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MALZEMENIN
ADI

MOLEKULER BiYOLOJi TEKNiK SARTNAMESI
(HBV DNA, HCV RNA, HIV RNA ve CMV DNA)

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1-HBV DNA, HCV RNA, HIV RNA ve CMV DNA testleri grup olarak
degderlendirilecektir. Grup igindeki tiim parametrelerin galigilmasi
icin tek sistem teklif edilecektir.

2- A) Ortak o6zellikler:
Uretici firma tarafindan yontemin validasyonu  yapilmis olmalidir
(dinamik aralik, analitk duyarhilik, degiskenlik kat sayisi [CV],
dogrusallik ve tekrarlanabilirlik analizleri). ligili sonuglar CE ya da FDA
onayll matbu kit kullanim kitapgiginda belitiimeli ve teklif dosyasina
konmalidir. Istekli firmadan gerek duyulmasi halinde iiretici firmanin
CE-IVD ya da FDA onayi igin kitle ilgili onaylayici kuruma (notified body)
verdigi ve onay aldi§i validasyon verileri talep edilebilir. Kullanim
kitapgi§inda yer alan bilgilerde herhangi bir tereddit dogmasi halinde
CE-IVD ya da FDA onayindaki veriler esas alinacaktir. Her bir
parametrenin caligmast icin teklif edilecek kit ve cihaz bir bitiin halinde
sistem olarak degerlendirilecektir. Dolayistyla teklif edilecek kit ve cihaz,
varsa disaridan eklenecek kit disi maddeler, CE-IVD ya da FDA
belgesinde onayladi§i kombinasyonda ve markalarda saglanacaktir.
Teklif edilecek kit, cihaz ve ek malzemeler validasyon analizinde
kullanilanlar ile ayni olacaktir. Teklif edilecek olan cihazin hastane
otomasyonu ile entegrasyonu ve otomatik rapor aktarim islemlerinin
gerceklestiriimesi yuklenici firma sorumlulugunda olacaktir. Bu baglam
icerisinde gerceklestirilecek islemler ya da eklenecek cihaz/yazilimlar
laboratuvar sorumlularinin onayina sunulacaktir.
Laboratuvarda ilk defa kullanilacak sistem veya kitlerin ihale tarihinden
itibaren 20 is giinli igerisinde istanbul Tip Fakiiltesi Tibbi
Mikrobiyoloji ~ Anabilim Dah  laboratuvarinda laboratuvar
kosullanndaki performansi degerlendirilecektir.
Onceden laboratuvarda kullanimi stire gelen testlerde kalite kontrol
yGnetiminin belirleyecegi algoritma gercevesinde yilda 1 defadan fazla
olmamak. lzere performans degerlendirmesi yapiimasi  laboratuvar
yonetimi tarafindan talep edilebilir. Ayrica dis kalite kontrol sonuglarinin
uygunsuz olmasi halinde de laboratuvar yénetimi performans analizi ile
birlikte optimizasyon igin gerekli islemlerin yapilmasini talep edebilir.
Ihale karara baglandiktan sonra CE-IVD ya da FDA onayi olmasi kosulu
ile yapilan versiyon degisiklikleri sonrasinda da performans
degerlendirme testleri tekrarlanacaktir. Bu islemler sirasinda herhangi
bir aksaklik olmas! durumunda 14.maddenin hikimleri gecerlidir. Yeni
versiyonun performans degerlendirmesinden gecememesi halinde
Uklenici firma laboratuvar sorumlularinin uygun buldudy bi Kiti_temin
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etmekile yukumlidir. Performans degerlendirmesi asagidaki gibi
yapilacaktir:
I. Analitik Duyarlilik Analizi:
a- 20 negatif 6rnek test edilecektir. Elde edilen sonuglar CE onayi
igin Gretici firma tarafindan onaylayici kuruma (notified body)
verilen dosyada kit icinde belirtimis olan sinirlar icerisinde
olmalidir.
b- 20 tane dusiik pozitif (saptama sinirina yakin). hasta érnegi
test edilecek ve elde edilen sonuclar CE onayi icin uretici firma
tarafindan onaylayici kuruma (notified body) verilen dosyada kit
iginde belirtilmis olan sinirlar icerisinde olmalidir.
c- Testler § giine yayilarak yapilacaktir.
Il. Kesinlik (Tekrarlanabilirlik) Analizi:

a- 5 giin sire ile 2 farkl konsantrasyonda ikiger referans érnek ve
bir kontrol (toplam 5 érnek) 3'erli olarak calisilacaktir.
b- Elde edilen sonuglarin standart sapmasi Uretici firmaya ait olan
kitin iginde belirtilen sinirlar icerisinde olmalidir.

lll. Analitik Dogruluk Analizi:
a- 2 referans 6rnek (bir dusuk bir yliksek konsantrasyonlu) ikiserli
olarak 3 kez galisilacaktir.
b- Elde edilen sonuglar uretici firmanin kit prospektiisiinde Diinya
Saghk Orgutu (DSO) ya da diger standartlar igin belirttigi sinirlar
icerisinde olmalidir.

IV. Dogrusallik Analizi:
a- Dinamik aralik igerisinde yer alan en az 5 farkl
konsantrasyonda kit prospektisiinde  bildirlen  referans
standartlar (dusiikten yuksege siralanmig farkl konsantrasyonlar)
ile ikigerli olarak ¢aligilacaktir. ‘
b- islem her 6 ayda bir ya da re-kalibrasyonlardan sonra
tekrarlanacaktir.
¢- Elde edilen sonuglar aretici firmanin kit prospektisiinde DSO
ya da diger standartlar igin belirttigi sinirlar igerisinde olmalidir.

Bu islemlerde kullanilacak olan referans panelin temin edilmesi ve bu
¢alismalarda kullanilacak klinik érnek ve standart panellerin galigiimasi
icin gerekli olan tim kit ve sarf malzemeler yUklenici firma tarafindan
Ucretsiz karsilanacaktir. thale siresi icerisinde kit ya da cihazda yapilacak
her hangi bir degisiklik ya da laboratuvar fiziki kosullarinin degismesi
durumunda bu c¢alismalar tekrarlanacak ve yukarida belitilen kosullar
gecerli olacaktir. ‘

4- Gegerlilk galigmalan igin gerekli referans serumlar ve malzeme
yliklenici firma tarafindan karsilanmaldir. J

Istanbul Vip Fakiitiesi
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5- Testin caligiimas igin gerekli her tirlii cihaz ve donanmim kitle birlikte

saglanmahdir.

6-Teklif edilen kitlerle birlikte;

Istanbul Tip Fakultesi Tibbi Mikrobiyoloji Anabilim Dal'nda yer alan
Viroloji ve Temel immiinoloji Bilim Dali Molekdiler Biyoloji laboratuvarinin
fiziki sartlarinin yeniden diizenlenmesi ihale stiresince yuklenici firma
tarafindan saglanacaktir. Orneklerin uygun sartiarda argivlenmesi igin
dogabilecek ek derin dondurucu gereksinimi yiiklenici firma tarafindan
karsilanacaktir.

7- Kit orijinal ambalajinda olmalidir.

8- Ekstraksiyon ve/veya PCR kitleri 6n hazirlik gerektirmeden kullanima
hazir olmalidir. Kit ile birlikte teslim edilen ve kullanim kilavuzunda
belirtilen liyofilize malzemeler kullanima hazir kabul edilecektir.

9- Test, ekstraksiyon igleminin verimliligini, amplifikasyon reaksiyonunun
gecerliligini ve inhibitor varhigini kontrol etmek igin tanimi yapimisg, kitin
orijinal ambalaji i¢inde olan, galisilan bitin érnek ve kontroller islemin
basindan itbaren (nukleik asit izolasyonundan 6nce) veya
standartlara/kalibratérlere PCR pipetlenmesi sirasinda eklenen ic
kontrollerle (internal kontrol) kontrol amagl ikinci bir hedefin
amplifikasyonunu yapmalidir.

10-Bu teknik sartnamede istenmis olan her kalem igin Istanbul Tip
Faklltesi Hastanesinde bulunan ilgili laboratuvar/laboratuvarlarin
sorumlularinin onaylayacagi bir dis kalite kontrol programina katim
saglanacaktir. Dig kalite kontrol programinda bulunan &rneklerin temin
edilmesi, sonuglarin génderilmesi ve raporlarin alinmasi yiklenici firma
tarafindan Ucretsiz olarak kargilanmalidir. Dis kalite kontroliin olmamasi
durumunda yiklenici firma tarafindan mevcut durum kanitlarla
belgelemeli ve bu belgeler Muayene kabul agamasinda laboratuvar
sorumlusuna ve Muayene Kabul Komisyonuna verilmelidir.

11-Kitlerde, reaksiyonda hedeflenen niikleik asitlerin bélgesi hakkinda bilgi
bulunmali ve bu bilgiler Muayene kabul asamasinda laboratuvar
sorumlusuna verilmelidir.

12-Tum genotiplerin kantitasyonunun ayni etkinlikte oldugu dretici- firma
tarafindan gésteriimis ve kanitlanmis olmali ve bu bilgiler Muayene
kabul agsamasinda laboratuvar sorumlusuna verilmelidir.

13-Teklif edilen bitin sistem igeriginde yer alan yazilimlar, kitler, cihaz
lisansli ve orijinal olmali ve bu bilgiler Muayene kabul asamasinda
laboratuvar sorumlusuna verilmelidir.

14-Herhangi bir ariza ya da aplikasyon asamasinda cihaza midahale eden
ylklenici firma personeli hastallk bulasma riskine karsiik gerekli
agtlarini yaptirmis olmalidir. Midahalede bulunan firma personelinin
biyogivenliginden hastane ve laboratuvar yénetimi sorumlu tutulamaz.

e Istanpf Tip Fakiitesi
_ \_‘n.m 3 e Tibbi Mikrobiyoloji Anabilim Daji
.  Saidh : Roes, > Dr. Ogr. Uyedi Mustafa 0
O g . Dr. Hayriye KIRKOYUN w,ﬁ._ Ogr. Oy NE
oM o Tibbi Mikrobiyoloji ABD Molekuler Biyoloji Teknik $ i1 3/9
mu'\pq-‘“.g 4 / )\’I

J' A\



] ISTANBUL TIP FAKULTES! l:;r‘
o ) '!:-C: . ) CERRAHPASA TIPFAKULTES] [ —_]
ISTANBUL UNIVF:RSITESI DS HEKIMLIS FAkOLTES] [
1 SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | °® ‘
\ FORMU KARDIYOLONENSTITOSG [
ONKOLOJ! ENSTITOSO

15-Kitlerin laboratuvara adaptasyonu sirasinda, rutin hasta akigini
engelleyecek bir problemle karsilasildiginda laboratuvar sorumlusunun
onayladigi farkli bir sistemle calisilarak hasta magduriyeti gideriimelidir.
Bu siire 10 ig giintinu gecmemelidir.

B) HBV DNA, HCV RNA, HIV RNA

cihaza iligkin ortak sarthame:

1. Nikleik asit ekstraksiyonu ve gergek zamanl PCR igin getirilecek cihaz,
tam otomatik olmaldir. Cihaz, DNA ve RNA izolasyonu ve PCR 6n
hazirigi ve PCR islemi icin mesai saatlari icersinde toplam en az 96 test
(hasta 6rnegi + kontroller) isleyebilecek kapasitede olmalidir. izolasyon
sisteminin hedefe spesifik prob yakalama veya silica kapli manyetik
partikillerin veya mikroakigkan teknolojisi kullanimi ile gerceklesen
ekstraksiyon modu olmalidir.

2. Tam otomatik sistem 6rnek hazirlama (izolasyon ve reaksiyon tuplerine
mix ve numune pipetlemesi) ve Real Time PCR iglemini ayni platform
Uzerinde yapabilmelidir.

3. Sistem, niikleik asit ekstraksiyonu sonunda izole edilen ornekler ile,
PCR karnisimini otomatik olarak pipetlemelidir. PCR sonrasi hasta
sonuglan cihazin yazicisindan alinmalidir.,

4. Sistem kontaminasyon riskine kars! kapali kartus sistemi velveya Airlock
screens teknolojisini kullanarak, temiz oda etkisi yaratip meydana
gelebilecek olasi bir kontaminasyonu engellemelidir.

5. Cihazin laboratuvarimizin fizik ve caigma kosullarina uygun olmas:
gerekir. Tadilat gerekirse yuiklenici firma tarafindan kargilanmalidir.

6. Laboratuvarimizdaki elektrik kesintileri ve voltaj dalgalanmalarinin
testlere zarar vermemesi igin uygun kesintisiz gii¢ kaynagi (en az yarim
saat elekirik saglayan) yuklenici firma tarafindan saglanmalidir.

7. Her galismanin ayrintili bilgileri ve sonuglar sistemde saklanmali, daha
sonra analiz yapilabilmelidir.

8. Cihazin &zelliklerine gére tiim kullanicilarina yiiklenici firma tarafindan
egitim verilmelidir. Uretici firmanin ongdrdugl periyodik bakim ve
kalibrasyon iglemleri yiklenici firma tarafindan yapilmali, islem belgeleri
tarafimiza onaylatilarak teslim ediimelidir.

A) HBV-DNA-Kantitatif:

1. Ornekten tam otomatik niikleik asit izolasyonu ile birlikte gergek zamanli
nikleik asit amplifikasyonu temelli, HBV DNA'y Kantitatif olarak
saptayan bir sistem olmalidir.

KIMYASAL 2, Nu_kleik asit izolasyonu ve HBV amplifikasyon kiti bu test icin birbirine

OZELLIKLERI valide olmalidir.

3. Testin alt saptama sinin (analitik duyarliltk) HBV DNA icin £ 25 1U/mL
olmahdir.

4. Dinamik aralik HBV icin en az 35 — 2x107 (IU/mL) olmalidir. Duyarhlik ve

'ls!.anbﬁ_lTrpfakﬁltesi
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[ dinamik arali§i arttirmak icin protokole ek volum arttirma, santrifi; veya ’
sulandirma basamaklan gerekmemelidir.
8. Sonuglar internasyonel tnite/mL (V) seklinde veriimelidir

B) HCV-RNA-Kantitatif:

1. Ornekten tam otomatik niikleik asit izolasyonu ile birlikte gergek zamanl
nikleik asit amplifikasyonu temelli, HCvV RNA'yi kantitatif olarak
saptayan bir sistem olmalidir.

2. Nikleik asit izolasyonu ve HCV amplifikasyon kiti bu test icin birbirine
valide edilmis olmalidir.

3. Testin alt saptama sinir (analitik duyarlilik) HCV RNA icin < 25 |U/mL
olmalidir.

4. Dinamik aralik HCV i¢in en az 50 — 1x107 (IU/mL), olmaldir. Duyarliik
ve dinamik arali§i arttirmak icin protokole ek volum arttirma, santrif(jj
veya sulandirma basamaklari gerekmemelidir.

5. Sonuglar internasyonel tinite/mL (V) seklinde verilmelidir.

C) CMV DNA Kantitatif

1. Ornekten tam otomatik niikleik asit izolasyonu ile birlikte gercek zamani
nikleik asit amplifikasyonu temelli, CMV DNA'y1 Kkantitatif olarak
saptayan bir sistem olmalidir.

2. Niikleik asit izolasyonu ve CMV amplifikasyon kiti bu test icin birbirine
valide edilmis olmaldir. :

3. Testin alt saptama sinin (analitik duyarlilk) CMV DNA icin
<100 kopya/mL veya <34.5 IU/mL olmalidir.

4. Dinamik aralik CMV icin 150-107 kopya/m| veya 34.5-107 IU/mL
olmalidir. Duyariilik ve dinamik araligr arttirmak igin protokole ek volim
arttirma, santrifiij veya sulandirma basamaklan gerekmemelidir.

5. Sonuglar internasyonel  {inite/mL (IU) veya kopya/mL seklinde
verilmelidir.

D) HIV-1-RNA-Viral yiik:

1. Ornekten tam otomatik nikleik asit izolasyonu ile birlikte gergek zamanl
nikleik asit amplifikasyonu temelli, HIV RNA kantitatif olarak saptayan
bir sistem olmalidir.

2. Nukleik asit izolasyonu ve HIV RNA amplifikasyon kiti bu test igin
birbirine valide olmalidir.

3. Testin alt saptama sinir (analitik duyarliiik) HIV RNA icin < 50 kopya/mL
veya |U/mL olmalidir,

4. Dinamik aralik HIV icin 50~107 kopya/mL olmalidir. Duyarlilik ve dinamik
arahgi arttirmak icin protokole ek volum arttirma,  santrifi; veya
sulandirma basamaklar gerekmemelidir.

5. Sonuglar kopya/mL veya IU/mL seklinde verilmelidir.

]
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DEPOLAMA
SARTLARI

Tam reaktifler ve kitler yiklenici firma tarafindan uygun saklama ve
transport kosullarinda ulagtinimaldir.

KULLANIM
YERI VE
OZELLIGi

URETIM
TARIHI VE
MIiADI

En az 6 ay. Tuketilemeyecegi anlagilan kitler miyadlarinin 2 ay kalmasina
kala yuklenici firma tarafindan tcretsiz degistirilecektir.

AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI

Kitlerin ve kutularin igindeki reaktiflerin/sarf malzemelerin Gzerinde uretici
firma ad, testin adi, test sayisi, seri numarasi, son kullanma tarihi yazil
olmahdir.

Adet, Kutu, Test

TIBBI .
OZELLIKLERi

ZORUNLU
OZELLIKLER

1) Teklif edilen kitler ve laboratuvara kurulacak olan cihazlar T.C. Saglik
Bakanhi§rnin belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) ya da (98/79/EEC)
kapsamindaki Grtnler ise T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmig
Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) koduna, istekli firma tekiif ettigi malzemeye ait
Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis firma tanimilayici koda sahip olmalidir.
Teklif edilen Griinler bu kapsam diginda ise {riintn CE veya FDA belgesi
ihale evraklariyla birlikte Ihale Komisyonuna sunulacaktir.

2) Yuklenici firma ihale dosyasina koymus oldugu kit ve/veya cihaz ile

alakall doktmanlan yazli veya CD ortaminda muayene kabul

agamasinda laboratuvar sorumlusuna bir zarf icerisinde ayrica vermelidir.

3) Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut

sayllar dikkate alinacaktir. Test caligmasi- sirasinda Kkalibrasyon,

kontrol, yalanci pozitiflik, sistem kaynakli tekrarlar vb. nedenlerden dolayi
tuketilen testler yiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

4) Yuklenici firmanin malzeme teslimati esnasinda hastane TKKY

deposuna/ laboratuvarina teslim etmis oldugu;

a) 1 adet HBV DNA testi 207,52 puan,

b) 1 adet HCV RNA testi 207,52 puan,

c) 1 adet HIV RNA testi 207,52 puan,

d) 1 adet CMV DNA testi 207,52 puan olarak kabul edilecektir.

e) Toplam teslim etmis oldugu test adeti ile her test icin belirtilen
puan miktan ve bir puana denk gelen birim fiyat carpimi
sonucunda ¢ikan tutari fatura edecektir.

(HBV DNA icin 6rnek=Teslim edilen test sayisi x 207,52 x bir
puanin birim fiyati TL)

f) Bu uygulama testlerin tuketim hizlarinin esit olmamas;
durumunda  dengeleme yapilmasini saglamak igin
duzenlenmistir. Asagida belirtilen test sayilari alim yapilacak
sureye uygun olarak énceki yillara ait verilerden iSak)

Tibbi Mikfobiyoloji Anabilim Dali
Dr. Ogr. (Rsi Mustafa ONEL
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isteklilerin ihale maliyetlerini hesaplayabilmesi igin  verilmistir.
idare testlerin es zamanl tuketimini saglamak (izere toplam
Unite miktarni agmamak sartiyla belirtilen test miktarlari
arasinda degisiklik yapma hakkina sahiptir.

istanbul Tip Fakiiltesi

Test Ad Test adeti | 1 test karsihi birim | Toplam puan
HBV DNA 10.000 207,52 puan 2.075.200
HCV RNA 3.000 207,52 puan 622.560
HIV RNA 3.000 207,52 puan 622.560
CMV DNA 20.000 207,52 puan 4.150.400
Genel Toplam |36.000 7.470.720

5) Numune alinmasi, test galismas! ve hastaya sonu¢ verilmesi igin
gerekli olan agagidaki sarf ve kirtasiye malzemeleri test basina belirtilen
miktar kadar - hesaplanarak yiiklenici firma tarafindan iicretsiz
karsilanacaktir. Verilecek olan sarf ve kirtasiye malzemeleri laboratuvar
sorumlusunun onayladi§i marka olmalidur.

a) HIV RNA testi icin; test bagina 8 mL'lik EDTA'll vakumlu kan
alma tip, CMV DNA, HBV DNA ve HCV RNA testleri icin; test
bagina 2 adet 3 mL'lik EDTA’li vakumlu kan alma tupa

b) Test basina 1 adet emniyetli kan alma ignesi

c) Her 10 test igin 1 adet holder, -

d) Test bagina 4 adet 1000 uL'lik DNAz, RNAz free, filtreli, steril
mikropipet ucu

e) Test basina 4 adet 1,5 mL'lik DNAz, RNAz free mikrosantrifij
tupu/ burgulu kapakh mikrosantrifij tipa,

f) Her 48 test icin 1 adet 96'ik 1,5 mL'lik mikrosantrifij tipl
saklama kutusu

d) Test bagina 4 adet A4 kagidi ve bununla uyumiu miktarda
yazici toneri,

h) Test bagina 4 adet barkod etiketi (numune kabul asamasinda
kullaniimak Gizere),

i) Test basina 4 adet barkod etiketi (numunelerin derin
dondurucuda saklanmasi igin),

Jj) Test kullanim kitapgiginda belirtilen test ¢aligmasi igin gerekli
ama kit ile saglanmayan ek sarflar test sayisinin % 10 fazlas
kadar temin edilecektir.

k) Test kaybi ve tekrarlar icin yukardaki belirtilen miktarda
malzemeler ayrica yerilecektir.

I) Test calismasi icin kullanilan cihazlarin sarflan

Dr. 08k Deosi
Tibbi Mikrobiyoloji AB Molekuler Biyoloji Teknik Sais

Tibbi Mirbiyoloji Anabilim Dal
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0000

yUklenmesi ve test calismasi icin gerekli olan) ayrica lcretsiz

verilecektir. '
6) Yukienici firma; ambalaji agildi§inda, kullanima uygun olmayan, hatal,
bozuk oldugu tespit edilen triini yenileri ile ticretsiz olarak degigtirecektir.
7) Yiklenici firma bu ihaleyle alinan triinlerin bitimine kadar cihazlar ve
ekipmanlan laboratuvarda tutacak ve bu siire icinde olusabilecek
arizalarda Ucretsiz teknik servis ve yedek parca verecektir. Yiklenici
firma idareden bu iglemler igin ek bir {icret talep etmemelidir.
8) Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere
en ge¢ 15 takvim gunl icerisinde teslim edilecektir. Bu slreyi asan her
gun igin yikleyici firmaya siparig tutari Gzerinden %1 oraninda ceza
uygulanacaktir.
9) Teknik sorunlarla ilgili danisma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.
10) Cihazla ilgili sorunlar gidermek Uzere en ge¢ 24 saat icinde
ulasiimall ve ariza en ge¢ 72 saat iginde giderilmelidir. Sorun
giderilemezse en ge¢ 20 is gin igerisinde yedek bir cihaz saglanmalidir.
Arnizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya
cihaz degisimi yapiimadigi takdirde sézlesme bedeli iizerinden
ginlik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir. Bu stre¢ igerisinde
caligtlamayan hasta ornekleri laboratuvar sorumlusunun onayladigi bir
sistemde caligilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina
aktarilabilmesi igin gereken laboratuvardaki bilgi/iletisim sistemine
baglantisi yiklenici firma tarafindan {icretsiz olarak sadlanacaktir. Bu
slire 20 is guintni agmamalhdir.
11) Bu ihale kapsaminda gesitli birimlere kurulacak olan cihazlarin
herhangi birinde ayni arizanin ayni cihazda 1 ayda 3 defadan fazla
tekrarlanmasi halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir.
Laboratuvar yéneticisinin talebini takiben 1 ay iginde cihaz degdistiriimedigi
takdirde sézlesme bedeli lizerinden giinliikk %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktir.
12) Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yuklenici firma
idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 i$ gunii icinde
tasima islemini, tim kalibrasyon ve validasyon islemlerini ticretsiz olarak
yapacaktir. Idarenin talebini takiben 15 is guna icinde cihazin yeri
degistiriimedigi takdirde sézlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1
oraninda ceza uygulanacaktir.
13) Yiklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, laboratuvarda
kullanilan Bilgi Islem Sistemine baglantisi esnasinda gerekli olabilecek
bilgisayar, lazer yazici ve sarf malzemeleri (Data Kablosu, Ares 232
komport vb.) Ucretsiz verecektir. Bilgi islem baglantisi kurum tarafindan

yapilacaktir. )

14) Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin Istanbul Upiversitesi i
Tibbi Mikrobiyoloji Anabiiim
Dr. Ogr. (asi Mustata Oy
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Cevre Yénetim biriminin onayladi§i bir laboratuvarda atik analizi yapiimali
Ve raporlanmalidir. Bu " analizlerin iicreti yiklenici firma tarafindan
karsilanacaktir. Analiz sonuglan laboratuvar sorumlularina teslim
edilmelidir. Analiz sonugclarina gére atiklarin bertaraf ediimesi icin gerekli
olan atik biriktirme kaplari, ekipman, malzemeler vb. yuklenici firma
tarafindan Ucretsiz saglanmalidir.

Dog. Dr. Hayri

ye KIRKOYU AL
Tibbi Mikrobiyoloji ABD
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