmesi igin gerekli olan
cihaza ait host interface baglant: dokiimanlar i¢in teknik destegin verilmesi ve
baglantilarin olusturulmas: iicretsiz olarak saglanacaktir. LIS (Laboratory Information
System) baglantisi i¢in en az P IV 2.0 islemci ve 512 MB RAM(Klavye,mouse, yazic1)
iicretsiz olarak saglanacaktir. Software olarak Windows 2000 kullanilmalidir.

9.  Giinliik hasta bagvurusu ve buna bagli test sayisi ayni1 giin mesai saatleri iginde
bitirilecek sekilde sistemler kurulmahdir.

10. Teklif edilecek iirtinlerin miyadi en az 6 ay olmahdr,

11. Bu grupda yer alan testler, ortak reaktiflerin kullanildig: bir sistem uyarinca
¢aligmal; IFA testlerine adapte edilmis olmalidir.

12. Sistem, otoantikor ¢alismalarina uygun 6zel bir bilgisayar programina sahip
olmali; b8ylece sonuglar her test i¢in ayri ayr1 degerlendirilerek raporlamaya hazir
ozellikte olmalidir.

13. En az 10 ve daha fazla kuyucuk icerecek IFA testlerinin okuma asamasina kadar
tiim agamalari, sistemde otomatik olarak gergeklestirilebilinmelidir. IFA cahsmalarinda
; kuyucuklarm konfigiirasyonu, kuyucuk sayis1 ve kuyucuklarin koordinatlari
programlanabilir olmalidir. Sistemin sulandirim ve dagitim agamalari, kontaminasyonu
engellemek i¢in ayr1 problarla ¢aligmalidir.

14. Cihaz ,hafiza 6zelligine sahip olmali, kuyucuk konfigiirasyonu ve diliisyon
racklerinde, hatirlama 6zelligine sahip olmali ve bir sonraki galismada kaldig1 yerden
devam edebilmelidir.Onceki galismalara ait sonuglar hafizaya alinabilmeli ve
gerektiginde kullanilabilmelidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

+4 ve -20

KULLANIM
YERI VE
OZELLIGI

URETIM
TARIiHIi VE
MIiADI

En az 5 ay. Tiketilemeyecegi anlasilan kitler miyadlarmin 1 ay kalmasma kala firma
tarafindan licretsiz degistirilecektir.
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SEKLI VE Adet, Kutu , Test
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TIBBI
OZELLIKLERI
Tibbi cihaz kapsamina giren iiriinler igin Isteklilerin T.C.Ilag ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na(TITUBB) kayitli olmasi ve alimi yapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB’ DA Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.
I-  Yiiklenici firma; ambalaji1 agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen {iriinii yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.
ZORUNLU 2-  Busartnamede yer alan tiim kalemler i¢in test sayisi klinik drnek iizerinden
OZELLIKLER hesaplanmalidir. Tiim kontrolleri ve standartlari ¢aligabilmek i¢in gerekli sayida kit
teslim edilmelidir.
3-  Bu teknik sartnamede istenmis olan her kalem i¢in mevcut ig kalite ve dis kalite
kontrol sistemine dahil olunacaktir. (Dis kalite kontroliin olmamasi durumunda firma
bunu kanitlarla belgeleyecektir)
IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA - KASE
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