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| SEROLOJIK TESTLER
1 MALZEMENIN {HBs Ag. Anti- HBs, Anti-HCV, Anfi-HiV Sifiliz TP, HBeAg. Anti-HBe Anti-
Fe ' HBCIgM. Anti-HBcIgG/ANtIHBC total, Anti-HAVIgM, Anti-MAVIgG/ANt-HAY total

Toksoplazma IgG-IgM. Rubella IgG-igM. CMv 1gG-igM, EBV gG-igM,
T i ke e e X0Plasma I9G avidite, CMV IgG avidite) e T
1} Kitler FPIA (Flourescent Polarizasyon mmunoassay), MEIA (Mikro tanecik
enzim Immunoassay) - Kemiliminesans veva  Elektrokemiluminesans
prensiplermden biri ile cahigmahdhr ,
FIZIKSEL 2} istekhler ihalede en son jenerasyen kitlerini teklif edecektr Sozlegme ||

OZELLIKLERI suresince lgit yuklenici firmanin yeni jenerasyon bir kitinin ¢tkmast ve
laboratuvar sorumiusunun talep etmes; durumunda yuklenici firma by :
} versiyon kitr, fiyat fark ransiimadan verecektir
!
KIMYASAL Tunt  reaktifler «llamma hazr halde olmalt  herhangi bir on islem

| OZELLIKLERI gerektirmemelidi

e ——— S, e —— ——— —

Kitlerle birlikte verilecek Cihaz veya Cihazlann Teknik Ozellikleri:
. 1) Cihaz kapasitesi giti testler ioin hastanemizin gunluk test yiku dikkate
i ahinarak Viroloji ve Teme! Immunoloyi Laboratuvarina bir er az 200 test/saat
hzinda 2 cihaz kurmaldir
2) Teklif edilen cihazlarls binme bagvuran hasta sonuglannin gonlik veriimesi |
: saflanmahcdir, Test sayisiun cihaz performansin astidy durumlarda (1 ay |
i I igensinde toplamda 10 gun suresincs gunlk hasta sonucy verilemedig
f takdirde) yUkienics firma/firmalar ek bir cihaz kurmatidir
URONEN 3) C?haz acil test gingine rutin calismay aksatmadap izin vermelidir.
KULLANIM 4) Cihaz hata tliurumunda yazilt ya da sesl uyar ile kullaniciyi uyarmalidir
SORESINGE 5) HBsAg, Anti HCV va Anti HIV testierinin ik sonue sures: 60 dakikanin attinda
BIRLIKTE olmahdir,
VERILECEK | 8) Tum reaktifier kullanima hazir oimalr. chaza yiklenmeden once herhangi bir i
CIHAZ VE on iglem gerektirmemelidiy
|| SARFLARI 7) Cihaz reaktit barkodunu higbir kullame: mudahalesine gerek olmadan ttomatik I
- bir sekilde okumaiicir
! 8) Kurulacak toum sistemler bu ihale sonucy yapilacak sozlesmenin bitis tarihinde |
| 10 yasmmy agmamis placaktr Cihaz yasiin belirienmesinde cihaza ait glmruk
belgeleri esas alnacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda
laboratuvar serumiusura verilecektir.
8) Elektrik kesintisi durumunda en az ik saat sUreyle cihazian caligtiracak
kesintisiz gug kaynagd sistemierle birlikte veriimehdir '
10} Mikrobiyoloj laboratuvaring kurulacak olan cihaziardan en az bir tanesine
f . &ihaz calisirken durdunmaya gerek olmadan, reaktif yUklenebilmehdir
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SARTLARI | 1) Yuklenici firma ambalay agldiginda, kullanima uygun olmayan, hatal bozuk
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o 1) Uriniin Gzerinde malzemenin adi kisaltmas:,
firmamin adi, uretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir
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oldugu tespit edilen Grimu yeniler! ile Ucretsiz olarak dedistirecektir Kitlerin ve
kitlerie iigili standart ve kontrollerin hatal Sonug vermes: durumunda, kitler
yuklenici firma tarafindan degistiritmelidir !
2} Teslimat
saklanmali ve teshim ediimelidir

suresinde ureticl firmanin belirfedigi kosutlarda (spguk zincir vb)

| 1

1} Virgloj ve Temel Immunoloji laboratuvariarinda enfeksiyon etkeni ajaniarn
immunoserolojik tespitinde kullantlacakiir
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Tekiif edilen kitlerin miyad: teshm tarihinden sonra en az 4 ay olmatichr
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Kitier, idarenin resmt sipariginden sonra en ge¢ 20 giin icerisinde pariler halinde
j Kit-Kimyasal deposuna teslim edilecektir

1} HIV testi ayn anda hem antijen hem de antikar arastirabilmelidir. HIV'in ji
hem p24 antijenini hem de Grup O ve M antikorunu arastirabimelidir f
2) HBsAgnin yalanc ve gergek pozitifigi notralizasyon kit ile ayirt
edilecedinden yuklenicr firma HBsAg nétrafizasyon kitlerini birimin talety |
dogrultusunda Ucretsiz temin etmelidir
3) HBsAg kit Hepatit B yizey antijeninin en az 0,13 IWmL'sin
saptayabiimeldir. HBsAg antijen kitleri mutant suglart da saptayabiimelidic
Kitin prospektusinde veya S5Cl, SCI-E kapsaminda dergide yayinlanms
Iteratur fle en sik g&rilen G145R mutant varyanti tespit edebildigine dair
bilgi bulunmahdir '
4) Anti HCV testi hepatit C virisunin en az HCV kor,
antijenlerine karst clusmus antikortar: saptayabiimelhdir
5} Sifiliz TP k. Treponama pallidium’a kars: olugmug Szgll IgG ve g
antikoriarini saptayabimelidic CMIA yonteminde testin reaktifligi halinde
sistem e uyumiu ihtiyag duyulan tamamiayic: testier yuklenici firma |
tarafindan ucretsiz ofarak temin adilecektir
6} Dogrutamarin gerektigi durumiar igin |
a) HCV pozitif giknug numunelerin dodrutanmass amac ile 100 test 5
immunoblot yuklemc: firma tarafindan Ueretsiz venlecektir
b} HBsAg pozitf cikmus numuneierin dogrulanmas: amac ile 200 test
mmunoblot yikienici firma tarafindan ucretsiz venlecektr
t) Sifiliz pozitif gikrig numunelerin dogrulanmas: amac ile 100 test
immunebiot yuklenict firma tarafindan ucretsiz verilecektir
7} Anti-EBV VCA IGMW/EBV Igh kitinde VCA antijeninin Slguminin yapildigs
kit prospektisunde ya da yuklenici firma tarafindan verilen beige veya
hteratuir ile gosterilmetidir
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| 8) Yiklenici firma, istenilern test parametrelerinn tamam igin sartnamede
| St ReElitilen tibbi dzellikleri saglayan kitleri ayr marka olarak temin etmelidir.
1} Yukienici firma alinan kitler luketihinceye kadar laboratuvar sorumiviarinin
| onayladi§i bir uluslararas; dis kalite kontrot Programina uyelik saglamakia
| yOkimidir Kalite kontrol sonuglarinda kit ve cihaza badli olabilecek
I olumsuziukiarin giderimesi igin gerekl duzenleyici ve onleyic faaliyetierin
| |

uygulanmasinda yoklenici firma sorumiulukianini yerine getirmelidir _

2} Tibbi cihaz kapsamina giren Grnler icin Istekiilerin T.C llag ve Tibbi Cihaz

; | Ulusal Bilgi Bankasi'na(TITUBB) kayitl olmasi ve alimi yapilacak tibbi

' cthazlan TITUBSE' da Saghk Bakanhd) tarafindan onayh olmalidir

3} Istekli firmalar cihaz kullamim kitapgigini ihate komisyonuna sunmahdir
4) Istekli firmalar tekif edecekleri cihazin orijinal katalogunu ve kitlerin bilgi
formianm {insert) ihale komisyonuna sunmalidir. Virolojl ve Temel

' immiinoloji Laboratuvarinda ilk defa kullandacak kitler igin. .

5) ihale karar agamasinda, birimin talebi dogrultusunda, firmatfirmalar
ihale tarihinden itibaren 7 takvim giinti iginde Viroloji ve Temel
imminotoji Laboratuvannda laboratuvar sorumiularioun belirleyecegi
ybntemierle demo ve performans analiz yapacaktir, Demo ve
performans analiz sirasinda kuflanlacak olan tim kit ve sarf malzeme
firmaffirmalar tarafindan licretsiz temin edilecektir, Demo siiresi en
fazla 30 takvim ging olacaktir. Demoda olumsuz rapor alinmast

} ' durumunda firma/firmalar thale digt birakifacaktir.

8) Onceden laboratuvarda kullanim siregelen kitler icin yilda bir defadan
fazla olmamak iizere performans analizi laboratuvar yonetimi tarafindan
talep edilebilir, Aynica dis kalite kentrol sonuglarinin uygunsuz oimas;
halinde de (aboratuvar ySnetimi performans analizi e birikte

ZORUNLL optimizasyon igin gerekli islemilerin yapiimasini talep edebilir, lhale
|| ZORU b karara baglandiktan sonra CE-VD ya da FDA onay: olmasi kosuly ils
OLELLIKLFR yapilan versiyon degigiklikleri sonrasinda da performans degerlendirme
lestleri tekrarlanacaktir. Bu iglemler sirasinda herhangl bir aksakhik
olmas: durumunda yikienici firma laboratuvar yénetimin uygun buidugu
bir kiti temin etmekje ylkUmilGdir,

7) Test sayilan hesaplanirken hastane ofomasyonunda onaylanmig
(raporianmig) test sayilart baz alinacaktir, Dodéiru ve giivenilir sonug
-elde etmek igin yapilan kalibrasyon, kontral caligmasi, fest tekran gibi
nedenlerle tikefilen testier, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler

, ylklenici firma tarafindan Gcretsiz kargilanacaktir,
{ B) Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmes; istenmesi
J halinde tUm masrafiar yuklenici firmaya aittir
8} Cihaz, galisilan testierden reaktif ve nonreaktif Gikan sonuclar farkis renklerle
gostermell veya sonuglann yarinda fark; simgeler gostermek suretiyls
kullaniy: uyarmatici '

10} ?‘“Um testlar grup olarak gegerlendirileceklir.

11) Numune alinmast, test galismas) ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli
olan  tim sarf malzemeleri asagida belirtilen oranifarla ihale
kapsamindaki birimiere yliklenici firma tarafindan {icretsiz teslim

P edilecektir. jhale binyesindeki tiim sarf malzemeleri igin teslimat

} yapilacak olan laboratuvar sorumiusunun onay alinacaktir.

winle) Tip FakORecd

12} Yokienici fima soéziegmenin imzalanmasma takiben _idarenin talebi
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dogrultusunda bu ihale kapsamindaki cthaz ve aksesuariarini 30 takvim
gunu icinde kurmall ve hasta ¢aligmasina baslanmalidir - ' '

13) Yuklenici firma cihazi kullanacak personele cihaz kullanabilecek seviyede
egitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir Egitim
verilecek eleman sayisirin belirlenmesi ve verden editimn yeterhiigs kurum
tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullaricilara
sertifika venlecektir Egitm esnasinda kulianian kit malzemesi yukienici
firma tarafindan kargdanacakiir ,

14} YUkienict firma tarafindan ITF Viroloji ve Temel Imminoloji taboratuvarina 2
adel santrifujl cihazlarla biriikte Gcretsiz kurulacaktir (Santrifuj  teknik
ozelligi.  Cihaz mikroprosesur kontrollii ve sessiz ¢alismalidir. Cihaz
komurstiz, direk tahrikli motora sahip, 4.000 rpm de dénebilen agihr rotor, !
13x75 mm ebadinda tup konulabilen, her biri en az 7 tup alabilen 4 adet |
{toplamda en az 28 tup alabilen) tup adabtér, maksimum hizi 15.000
devir/dakika maksimum RCF deden 21 382. olmalidir Santrifijler sistemin
bir parcasi gibi degerlendirilecek olup balum ve onanmiarindan yuklenici

~ firma sorumiudur,

15} Yiiklenici firma muayene kabul agamasinda ilgili teknik servis eleman listesini
ve detigim bilgiénni cihaziara ait orifinal ve Turkge kullamm kiavuzlar ve
periyodik bakim planlarini laboratuvar sorumlusuna bir dosya e teslim
adecektir

16} Herhangi bir zamanda cihazin teshis ve tedayvi amach fonksiyonlarninm nielik

ve nicelik olarak, Ureticinin belirfledidi normiann aitina dusmesi durumian }

‘ariza” olarax kabul edilecektir Cihazlarda herhangi bir ariza meydana

geidigi takdirde cihazin bulundugu yerin yetkilisi, yukienic: firma faks veya e- ’

!
|

?
i

posta ile bigilendirir. Arizay: firmaya bildirdikten sonra 5 saat icinde cihaza
mudahale ediimel, yedek parga ihtiyact bulunmamas: halinde cihaza
mUdahaleden itbaren en geg 24 saat iginde tamir ediimel Ve sorun |
gidetiimelidy ~ Yedek parga ihtiyacinin bulunmas ve/veya  arizamm
giderilememes! durumunda yuklenici firma anzayl 48 saat igerisinde
gidermell veya yeni blr chaz kurmahdr Cihazin arizal oldugu sure
icerisinde laboratuvara gelen istekler ylkleruci firma tarafindan kurumun
uygun gordugu ihale kapsamindaki diger laboratuvariarda ¢aligiacaktr |
Bilgilendirme tarih ve saat olarak bildirenin kayitiar esas alnir. |
17} Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya eihaz
degisimi yapimadigi takdirde sdzlesme ﬁeﬁ&g kizerinden glintik %01’ |
oraninda ceza uygulanacaktir. !
18)Bir ay icerisinde 3 defadan fazia aymi nitelikte arza veren cihaz, |
~ yiiklenici  firma tacafindan yeni ve sorunsuz bir cihaz e |
degistirilecektir.
18) Yiklenict firma bu ihaleye ahnan Grunienn bitiming kadar cihazlarn !
laboratuvarda kalmasim ve bu stre wensmnde olusabllecek anzalards g

i
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|
f
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Ucretsiz teknic servis ve yedek parca vermey kabul etmelidir, :

20) Laboratuvarda sistemierin kurulacadi oda yuklenici firma tarafindan kendi
cihazlarinin calisabilecegi uygun kosullara getirlmeldir

21} Kurulan cihazlarin Laboratuvar lgletim Sistemi (LIS)'ne baglanmasi igin
kurum tarafindan gerekh onay ve islemler saglandikian sonra yuklenici firma
tarafindan badlanti yapilacaktir Yukienici firmg sozZlesme imzalanmasin
takiben cihazin LIS baglanti verilerinin bulundugy dosyay: laboratuvar
sorumiusuna tesiim edilecektir

22) Cihazin, Hastane Bilgi Islem Sisteming ve Laboratuvar Bilgi Isiem Sistemine
entegrasyonu (her laboratuvar igin ayr ayn) ilgih yetkililer e gorusulerek
yukierici firma tanndan yapilacaktic Yuklenici firma Hastane Laboratuvar |
Bilg: Islem Sistemine ve Istanbul Tip Fakuitesi Bilgt Islem Sistenine tum test

el i,
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| sonuclanmir (nonreaklifl belrsiz, reaktif) dogru olarak aktariimasint ve bu
sonuclannin géruntilenmesini saglamakla yukumiudur. ligili test sonugian ve
raporian laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir &

23y Yuklenic firma. 21, ve 22 maddeler igin gerekii alt yapt kosultanm
saflamahdir : .

24§ Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklar akredite Gevre Laboratuvarinds |
tam bir kimyasal analizi yapiimah ve raporlanmabdir. Bu analizlerin Ucret
ylklenici - tarafindan kargilanacaktir.  Angliz sonuglar’  Laboratuvar
Sorumiularina testim edilmelidir Analiz sonuglarina gore atiklarnn bertaraf
edilmesi igin gerekli olan atik biriktirme kaplart vs ekipman ve malzemeler
yUklenict tarafindan Ucretsiz saglanmalidir }

25) Kurulan cihazianin yenmm degistiriimest gerektiginde yukienici firma wdarenin [
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 20 takvim glnude tasima
iglemini tim kalibrasyon ve vaiidasyon iglemlenm licretsiz olarak yapacaktir, J ,
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m 9 906600 Anti-Hbe TEST 500 8075 | 40375
D (906510 | Anti HAV 1gG /Anti HAY Toral TEST 2000 80,75 161,500
4 T i  Anti HAV igm TEST 1.000 80,75 " 80.750
- 12 906360 CMV IgG TEST 800 80,75 64.600
13 906370 CMV (gh TEST 800 80,75 64.600
14 906820 Rubella IgG TEST 800 75,69 60.552
15 906840 Rubella igh TEST 600 75,69 45414
16 906910 Toxeplasma IgG TEST 800 75,69 60.552
17 306930 Toxoplasma igh TEST 600 wm;mw 45.414
18 | 807310 Anti-EBV VCA IgG TEST 800 94,84 75.872
| 19 807320 | AnW-EBVVCAIGM/EBVIgM | TesT 800 94,84 75.872
0 908070 Toxoplasma IgG Avidite | TEST 100 171,60 17.160
21 907220 CMV IgG Avidite TEST 100 163,50 16.350
T 9319135
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