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1. Teklif edilen iiriinler TC Saglik Bakanligi’nin belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) ya
da (98/79/EEC) kapsamindaki tiriinler ise T.C.Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis
Ulusal Bilgi Bankas1 (UBB) koduna, istekli firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal
Bilgi Bankasindan alinmmg firma tamimlayici koda sahip olmalidir. Teklif edilen iiriinler
bu kapsami diginda ise iiretici firma ISO belgesi ve tiriiniin CE veya FDA belgesi ihale
evraklariyla birlikte Thale Komisyonuna sunulacaktir.

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

3. Test sayilar1 hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate alinacaktir.
Test caligmasi sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiflik vb. nedenlerden dolay1
tiikketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.

4, Numune alinmasi, Test ¢calismas: ve hastaya sonug verilmesi i¢in gerekli olan tiim sarf
ve kirtasiye malzemeleri (6rnek tiipleri, Steril ekiivyon, Kan tiipleri, kan alma igneleri,
A4 kagidy, toner vb.) toplam ihale tutarindan payina diisen kadari firma tarafindan
karsilanacaktir.

ANTI MiYOZIiT PANELI

1.Bu testlerin tamami mikro kanalli ortamda gerceklestirilmeli, tek bir alanda Mi-2f, Ku,
KIMYASAL PM —Scl100 , PM-Scl 75, Jo1,SRP,PL-7, PL-12, EJ,0J,R0-52 testi sonucu verilmelidir.
OZELLIKLERI | 2. Yukarida belirtilen antijenlerle kapli stripler deneyde yer almalidir.

3. Her kitin iginde kalibrasyon reaktifi bulunmali; deney sonucunda degerlendirme hemen
yapilmalidir.

4.Gerektiginde kontrollere ait grafikleri ayr1 bigimde almak miimkiin olmali; ¢aligilan
parametrelerden sadece istenenlere ait dokiimlerin alinabilmesi miimkiin olmalidir.

5. immunblot ydntemini 6neren firma ihaleye katilmak ister ise, immunoblot sisteminin
caligmasi i¢in gerekli otomatik sistemi laboratuvarda kurmay: taahhiit ettiine dair
belgeyi muayene ve kabul komisyonuna sunmalidir.

6- Yiiklenici firma bu ihaleyle 1 y1l i¢in alinan iiriinlerin bitimine kadar cihazlarinin
laboratuvarda kalmasini ve bu siire icinde olusabilecek arizalarda iicretsiz teknik servis ve
yedek parca vermeyi kabul etmelidir.

7- Laboratuvarda sistemlerin kurulacagi oda yiiklenici firma tarafindan kendi cihazlarinin
calisabilecegi 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
kargilanmalidir.

8- Tekliflerde test birim fiyat her tiirlii sarf ’6rnegin alinacag ve saklanacag tiipler,
barkot etiketleri, kontrol plazmalan ( normal, diigiik, yiiksek) kalibrator tekrarlar ve
arizalar-nedeniyle harcanan ekstra kimyasallar, printer kagit ve seritleri
dahil’’malzemesini igermelidir. Uriinii verecek firma kurumumuzu uluslararas: bir kalite
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kontrol programina dahil etmeli ve sonuglarin génderilip raporlarin alinmasmi temin
etmelidir.

9- Uriin verecek firmalar kurumumuzu uluslararasi kalite kontrol programina dahil etmeli
, ornekleri gondermeyi ve takiben her 6rnegin sonuglar1 ve dénem sonu genel
degerlendirme raporlarinin teminini saglamahdir.

10- Teklif edilen cihaz hala iiretimde ve kit ile cihaz aymi firmaya ait ( uyumlu ) olmalidir.
Test sayilar1 hastaya verilen hizmet baz alinarak hesaplanacagindan tiim testler igin sarf
malzeme miktarinin belirlenmesi rapor edilen test sayisina gére olmalidir.

11- Cihazda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde arizay: firmaya bildirdikten sonra
ayni giin i¢inde cihaz tamir edilmelidir. Ariza 7 giin igerisinde giderilmez ise yeni bir
cihaz ile degistirilmeli degistirilmedigi taktirde laboratuara gelen ve yapilmayan her istek
i¢in kurum resmi fiyatlar1 iizerinden firma 6deme yapmaya taahhiit edilmelidir.

12- Giinliik hasta bagvurusu ve buna bagli test sayisi ayni giin mesai saatleri iginde
bitirilecek sekilde sistemler kurulmalidir.

13-Teklif edilecek iiriinlerin miyadi en az 6 ay olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI | T4ve-20
KULLANIM
YERi VE
OZELLIGI
URETIM En az 5 ay. Tiiketilemeyecegi anlasilan kitler miyadlarinin 1 ay kalmasina kala firma
TARIHI VE tarafindan iicretsiz degistirilecektir.
MIADI
AMBALAJ
SEKLIi VE Adet, Kutu , Test
MIKTARI
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 Bakanlig tarafindan onayli olmas: gerekmektedir.
1-  Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
ZORUNLU 2-  Bu sartnamede yer alan tiim kalemler i¢in test sayist klinik 6rnek iizerinden

OZELLIKLER hesaplanmalidir, Tiim kontrolleri ve standartlari ¢alisabilmek igin gerekli sayrda kit
teslim edilmelidir.

3-  Buteknik sartnamede istenmis olan her kalem i¢in mevcut i¢ kalite ve dis kalite
kontrol sistemine dahil olunacaktir. (Dig kalite kontroliin olmamasi durumunda firma

bunu kanitlarla belgeleyecektir)
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