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MALZEMENIN
ADI

Anti Jo-1, Anti Scl-70, Anti Sm, Anti Sm/RNP, Anti SSA, Anti SSB, Anti
Histon, Anti Niikleosom, Anti ribozamal P protein, Anti Gliadin IgG, Anti
Gliadin IgA, Anti Kardiyolipin IgG, Anti Kardiyolipin IgM, Anti CCP, MPO
ANCA, PR3 ANCA, Doku Transglutaminaz IgA, Doku Transglutaminaz IgG,
Antibeta 2-Glikoprotein-1 IgM, Antibeta2-Glikoprotein-1 1gG, Antifosfolipid
IgG, Antifosfolipid IgM, Testlerinin Teknik Sartnamesi

FiZiKSEL .
OZELLIKLER]

Kitler ve Kitlerin Galisilacagi Cihazlara Ait Ozellikler:

—

A. Ortak Ozellikler:

Teklif edilen kitler cihazla tam uyumlu olmalidir.

Teklif edilen cihazlarin hizlari basvuran hastalara gunlik sonug verecek
Kapasitede olmalidir. Bagvuran hasta sayisinin cihaz performansini  asti§i
durumda (1 ayda 10 gin basvuran hastalara ayni gln sonug verilememesi
durumu) ytklenici firma/firmalar ek bir cihaz kuracaktir.

Kurulacak tiim sistemler bu ihale sonucu yapilacak sézlesmenin bitig tarihinde 10
yasini agsmamis olacaktir. Cihaz yasinin belilenmesinde cihaza ait gumrik
belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumuy sirasinda
Laboratuvar Sorumlusuna ve Muayene Kabul Komisyona verilecektir.

immunblot veya Tam Otomatik ELISA Sistemle Calisan Kitler Kismina Teklif

Verecek Firmanin Kuracad: Sistemler:

1. Teklif edilecek etstlerden Anti Scl 70, Anti Jo-1, Anti Sm, Anti Sm/RNP, Anti

SSA, Anti SSB, Anti Histon ve Anti Nukleosom ve Anti ribozamal P protein
testleri, immunblot yéntemi ile calisiimalidir.

Anti CCP, Anti MPO-ANCA, PR3 ANCA, AKL IgM, AKL IgG, Anti Fosfolipid
IgG, Anti Fosfolipid IgM, Anti Gliadin IgG, Anti Gliadin IgA, Doku
transglutaminaz IgA, Doku transglutaminaz IgG, B2 glikoprotein-1 IgM ve B2
glikoprotein-1 IgG testleri ELISA yéntemi ile galisiimalidir.

2. ENA grubu (Anti Scl 70, Anti Jo-1, Anti Sm, Anti Sm/RNP, Anti SSA, Anti

SSB, Anti Histon ve Anti Nikleosom ve Anti ribozamal P protein) testlerinin
sonuglar: birlikte gériilmelidr.

3. Her iki test grubu igin firmalar ayri ayri teklif verebilirler. immunblot testleri igin

teklif veren firma 1 adet otomatik immunblot sistemini, ELISA testleri cin tekiif
veren firma 2 adet Tam Otomatik ELISA sisteminni istanbul Tip Fakultesi
Tibbi Mikrobiyoloji AD Immunoloji Laboratuvarina kurmalidir. Firmanin soz
konusu Laboratuvarda kurulu Tam Otomatik ELISA sistemi veya Immunblot
sistemi bulunmas! durumunda kitlerin bu cihazlara aplikasyonu yapiimalidr.

4. Blot yontemi calisan testler ve sistemi asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir.

a) SS-A/RoB0kD, SS-B, Sm, Sm/RNP, Scl-70, Jo-1, histones, Ribozomal P
protein ve nikleosom antijenlerini icermeli, her biri icin tek tek sonuc
vermelidir.

b) Bu testlerin tamami mikro kanalli ve/veya stripli ortamda gerceklestiriimelidir.

¢) Her kitin icinde kalibrasyon reaktifi bulunmali; sistemde, multiplex veya
esdederde okuyucu olmalidir

Kase - Imza

Kase - Imza Kase - Imza Kase - Imza Kase - Imza Kage - Imza

7
L7 TV . g,g\\/m ,4’/"/"’?""?5;" ) istanb\\d_\'i 1p Fakitesi Sayfa1/7

" D!.Ul._flstanbul Tip Fakiltes] 1Bbi Mikroby im Dall
o¢. Dr. Hayriye KIRKOYUN UYSAL ar. [
Tibbi Mikrabiyaloji ABD Dr. Ogr. Uv fa ONEL




T.C. ISTANBUL TIP FAKULTESI X

iST ANBUL IjNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI X

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJIENSTITUSU X
FORMU ONKOLOJI ENSTITUSU X

d) Immunblot testleri icin gerekli 8rnek pipetleme, inkiibasyon, yikama, konjugat

ve substrat ekleme asamalari cihaz tarafindan tam otomatik olarak
gerceklestiriimelidir.

olma
a)
b)
c)

d)

e) Immunblot cihazi ile birlikte sonug degerlendirme sistemi kuruimadir.

5. ELISA yéntemi ile caligan testler ve sistemi asagidaki ozelliklere sahip

hdir;

Kitler kantitatif sonug vermelidir.

Kit; testin calismasi igin gereken kontrol, kalibratér, enzim, konjugat ve
substrat dahil ¢ézeltileri icermelidir.

Stop c¢ézeltisi ilavesinden sonra galisma ortami en az 30 dakika stabil
olmalidir.

Kitlerin galigmasi igin gerekli olan her tiirli sarf (bidistile su veya bidistile
su cihazi, serum tupleri, dilisyon tupleri, asetat kalemi, kartus, printer
k&gdidi, kurutma kagidi vb.) firma tarafindan ticretsiz kargilanmalidir. Her
bir Onite igin 2 adet otomatik pipet ve 2 adet Stepper pipet firma
tarafindan alinan kitler tuketilinceye kadar ticretsiz temin edilmelidir. Kit
icerigindeki tum reaktifler barkotlu olmali ve bu sayede cihaza yikleme
Kolaylikla yapilabilmelidir.

Teklif edilen ELISA kitlerinin dogruluk ve tekrarlanabilirligi  yuksek
olmalidir (CV degeri % 5‘den kugik olmali).

Talep edilen antikorlarin ayni test icin 1gG/IgM ve IgG/IgA ayni Uretici
firma tarafindan tretilmis olmalidir.

6. ELISA testleri icin kurulacak tam otomatik cihazlarin ozellikleri:

a) Sistem Tam Otomatik ELISA otoanalizérii olmalidir ve butin ELISA
Kitlerini ¢alisabilecek ézellikte olmalidir.

b) ELISA yontemi ile calisilacak sistemlerde iglemin tum asamalari
serum, kontrol, kalibratér alimlari, kuyulara dagitimi, gerekli
inkUbasyon, karistirma, yikama, reaktif pipetlenmesi, okuma ve
sonuglarin degerlendirilmesi tam otomatik olarak yapiimalidir.

c) Sistemin bélumleri birbirinden bagimsiz calisabilmelidir.

d) Teklif edilen cihaza bir seferde en az 4 farkll test igin plak
yuklenebilmeli ve bu testler igin sonug tretilebilmelidir.

e) Teklif edilen cihaz agik sistem olmali. Farkli kitler yiklenebilmelidir.
Yuklenici firma farkli marka uriinlerin adaptasyonunu (farkll filtreler
dahil) saglamalidir.

f) Cihazin inklibasyon Unitesi olmalidir. Bu inktbatérler 20 ile 25 derece
arasinda calisilabilmelidir. Cihazin yikama nitesi bulunmalidir,
Yikama esnasinda aspirasyon her yénden yapilabilmelidir.

g) Cihazin yikama manifolduna baglanan en az 2 farkli ytkama hattina
sahip olmali ve en az iki farkli yikama soliisyonu kullanabilmelidir.

h) Yikama Unitesi en az 2 tane sivi hacim sensorlii kap ile sistem sivis
ve atik kabi sahip olmalidir. Kaplarda bulunan sensérler, kaplarin
dolu ya da bos oldugu durumlarda ikazlari verebilmelidir.

i) Kullanilan substrat, stop ve yikama soliisyonlari ortak kullanilabilir
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) Ornek dilisyonu otomatik olarak yapilabilmeli ve gerektiginde
dilisyon orani ayarlanabilmelidir.

k) Her bir érnek diliisyonu icin, kontaminasyonu 6nlemek amaci ile
probiu sistemlerde tek kullanimlik pipet ucu énlemi olmalidir. Cihazlar
en az iki proba sahip olmalidir.

)  Cihaz érnekler igin barkod okuma sistemine sahip olmalidr,

m) Cihaz, hafiza ézelligine sahip olmali, problu cihazlar icin pipet uc
istasyonu ve dilisyon racklerinde, hatirlama 6zelligine sahip olmali ve
bir sonraki galismada kaldi§! yerden devam edebilmelidir.

n) Pipetleme modulinin 610 hacmi hasta ornegi igin 50 mikrolitreyi
gecmemelidir.

o) Cihazin reaktif seviyesi tespit ve pihti detektérleri olmalidir.

p) Sisteme manuel giris yapabilmeli, testler tek tek yada profil olarak
secilebilmeli sonuglar toplu olarak alinabilmelidir. Gerektiginde
sonuglar grafik olarak da alinabilmelidir.

q) Cihazin kapagi olmali ve bu kapak, ortamdaki toz partikiillerinin
cihazin igerisine gegmesini 6nlemeli ve cihaz icerisindeki hava
sicakliginin sabit tutulmasini ve ELISA testlerinin laboratuvardaki
sicaklik degisimlerinden etkilenmemesini saglamalidir.

r) Cihazin kontrolll cihaza harici olarak baglanan bir bilgisayar
Uzerinden cihazin 6zel programi ile gerceklestiriimelidir.

s) Bilgisayar programi calisma esnasinda olusan hatalari otomatik
olarak tespit etmeli ve kullanicly! yazili/sesli olarak uyarmalidir.

t) Program cihazin galismasi sirasinda her bir testin hangi asamada
oldugunu bilgisayar ekraninda gostermelidir. Gereginde cihaza
manuel olarak miidahale edilebiimeli ve galigilan testler kaldiklari
yerden devam edilebilmelidir.

u) Cihazin bilgisayari hasta sonuglari kalibrasyon egrileri ve kalite
kontrol calismalarina yénelik verileri irdelemeye olanak saglamalidir.

v) Cihazin okuyucu Unitesinde teklif edilen Kitlerin prospektiisiinde
belirtilen dalga boyu araliklarini saglayan filtreffiltreler bulunmalidir.

w) Teklif edilen cihazlar LiS sistemine bilgi aktarabilmeli ve sonuglar bu
sayede raporlanabilmelidir.

Genel Hususlar

1. Istekler bu sartnamede belirtilen tim cihazlarin orijinal ve Turkce kataloglarini
ihale dosyasina koymalidir.

2. Tum sistemler sézlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi
dogrultusunda 45 gin icinde kurulmali ve hasta ¢alismasina baslanmalidir.

3. YUklenici firma/firmalar cihazlarini kurulumu yapilmis ve optimal kosullarda
caligir vaziyette teslim edecektir.

4. Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat streyle sistemi calistiracak kesintisiz
gug kaynag sistemlerle birlikte verilmelidir

5. Sartname igerisinde kitlerin 8lciim araliklari, %CV degerleri vb. 6zellik belirtimesi
durumunda séz konusu kitlere ait kit bilgi formlari ihale dosyasina
koymalidirlar.
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6. Yuklenici firma/firmalar cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin tam
zellikleri ve kullanimi ile ilgili buttin ayrintilar anlatan orijinal kullanim kitab ve
Turkge gevirisini, gunltk ve yillik cihaz bakim planlarini da iceren bir cihaz
dosyasini Laboratuvar sorumlularina verecektir.

7. Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin belirledigi siklikta partiler halinde
yapilacaktir. Teslimat siparisi takiben en gec¢ 20 giin icinde yaptlacaktir. Bu
siireyi agan her giin igin yiiklenici firmaya siparis bedeli iizerinden glinlitk
%1’i oraninda ceza uygulanacaktr.

8. Laboratuvarda sistemlerin kurulacagi odalar yiklenici firma/firmalar tarafindan
kendi cihazlarinin galigsabilecegi uygun kosullara getirilmelidir. Cihazlarin
calismasi icin gerekli calisma tezgahi, su sistemi, kesintisiz glg kaynagi ve
calisma ortami firmaffirmalar tarafindan Ucretsiz saglanmalidr.

9. Kurulacak her bir cihaz igin 1 adet calisma koltugunu iicretsiz vermelidir..

10. Bu ihaleyle alimi yapilan kitler tiiketilinceye kadar cihazlar laboratuvarda
kalacak ve bu siire igerisinde olugabilecek her tiirlii bakim ve onarimdan
Yklenici firmaffirmalar sorumiudur.

11. YUklenici firma/firmalar cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek
seviyede egitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir.
Egitim verilecek eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi
kurum tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara
sertifika verilecektir. Egitim esnasinda kullanilan kit malzemesi yUklenici
firma/firmalar tarafindan karsilanacaktir.

12. Yiklenici firma/firmalar kuracaklari cihazlarin teknik takip, bakim-onarimini
yapacak teknik elemanlarinin ve kit sipariglerini takip edecek elemanlarinin
iletisim bilgilerini cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar Uzmanlarina
vermelidir.

13. YUklenici firma/firmalar triinlerin tamamini igeren ve idarenin onayladigi bir
Uluslararasi kalite kontrol programina katilimi saglayacaktir . Saglanacak olan
uluslararasi kalite kontrol programinda 6rnekler 6 aylik ya da yillik paketler
halinde gelmeli (en az 2 ya da 4 paket), paketler icinde caligilacak dérneklerden
yeterli miktarda bulunmalidir. Cihaz kurulumu yapilan her bir Laboratuvar kalite
kontrol programina ayr ayri kayt edilecek ve bu kayitlar her yil yenilenecektir.
Caligilan érneklerin sonuglar yurt digi merkeze gonderilmeli her sonug icin bir
rapor ve dénem sonunda genel rapor alinmalidir.

14. Cihazda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde arizay| yukleniciye
bildirdikten sonra 4 saat icerisinde miidahale edilmeli ve 24 saat icinde cihaz
tamir edilmelidir. Tim kisimlar igin ariza 7 giin icerisinde giderilmez ise yeni bir
cihaz ile degistirmelidir. Cihazin arizali oldugu sire icerisinde laboratuvara
gelen istekler yUklenici tarafindan kurumun uygun gordugu [hale kapsamindaki
diger laboratuvarlarda galigilacaktir. Bu ihale kapsaminda tek laboratuvarda
kurulu cihaz ve sistemlerde ise cihazin arizali oldugu stire boyunca basvurular
ytklenici tarafindan Laboratuvar Sorumlusunun onayladigi dis laboratuvarda
caligilacak ve Ucreti yuklenici tarafindan karsilanacaktir. Arnizaya belirtilen
siire/slirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degigimi
yapilmadig: takdirde sézlegsme bedeli iizerinden giinliik %0,1’i oraninda
ceza uygulanacaktir.
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15. Bu ihale kapsaminda kurulan tim cihazlar igin; ayni arizanin ayni cihazda 1
ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile
degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebi dogrultusunda 1 ay igerisinde
cihaz degistirimedigi takdirde s6zlesme bedeli lizerinden glinliik %0,1’i
oraninda ceza uygulanacaktir.

16. Cevre ve Orman Bakanligr'nin Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi geregi
cihaz ve reaktiflerinden kaynaklanan atiklarin tam bir kimyasal analizini igeren
rapor cihazin kurulumu sirasinda Laboratuvar Yoéneticisine verilmelidir. Bu
rapor igin yapilacak analizlerin Ucreti yliklenici tarafindan karsilanacaktir. Analiz
sonuglarina gore atiklarin bertarafi igin atik biriktirme kaplari vs. gerekmesi
durumunda ekipman ve malzemeler ytklenici tarafindan tcretsiz saglanmalidir.

17. Kurulan cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde, yuklenici firma Idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is glinl icinde cihazin
demontajini yapacak ve idarenin yer teslimine takiben 15 giin iginde kurulum,
kalibrasyon ve validasyon islemlerini Uicretsiz olarak yapacaktir. idarenin
talebine takiben 15 is gund iginde cihazin yeri degistiriimedi§i takdirde
s6zlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

18. Kurulan cihazlarin laboratuvar igletim sistemi (LIS) kurum tarafindan
saglanacak ve baglantilar kurum tarafindan yapilacaktir. Y(klenici firma/firmalar
s6zlesme imzalanmasini takiben cihazin LIS baglanti verilerinin bulundugu
dosyayi Laboratuvar Sorumlularina teslim edeceklerdir. Idarenin talep etmesi
durumunda, baglantisi igin gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazici ve data
kablosu, ares 232 komport gibi sarf malzemeler ylklenici tarafindan Gcretsiz
olarak karsilanacaktir.

19. Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmis
(raporlanmig) test sayilari baz alinacaktir. Dogru ve giivenilir sonug elde
etmek i¢in yapilan kalibrasyon, kontrol caligmasi, test tekrar gibi
nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler
yliklenici firma tarafindan ticretsiz kargilanacaktir.

20. Numune alinmasi, test ¢caligmasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli
olan tiim sarf ve kirtasiye malzemeleri agagida belirtilen oranlarla ihale
kapsamindaki birimlere yiiklenici firma/firmalar tarafindan licretsiz teslim
edilecektir. Bu sarf ve kirtasiye malzemelerinde teslimat yapilacak olan
Fakiilte Laboratuvar Sorumlusunun onayi alinacaktir.

a) Test sayisinin %25'i kadar en az 8mL Jelli Vakumlu kan alma tiip ve
Emniyetli kan alma ignesi,

b) Test sayisinin %10'u kadar 100-1000 pL non-steril mavi pipet ucu

c) Test sayisinin %20'si kadar 20-200 pL non-steril sari pipet ucu

d) Tap sayisinin iki kadar barkod etiketi

e) Tup sayisi kadar A4 kagidi ve bu kagitlara baski yapacak sayida yeterli
toner,

f) Test kullanim kitapgiginda belirtilen test ¢alismasi igin gerekli ama kit

ambalajinda yer bulunmayan ek sarflartest sayisinin % 10 fazlasi kadar
temin edilecektir. )
21. Yiiklenici firma/firmalar cihazin LIS baglantisi ve/veya cihazin rutin
calismasi igin gerekli olan bilgisayar, yazici, barkod okuyucu ve barkod
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yazicisini ayrica licretsiz olarak temin edecektir.

22. Kitler laboratuvarda ilk defa kullanilacak ise istanbul Tip Fakultesi Viroloji ve
Temel Iimmunoloji Bilim Dalina cihaz kurularak, laboratuvar uzmanlarinin
belirledigi dogrultuda verifikasyon analizi yapilmalidir. Bu analiz ihale tarihinden
sonra 10 gun igerisinde yapilmalidir. Verifikasyon analizi icin kit, sarf, referans
ornekler gibi gerekli buttin malzemeler yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.
Verikasyon analizinde uygun bulunmayan kit ve sistemler ihale disi kalacaktir.

23. Onceden laboratuvarda kullanimi slregelen kitler icin yilda bir defadan
fazla olmamak tizere verifikasyon analizi laboratuvar yonetimi tarafindan
talep edilebilinir. Ayrica dis kalite kontrol sonuglarinin uygunsuz olmasi
halinde de laboratuvar yénetimi performans analizi ile birlikte
optimizasyon igin gerekli iglemlerin yapiimasin 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 ytiklenici firma laboratuvar yénetimin uygun buldugu
bir kiti temin etmekle yikumluduir.

24. Yuklenici firma alinan kitler tiketilinceye kadar laboratuvar sorumlularinin
onayladidi bir uluslararasi dis kalite kontrol programina tyelik saglamakla
ylkamludur. Kalite kontrol programina kayit her laboratuvar icin ayri ayri
yapilacaktir. Kalite kontrol sonuglarinda kit ve cihaza bagli olabilecek
olumsuziuklarin gideriimesi igin gerekli diizenleyici ve énleyici faaliyetlerin
uygulanmasinda yuklenici firma sorumluluklarini yerine getirmelidir

25. Test calismasi icin demirbasa ait cihazlari kullanmasi durumunda (santrifij,
buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yiiklenici firma/firmalar cihazlarin aksaksiz
¢alismasi igin gerekli tum bakim ve kalibrasyonlari Ucretsiz yaptiracaktir.

26. Kitlerin ambalaj miktarlari/boyutlar ve kitlerin sakianma kosullari firmalara gére
degiskenlik gosterdiginden sayi belirtimemekle beraber yUklenici
firmanin/firmalarin kurmasi istenen sogutmali ve cam kapili laboratuvar igi kit
saklama dolaplari kitlerin agagida belirtilen streler i¢in uygun kosullarda
saklanmasini saglayacak 6zellikte olmalidir.

a) Mikrobiyoloji Laboratuvarlarinda cihaz basi kit dolaplari yaklagik 1
haftalik stok saklama kapasitesine sahip, treticinin belirttigi uygun
saklama kosullarini saglayabilen teknik ézelliklerde sogutmall ve cam
kapill laboratuvar ici kit saklama dolap/dolaplari

b) Cihaz basi kit dolaplari igin hesaplanan stok miktari 25 dm3®den az
olmas! durumunda yiklenici firma Laboratuvar i¢i kit saklama dolabi
kurmayabilir.

30. Firma/Firmalarin kisimlarda belirtilen ve kurulmasi istenilen bilgisayar; En az 4
GB RAM ve en az I3 islemci kapasitesine sahip 17 inch LCD LED ekranli, Lazer
yazici; siyah beyaz olarak dakikada en az 18 sayfa rapor basma kapasitesine
sahip, Barkod yazici; Hastanemizde yaygin olarak kullaniimakta olan Zebra
TLP3844 ve Argox A200TT model ve stii modellerin muadili, Barkod Okuyucu;
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Hastanemizde yaygin olarak kullaniimakta olan Zebex Z3001 model ve Usti
modellerin muadili olacaktir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

gfﬁ?f:glﬁ Kitlerin 6zelliklerine gére oda iIsisi, + 4 C° veya - 20 C°de saklanmalidir.

1. Alinan kitlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 6 ay
olacaktir.

URETIM 2. Kitler son kullanma tarihinden 3 ay 6ncesinde firma/firmalara haber vermek

TARIHI VE kaydiyla miktari ne olursa olsun firma/firmalar tarafindan Ucretsiz olarak yeni

MIADI tarihlilerle degistirilecektir.

3. Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda,
bu kitler firma/firmalar tarafindan Ucretsiz olarak yenileri ile degistirilecektir.

1. Kitler orjinal ambalajinda, Uzerinde Uretim ve son kullanma tarihi ve lot
numarasi basil olarak teslim edilecektir.

2. Reaktiflerin liyofilize olanlarinda 6zel sulandirma solusyonu varsa orijinal

AMBALAJ ambalajinda veriimelidir.

?ﬁiﬁ?ﬁ 3. Onerilen kitlerin tizerinde hangi test oldugu ve kag test calisilabilecegini veya
kag ml reaktif icerdigini tanimlayan barkod etiketi bulunmali ve sistemler
otomatik tanimlama yapmalidir.

TESLIMAT Kitler idarenin sipariginden itibaren 20 giin iginde, partiler halinde Kit-Kimyasal

SEKLI deposuna teslim edilecektir.

1. Tibbi cihaz kapsamina giren Urlnler igin Isteklilerin T.C.llac ve Tibbi cihaz
Ulusal Bilgi Bankasrna(TITUBB) kayith olmasi ve alimi yapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB’da Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmalidir.

2. Teklif edilen kitlere ait UBB kaydi olmali ve firmaffirmalar bu kayitlari ihale
dosyasina koymalidir.

3. Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan, mevzuat kapsaminda gerekli

CZ)gEREE;;([i,ER inceleme ve degerlendirme cgalismalari yapilabilir. Bu ¢alismalarda kullanilacak
malzemeler, Kitler ve tUm masraflar ylkleniciye aittir.

4. Malzemeler yuklenici tarafindan idarenin belirledigi yere firma, elemanlari
tarafindan yerlestirilerek teslim edilecektir.

5. Yuklenici firma/firmalar s6zlesme imzalanmasina muteakip cihazin LiS baglant
verilerinin bulundugu dosyayi Laboratuvar Sorumlularina teslim edeceklerdir.
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