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| MENIN || HBcIgM, Anti-HBGIgG/AntiHBG total, Anti-HAVIgM, Anti-HAVIGG/Anti-HAV fotal,
Toksoplazma IgG-IgM, Rubella IgG-IgM, CMV IgG-IgM, EBV lgG-IgM,
I ] Toxoplasma IgG avidite, CMV IgG avidite)
\ i | 1) Kitler FPIA (Flourescent Polarizasyon Immunoassay), MEIA (Mikro tanecik
|| enzim Immunoassay), Kemiliminesans veya Elektrokemiliiminesans
i prensiplerinden biri ile calismalidr.

FiZiKSEL 2) |Istekliler ihalede en son jenerasyon kitlerini teklif edecektir. Sézlesme
|| OZELLIKLERI | suresince ilgili yuklenici firmanin yeni jenerasyon bir kitinin ¢ikmasi ve
‘| Laboratuvar sorumlusunun talep etmesi durumunda yUklenici bu versiyon
| ‘ | Kiti fiyat farki yansitmadan verecektir.
| T P T T

KIMYASAL Tam  reaktifler kullanima hazir halde olmalt herhangi bir é&n islem

' OZELLIKLERI | gerektirmemelidir.

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI }

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME (
FORMU '

~ SEROLOJIK TESTLER |
(HBs Ag, Anti- HBs, Anti-HCV, Anti-HIV , Sifiliz TP, HBeAg, Anti-HBe, Anti-

s

| Kitlerle Birlikte verilecek Cihaz veya Cihazlarin Teknik Ozellikleri:

| 1) Yuklenici firma; istanbul Tip Fakiiltesi (ITF) Tibbi Mikrobiyoloji AD, Viroloji ve
Temel Immunoloji BD Hepatit laboratuvarina biri en az 200 test/saat hizinda

| olmak Uzere tim birimlere ( Hepatit ve TORCH Iaboratuvarina 2, kan

| merkezine 1 cihaz) toplamda en az 500 test/saat hizinda 3 adet cihaz kurmak

| zorundadir.

2) Teklif edilen cihazlarla birime bagvuran hasta sonuglarinin glnliuk verilmesi
saglanmalidir. Test sayisinin cihaz performansini asti§i durumlarda (1 ay
icerisinde toplamda 10 gun suresince ginlik hasta sonucu verilemedigi
takdirde) ytklenici firmaffirmalar ek bir cihaz kurmalidir

\ | EEEEESIM |‘ 3) Cihaz acil test girisine rutin calismayi aksatmadan izin vermelidir.

' SURESINCE 4) Cihaz hata durumunda yazili yada sesli uyari ile kullaniciy! uyarmalidir.
BIRLIKTE ' 8) Kurulacak sistemle her bir cihazda testlerin calisma siresi (HBs Ag, Anti-HCV,

| VERILECEK ‘ Anti-HIV, Sifiliz TP ve diger testler) en fazla 60 dakika olmalidir.

I gf;;IZARI VE | 6) Cihazlar reaktif barkodunu okuyabilme é&zelligine sahip olmalidir.

Reaktifler cihaza yerlestirildikten sonra cihaz reaktif barkodunu higbir
' kullanici midahalesine gerek olmadan otomatik bir sekilde okumalidir.
‘ 7) Kurulacak tim sistemler bu ihale sonucu yapilacak sézlesmenin bitis tarihinde
10 yasini asmamis olacaktir. Cihaz yaginin belirlenmesinde cihaza ait gumrik
| belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda
Laboratuvar Sorumlusuna verilecektir.
’ 8) Elektrik kesintisi durumunda en az iki saat sureyle cihazlari calistiracak
kesintisiz giic kaynagd: sistemlerle birlikte verilmelidir.
| 9) Mikrobiyoloji laboratuvarina kurulacak olan cihazlardan en az bir tanesine
| cihaz calisirken, durdurmaya gerek olmadan, reaktif yiiklenebilmelidir.
| |sTANAUL TP FAKULTESI J
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

[ ) Sozlesme suresince alinan kitler, son kullanma tarihinden 2 ay éncesine kadar

|| firmaya haber vermek kaydiyla (sézlesme siiresi bitmis olsa dahi) miktar ne
| | olursa olsun firma tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.
|/ | 2) Yiklenici firma:; ambalaji acildiinda, kullanima uygun olmayan, hatall, bozuk
i gfg?ﬁ:mA oldugu tespit edilen rini yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir. Kitlerin ve
| kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug¢ vermesi durumunda, kitler
| | firma tarafindan degistirilmelidir.
| ! 3) Teslimat siresinde iretici firmanin belirledigi kosullarda (soduk zincir vb.)
| | saklanmali ve teslim edilmelidir
I ~ [1) Kan Merkezi, Viroloji ve Temel Immunoloji BD ELISA ve HIV
I‘ ’ laboratuvarlarinda enfeksiyon etkeni ajanlarin immuno-serolojik tespitinde
|| KULLANIM kullanilacaktir.
[ (gggiLiCi VE '2) Kan Merkezinde dogrulama testleri ve tekrarlamalarda Ulusal Kan ve Kan
| ' Uriinleri mevzuat) gereklilikleri esas alinacaktir. idare sOzlesme siresinde
|| o ~ mevzuat ieg“ﬁikliklerine gore gerekli degisiklikleri yapma hakkina sahiptir.
|‘ | ;ﬁEIT}[IIIw VE | Teklif edilen kitlerin miyadi teslim tarininden sonra en az 4 ay olmalidir.

MIADI
|| AMBALAJ 1) Urintin Gizerinde malzemenin adi, kisaltmasi, lot numarasi, miktar, Gretici
' [Svﬁ';l;;m VE .l firmanin adi, Uretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir.

TESLIMAT _|‘ Kitler, idarenin resmi sipariginden sonra en gec 20 giin icerisinde partiler halinde
|| SEKL] Kit-Kimyasal deposuna teslim edilecektir.
I —"| 1) HIV testi ayni anda hem antijen hem de antikor arastirabilmelidir. HIV'in
[ hem p24 antijenini hem de Grup O ve M antikorunu arastirabilmelidir
[ | 2) HBsAg'nin yalanc ve gercek  pozitifligi noétralizasyon kiti ile
I | ayirtedileceginden yiiklenici firma HBs Ag nétralizasyon kitleri birimin
, | talebi dogrultusunda firma tarafindan cretsiz temin etmelidir.
I | 3) HBsAg kiti Hepatit B yuzey antijeninin en az 0,13  1U/mL'sini
| | saptayabilmelidir. HBsAg antijen kitleri mutant suslan da saptayabilmelidir.
“ | Kitin prospekttisiinde veya SCI,SCI-E kapsaminda dergide yayinlanmig
|| TIBBI | literatiir ile en sik gérilen G145R mutant varyanti tespit edebildijine dair
1 . . bilgi bulunmalidr.

OZELLIKLER] | grbu

| 4) Anti HCV testi hepatit C viristinin en az HCV kor, NS3 ve NS4
[ | antijenlerine karsi olugmus antikorlar saptayabilmelidir.
1 | 5) Sifiliz TP kiti; Treponema Pallidium’a karsi olusmus 6zgil IgG ve IgM
|| | antikorlarini saptayabilmelidir. CMIA yonteminde testin reaktifligi halinde
sistem ile uyumlu ihtiyag duyulan tamamlayic testler yuklenici tarafindan
Ucretsiz olarak temin edilecektir.
' 6) HBsAg, Anti-HCV, Anti-HIV ve Sifiliz TP icin teklif edilecek kitler kan

I | lswkﬁ?éaﬁbk?%m%slpm uygun olmalidir ve bu uygunluk kit prospektiisiinde
. prhitimelidi - -
\:in"_’_*
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‘ | ' 7) Kan merkezinde caligilan 6rneklerde badis¢t dogrulamasinin yapilma
| zorunlulugu vardir. Bu nedenle;
5 a) HCV pozitif ¢gikmis numunelerin dogrulanmasi amaci ile 100 test
| immunoblot firma tarafindan Ucretsiz verilecektir.
| b) HBsAg pozitif ¢ikmis numunelerin dogrulanmasi amaci ile 200 test
‘ ‘ immunoblot firma tarafindan tcretsiz verilecektir.
c) Sifiliz pozitif ¢tkmis numunelerin dogrulanmasi amaci ile 100 test
immunoblot firma tarafindan ticretsiz verilecektir.
[ | 8) Anti-EBV VCA IgM/EBV IgM kitinde VCA antijeninin Slelimuniin yapildigs
kit prospektiistinde ya da firma tarafindan verilen belge veya literatr ile

[
| gosterilmelidir.

kullanilacak kitler igin ihale tarihinden itibaren 10 is glinu igerisinde laboratuvar
kogullarinda, sorumlu uzmanmn belirleyecedi sekilde performans analizi

‘ yapilmalidir. Performans analizi icin gerekli kit, sarf malzeme, Kiinik ve
| referans 6rnekler yiklenici firma tarafindan temin edilmelidir. Onceden
laboratuvarda kullanimi stiregelen kitler icin yilda bir defadan fazla olmamak

| | uzere performans analizi laboratuvar yonetimi tarafindan talep edilebilir. Ayrica
dis kalite kontrol sonuglarinin uygunsuz olmasi halinde de laborafuvar

‘ 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 ybnetimin

uygun buldugdu bir kiti temin etmekle yukomludar.

. 2) Yikienici firma alinan kitler tiketilinceye kadar laboratuvar sorumlularinin
| onayladigi bir uluslararasi dis kalite kontrol programina Uyelik saglamakia
yUkimltdir. Kalite kontrol programina kayit her laboratuvar igin ayri ayrt (Kan

} Merkezi dahil) yapilacaktir. Kalite kontrol sonuglarinda kit ve cihaza bagl

!
f 1) Viroloji ve Temel immunoloji BD ELISA ve AIV Laboratuvarinda ilk defa

olabilecek olumsuzluklarin giderilmesi icin gerekli diuzenleyici ve dnleyici
faaliyetlerin  uygulanmasinda yuklenict  firma  sorumluluklarini yerine
getirmelidir. ) )
| 3) Tibbi cihaz kapsamina giren Urtnler icin isteklilerin T.C.llag ve Tibbi Cihaz
| ‘ Ulusal Bilgi Bankasi'na(TITUBB) kayith olmasi ve alimi yapilacak tibbi
‘ cihazlar TITUBB' DA Saglik Bakanli§i tarafindan onayli olmalidir.
. ‘ ‘ 4) Istekli firmalar cihaz kullanim kitapgigini ihale komisyonuna sunmalidir.
H S) Istekli firmalar teklif edecekleri cihazin orijinal katalogunu ve kitlerin bilgi
‘ formlarini (insert) ihale komisyonuna sunmalidir.
I\ 6) Ihale karar asamasinda birimin talebi dogrultusunda, firmaffirmalar
| \ ihale tarihinden itibaren 7 takvim giinii icinde idarenin belirleyecegi bir
il Laboratuvarda demo yapacaktir. Demo sirasinda kullanilacak olan tiim
‘ kit ve sarf malzeme firmalfirmalar tarafindan lUcretsiz temin edilecektir.
[l Demo siiresi en fazla 30 takvim giinii olacaktir. Demoda olumsuz rapor
| alinmasi durumunda firmaffirmalar ihale dist birakilacaktir.
‘ 7) Test sayilar hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmig
(raporlanmisg) test sayllari baz alinacaktir. Dogru ve giivenilir sonug
‘ elde etmek icin yapilan kalibrasyon, kontrol calismasi, test tekran gibi
|‘ nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler
| yiiklenici firma tarafindan iicretsiz kargilanacaktir.
. | 8) M@ne.ge,&a@r I| Iﬂéipmisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi |

. 7 el 10, bstanbur 1 ;
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' halinde tiim masraflar ytkleniciye aittir.
9) Cihaz, calisilan testlerden reaktif ve nonreaktif ¢ikan sonuglari farkli renklerle
gostermeli veya sonuglarin yaninda farkl simgeler gostermek suretiyle
kullaniciyt uyarmalhdir.

| 10) Tum testler grup olarak degerlendirilecektir.

11) Numune alinmasi, test galismasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli
olan tiim sarf ve kirtasiye malzemeleri asaguda belirtilen oranlarla ihale
kapsamindaki birimlere yiiklenici firma tarafindan licretsiz teslim
edilecektir. lhale biinyesindeki tiim sarf ve kirtasiye malzemelerinde

| teslimat yapilacak olan Laboratuvar Sorumlusunun onayi alinacaktir.

12) YUklenici firma asagida yazili malzemeleri sbzlesme siresince kullaniimak
| Uzere kitlerle birlikte Ucretsiz verecektir.
a) Teslim ettigi her 3 test icin 1 adet Jelli Vakumlu Kan Alma Tupdq,
b) Teslim ettigi her Jelli Vakumlu Kan Alma tlpd icin 1 adet emniyetli kan
‘ alma ignesi,
c) Teslim ettigi her Jelli Vakumlu Kan Alma tlp0 igin 1 adet 12x75 mm
I boyutunda polistren tip,
| d) Teslim ettigi her Jelli Vakumlu Kan Alma tipu icin 1 adet A4 kagidi ve bu
miktarda baskiya yetecek kadar yazici toneri
e) Teslim ettigi her Jelli Vakumlu Kan Alma tpd icin 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 olmall ve % 30'u
5£0,5 mL, % 70' 8+0,5 mL hacimlerinde tup olmalidir.
| i) Teslim edilecek her tilp icin 3 adet barkod etiketi

‘ 13) Yuklenici  sézlegsmenin  imzalanmasina takiben idarenin talebi
dogrultusunda bu ihale kapsamindaki cihaz ve aksesuarlarini 40 takvim
gund icinde kurmali ve hasta galismasina baslanmalidr.

14) Yiklenici firma cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede
egitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir. Egitim
verilecek eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen editimin yeterlili§i kurum
tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara
sertifika verilecektir. Egitim esnasinda kullamian kit malzemesi yiklenici
firma tarafindan karsilanacaktr. i i

15) Yuklenici firma tarafidan ITF Viroloji ve Immunoloji BD ELISA laboratuvarina
2 adet santrifiljii cihazlarla birlikte ticretsiz kurulacaktir. (Santrifuj teknik
6zelligi: Cihaz mikroprosesiir kontrolli ve sessiz calismalidir. Cihaz
kémirsiz, direk tahrikli motora sahip, 4.000 rpm de dénebilen acthir rotor,
13x75 mm ebadinda tlp konulabilen, her biri en az 7 tup alabilen 4 adet
(toplamda en az 28 tip alabilen) tup adaptér, maksimum hizi 15.000
devir/dakika, maksimum RCF dederi 21.382. olmalidir. Santrifujler sistemin
bir parcasi gibi degerlendirilecek olup bakim ve onarimlarindan yUklenici
firma sorumludur. .

16) Yuklenici firma, iTF Viroloji ve Immunoloji BD ELISA Laboratuvarina 1 adet,
HIV Laboragfarina ‘bir (1) adet ve Kan Merkezi Seroloji Laboratuvarina 1
adet olmfa&,{ z8FE toplam 3 adet yazict kuracaktir.
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[ ~ | 17)Yuklenici firma muayene kabul agamasinda ilgili teknik servis eleman Iistesini—[

' | ve iletisim bilgilerini, cihazlara ait orijinal ve Turkge kullanim kilavuzlar ve

| periyodik bakim planlarini laboratuvar sorumlusuna bir dosya ile teslim
}| | edecektir. o

' 18) Herhangi bir zamanda cihazin teshis ve tedavi amagli fonksiyonlarinin nitelik

[l ve nicelik olarak, Ureticinin belirledigi normiarin altina dusmesi durumlari

| "ariza" olarak kabul edilecektir. Cihazlarda herhangi bir anza meydana

| geldigi takdirde cihazin bulundugu yerin yetkilisi, yUkleniciyi faks veya e-

| posta ile bilgilendirir. Arizayi firmaya bildirdikten sonra 5 saat icinde cihaza

| midahale edimeli, yedek parca ihtiyaci bulunmamasi halinde cihaza

| | muidahaleden itibaren en ge¢ 24 saat iginde tamir edilmeli ve sorun

giderilmelidir. Yedek parca ihtiyacinin bulunmasi ve/veya arizanin

| | giderilememesi durumunda firma arizayi 48 saat igerisinde gidermeli veya

! | yeni bir cihaz kurmalidir. Cihazin arizal) oldugu suire icerisinde laboratuvara

' gelen istekler yiklenici tarafindan kurumun uygun goérduga  Ihale

| kapsamindaki diger laboratuvarlarda calisilacak. Bilgilendirme tarih ve saati

! olarak bildirenin kayitlan esas alinir.

19) Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz
degisimi yapilmadig takdirde sozlesme bedeli iizerinden gunlik %0,1’i
oraninda ceza uygulanacaktir.

20) Yuklenici firma bu ihaleye alinan driinlerin  bitimine kadar cihazlarin

[ | laboratuvarda kalmasini ve bu sire icerisinde olugabilecek arizalarda
Ucretsiz teknik servis ve yedek parca vermeyi kabul etmelidir.
' 21)Laboratuvarda sistemlerin kurulacagi oda ‘yuklenici firma tarafindan kendi
i cihazlarinin cahsabilecedi uygun kosullara getirilmelidir.
22)Kurulan cihazlarin Laboratuvar Isletim Sistemi (LIS)ne badlanmasi icin
kurum tarafindan gerekli onay ve iglemler saglandiktan sonra yUklenici firma
tarafindan baglanti yapilacaktrr. Yuklenici firma sézlesme imzalanmasini
takiben cihazin LIS baglanti verilerinin bulundugu dosyay! Laboratuvar
| ! Sorumlularina teslim edeceklerdir.  idarenin talep etmesi durumunda,
i | baglantis) icin gerekli olabilecek bilgisayar ve data kablosu, ares 232
comport gibi sarf malzemeler yUklenici tarafindan ucretsiz olarak
Kargilanacaktir. . )
23) Cihazin, Hastane Bilgi Islem Sistemine ve Laboratuvar Bilgi Islem Sistemine
entegrasyonu (her laboratuvar icin ayri ayri) ilgili yetkililer ile gorusilerek
‘I | yUklenici firma tarindan yapilacaktir. Yuklenici firma Hastane Laboratuvar
Bilgi Islem Sistemine ve istanbul Tip Fakiltesi Kan Merkezi Bilgi Islem
Sistemine tim test sonuglarinin (nonreaktif, belirsiz, reaktif) dogru olarak
aktanimasini ve bu sonuclarinin gorntulenmesini saglamakia yUkUmladar.
lgili test sonuclar ve raporlari laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.
24) YUklenici firma, 21. ve 22 maddeler icin gerekli alt yapi kosullarini
saglamalidir.
|| | 25) Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklar akredite Cevre Laboratuvarinda
| tam bir kimyasal analizi yapilmali ve raporlanmaldir. Bu analizlerin Ucreti
| yUklenici  tarafindan karsilanacaktir.  Analiz sonuclari  Laboratuvar
Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz sonuglarina gére atiklarin bertaraf
edilmesi icin gerekli olan atik biriktirme kaplari vs. ekipman ve malzemeler
yUklenici tarafindan ticretsiz saglanmalidir.
| 26) Kurulan cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde yuklenici firma, idarenin
| talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 20 takvim gunide tasima
1 islemini tim kalibrasyon ve validasyon islemlerini ticretsiz olarak yapacaktir.
|| | 27)Ihalede ekonomik olarak j if, fi
I ‘ alinarak belirl%ll%cektir. Deger
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] kalacaktir.

Teklif Edilen Fiyat

Efektif Fiyat =
‘ [1 + (Toplanan Nispi Puan /100)]

‘ Verilen nispi puanlar su sekilde belirlenmistir:
28)Test calisma siresinin ( HBsAg, Anti HBs, AntiHCV, Anti HIV, Sifilis
‘ TP) 30 dk veya daha kisa olmas| % 3
29)HBsAg kitinin, en sik gérilen glisin-arjinin mutant varyantini
(G145R) tespit edebilmesi (Kit bilgi formunda veya SCI| SCI-E
kapsamindaki dergide yayinlanmis literatiir ile kanitlanma kosulu
ile) % 5
30) Immiinstiprese hastalarda dogru HBV tanisi koyabilmek igin
firmalar teslim edecekleri HBsAg kitinin toplam test sayisinin % 1'i
‘ kadarini analitik sensitivitesi 6m 1U/mL degerinin altinda olacak
sekilde kurumun intiyaci dodrultusunda teslim edecektir. % 3

Test calisma sureleri en kisa olmasi kriteri degderlendirilirken; Kan merkezlerinde
calisilan HBs Ag, Anti-HCV, Anti-HIV ve Sifilis Tp testleri icerisinden en
uzun sureli test stresi baz alinarak diger firmalarin ayni test gruplan

‘ icerisindeki en uzun siireli calisan testi ile karsilastirma yapilacaktir. Firma

calisma surelerini Grin katalog ve/veya kit prospektisinde belirtmelidir.

‘ Urlin katalog ve/veya kit prospektiisinde siire belirtiimemesi durumunda

demo sirasinda saptanan sireler dikkate alinacaktir.

Ornek:
X firmasina ait test ¢calisma streleri:
‘ HBsAg:30dk Anti-HCV :25 dk Anti-HIV:30 dk Sifilis Tp:25 dk

| Y firmasina ait test calisma stireleri:
‘ HBs Ag :40 dk Anti-HCV :25 dk Anti-HIV :55 dk Sifilis Tp:45 dk

X firmasina ait x cihazina yiiklenen hasta ornegi sonucu her 3 test birlikte
calisildigi icin 30 dk'dan énce hastaya verilemeyecektir.

Y firmasinin y cihazinda Anti-HCV test siiresi en kisa olmasina ragmen bu
testler grup olarak calisildi§l igin y cihazina yUklenen hasta 6rneginin
sonucu Anti-HIV testinden dolayi 55 dk'dan énce hastaya verilemeyecektir.

‘ Dolayisi ile bu kriterden X firmasi puan alabilecektir.
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