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SEROLOJIK TESTLER

(HBs Ag, Anti- HBs, Anti-HCV, Anti-HIV, HBeAg, Anti-HBe, Anti-HBcIgM, Anti-

MALZEMENIN | |BclgG/AntiHBG total, Anti-HAVIgM, Anti-HAVIgG/Anti-HAV total, Toksoplazma

IgG-lgM, Rubella IgG-IgM, CMV IgG-IgM, EBV IgG-IgM, Toxoplasma IgG avidite,

CMV IgG avidite)

1) Kitler FPIA (Flourescent Polarizasyon Immunoassay), MEIA (Mikro tanecik
enzim Immunoassay), Kemiliminesans veya Elektrokemiliminesans
prensiplerinden biri ile galigmalidir.

FIZIKSEL 2) Istekliler ihalede en son jenerasyon kitlerini teklif edecektir. S6zlesme

OZELLIKLERI stresince ilgili yiklenici firmanin yeni jenerasyon bir kitinin g¢ikmasi ve
laboratuvar sorumlusunun talep etmesi durumunda yiiklenici firma bu versiyon
kiti, fiyat farki yansitmadan verecektir.

KiMYASAL .. . S . -

OZELLIKLERI Tum reaktifler kullanima hazir halde olmali herhangi bir 6n islem gerektirmemelidir.

Kitlerle birlikte verilecek Cihaz veya Cihazlarin Teknik Ozellikleri:

1) Cihaz kapasitesi ilgili testler igin hastanemizin ginliik test yiki dikkate alinarak
VTibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarina biri en az 200 test/saat hizinda 2 cihaz, By
kapsamda Yuklenici Firma toplamda en az 400 test/saat hizinda 2 adet cihaz
kurmahdir.

2) Teklif edilen cihazlarla birime bagvuran hasta sonuglarinin gunlik verilmes
saglanmaldir. Test sayisimin cihaz performansini agtigi durumlarda (1 ay
icerisinde toplamda 10 giin stresince giinlik hasta sonucu verilemedigi takdirde)
yuklenici firma/firmalar ek bir cihaz kurmahdir.

I 3) Cihaz acil test girigine rutin calismayi aksatmadan izin vermelidir.

E%EEEEIM 4) Cihaz hata durumunda yazili ya da sesli uyari ile kullaniclyi uyarmakidir.
SURESINCE 5) HBsAg, Anti HCV ve Anti HIV testlerinin ilk sonug stresi 45 dakikanin altindg
BIiRLIKTE olmakhdir.

VERILECEK 6) Tum reaktifler kullanima hazir olmali, cihaza yiklenmeden énce herhangi bir 6n
CiHAZ VE islem gerektirmemelidir.

SARFLARI 7) Cihazlar reaktif barkodunu veya RFID okuyabilme &zelligine sahip olmalidir

Reaktifler cihaza yerlestirildikten sonra cihaz reaktif barkodunu veya RFID higbir
kullanici miidahalesine gerek olmadan otomatik bir gekilde okumalidir.

8) Kurulacak tim sistemler bu ihale sonucu yapilacak sézlesmenin bitis tarihinde 13
yasini asmamig olacaktir. Cihaz yasinin belirlenmesinde cihaza ait gumrik
belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda
laboratuvar sorumlusuna verilecektir.

9) Elektrik kesintisi durumunda en az iki saat sireyle cihazlar galistiracak kesintisiz
guc kaynagi sistemlerle birlikte verilmelidir.

10)  Mikrobiyoloji laboratuvarina kurulacak olan cihazlardan en az bir tanesine
cihaz calisirken, durdurmaya gerek olmadan, reaktif yuklenebilmelidir.
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1) Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen Grtinu yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir. Kitlerin ve

nggf:g? kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda, Kkitler
3 yuklenici firma tarafindan degistiriimelidir.

2) Teslimat siresinde uretici firmanin belirledigi kosullarda (soguk zincir vb.]

saklanmali ve teslim edilmelidir

KULLANIM 1) Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari ELISA ve HIV laboratuvarlarinda enfeksiyon
YERI  VE etkeni ajanlarin immunoserolojik tespitinde kullanilacaktir.
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE Teklif edilen kitlerin miyad teslim tarihinden sonra en az 6 ay olmalidir.
MIADI
AMBALAJ 1) Uriinin  Gzerinde malzemenin adi, kisaltmasi, lot numarasi, miktar, Gretic
SEaeL VE firmanin ad\, Gretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir.
MIKTARI '
TESLiMAT Kitler, idarenin resmi siparisinden sonra en geg¢ 20 giin igerisinde partiler halinde
SEKLI Kit-Kimyasal deposuna teslim edilecektir.

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 vyalanci ve gergek pozitifligi nétralizasyon kit ile ayirt
edileceginden yiiklenici firma HBsAg nétralizasyon Kkitlerini birimin talebi
dogrultusunda Ucretsiz temin etmelidir.

3) HBsAg Kkiti Hepatit B ylzey antijeninin en az 0,13 1U/mL'sin
saptayabilmelidir. HBsAg antijen kitleri mutant suslan da saptayabilmelidir.
Kitin prospektusiinde veya SCI, SCI-E kapsaminda dergide yayinlanmig

) literatir ile en sik goérillen G145R mutant varyanti tespit edebildigine dair
TIBBI . bilgi bulunmalidir.
OZELLIKLERI : . i = , .

4) Anti HCV testi hepatit C virustiniin en az HCV kor, NS3 ve NS4 antijenlerine
karsi olugmus antikorlari saptayabilmelidir.

5) Laboratuvarimizda ihtiyag duyulan sipheli pozitif drnek dogrulama amaciyla
HBsAg pozitif gikmig numunelerin do§rulanmasi amaci ile 200 test
immunoblot yiiklenici firma tarafindan ticretsiz verilecekdir.

6) Anti-EBV VCA IgM/EBV IgM kitinde VCA antijeninin 6lcimintn yapildigi kit
prospektiisiinde ya da ytklenici firma tarafindan verilen belge veya literatOr
ile gosterilmelidir.

7) Yuklenici firma, istenilen test parametrelerinin tamami igin sartnamede
belirtilen tibbi dzellikleri saglayan kitleri ayni marka temin etmelidir.

1) Istanbul Hastanesi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari ELISA ve HIV
ZORUNLU Lgbgrgtuya_rlnda ilk defa kullanilacak kitler icin ihale tarihinden itibaren 10 is
OZELLIKLER giini igerisinde laboratuvar kosullarinda, sorumlu uzmanin belirleyecedi sekilde

performans analizi yapiimalidir. Performans analizi igin gerekli kit, sarf malzeme,
klinik ve referans érnekler yuklenici firma tarafindan temin edilmelidir. Onceden
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laboratuvarda kullanimi suregelen kitler icin yilda bir defadan fazla olmamaki
Uzere performans analizi laboratuvar yénetimi tarafindan talep edilebilir. Ayrica
dis kalite kontrol sonuglannin uygunsuz olmasi halinde de laboratuvar ydénetimi
performans analizi ile birlikte optimizasyon igin gerekli iglemlerin yapllmasini
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 olmasi durumunda yiiklenici firma laboratuvar yénetimin uygun buldugu
bir kiti temin etmekle yikimitdar.

2) Yuklenici firma alinan kitler tuketilinceye kadar laboratuvar sorumlularinin
onayladigi bir uluslararas! dis kalite kontrol programina tyelik saglamakla
yikOmludur. Kalite kontrol programina kayit her laboratuvar igin ayri ayri
yapilacaktir. Kalite kontrol sonuglarinda kit ve cihaza bagh olabilecek
olumsuzluklarin giderilmesi igin gerekli duzenleyici ve onleyici faaliyetlerin
uygulanmasinda yiiklenici firma sorumluluklarini yerine getirmelidir.

3) Tibbi cihaz kapsamina giren Uranler igin isteklilerin T.C. llag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi'na(TITUBB) kayitli olmasi ve alimi yapilacak tibbi cihazlari
TITUBB' da Saglik Bakanligi tarafindan onayll olmalidir.

4) Istekli firmalar cihaz kullanim kitapgigini ihale komisyonuna sunmalidir.

5) Istekli firmalar teklif edecekleri cihazin orijinal katalogunu ve Kitlerin bilgi
formlarini (insert) ihale komisyonuna sunmalidir.

6) ihale karar agamasinda birimin talebi dogrultusunda, firmalfirmalar ihale
tarihinden itibaren 10 takvim giinii iginde idarenin belirleyecedi bir
laboratuvarda demo yapacaktir. Demo sirasinda kullanilacak olan tiim kit
ve sarf malzeme firmaffirmalar tarafindan iicretsiz temin edilecektir. Demo
siiresi en fazla 30 takvim giinii olacaktir. Demoda olumsuz rapor alinmast
durumunda firmal/firmalar ihale digi birakilacaktir.

7) Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmig
(raporlanmig) test sayilar baz alinacaktir. Dogru ve glivenilir sonug elde
etmek igin yapilan kalibrasyon, kontrol caligmasi, test tekran gibi
nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler
yiiklenici firma tarafindan licretsiz karsilanacaktir.

8) Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi
halinde tum masraflar ytklenici firmaya aittir.

9) Cihaz, caligilan testlerden reaktif ve nonreaktif ¢ikan sonuglari farkh renklerle
gostermeli veya sonuglarin yaninda farkli simgeler gostermek suretiyle
kullaniciyr uyarmalidir.

10) Tum testler grup olarak degerlendirilecektir.

11) Numune alinmasi, test ¢aligmasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli
olan tiim sarf malzemeleri asagida belirtilen oranlaria ihale kapsamindaki
birimlere yiiklenici firma tarafindan {icretsiz teslim edilecektir. lhale
biinyesindeki tiim sarf malzemeleri icin teslimat yapilacak olan
laboratuvar sorumlusunun onayi alinacaktir.

12) Yiuklenici firma asagida yazili malzemeleri sozlesme stresince kullamimak
Uizere kitlerle birlikte Ucretsiz verecektir.

a) 280.000 adet 30X40 mm barkod etiketi temin edilecektir.

13) Yuklenici firma sézlesmenin imzalanmasina takiben idarenin talebi
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dogrultusunda bu ihale kapsamindaki cihaz ve aksesuarlarini 40 takvim gunu
icinde kurmali ve hasta galigmasina baglanmalidir.

14) Yuklenici firma 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
tarafindan kargilanacaktir.

15) Yuiklenici firma tarafindan Tibbi Mikrobiyoloji laboratuvarina 2 adet santriftju
cihazlarla Dbirlikte Ucretsiz kurulacaktir. (Santrifij teknik o6zelligi: Cihaz
mikroprosesir kontrollii ve sessiz galismalidir. Cihaz kémirstiz, direk tahrikli
motora sahip, 4.000 rpm de dénebilen acilir rotor, 13x75 mm ebadinda tup
konulabilen, her biri en az 7 tup alabilen 4 adet (toplamda en az 28 tUp
alabilen) tlp adaptér, maksimum hizi 15.000 devir/dakika, maksimum RCF|
degeri 21.382. olmalidir. Santrifijler sistemin bir parcasi gibi degerlendirilecek
olup bakim ve onarimlarindan ytklenici firma sorumludur.

16) Yiiklenici firma muayene kabul agamasinda ilgili teknik servis eleman listesini
ve iletisim bilgilerini, cihazlara ait orijinal ve Turkce kullanim kilavuziart ve
periyodik bakim planlarini laboratuvar sorumlusuna bir dosya ile teslim
edecektir.

17) Herhangi bir zamanda cihazin teghis ve tedavi amagli fonksiyonlarinin nitelik ve
nicelik olarak, treticinin belirledigi normlarin aitina diigmesi durumlari "ariza"
olarak kabul edilecektir. Cihazlarda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde
cihazin bulundugu yerin yetkilisi, ylklenici firma faks veya e-posta ile
bilgilendirir. Anzay: firmaya bildirdikten sonra 5 saat icinde cihaza miidahale
edilmeli, yedek parga ihtiyaci bulunmamasi halinde cihaza miidahaleden
itibaren en ge¢ 24 saat icinde tamir edilmeli ve sorun giderilmelidir. Yedek
parca ihtiyacinin bulunmasi ve/veya arizanin giderilememesi durumunda
yiklenici firma arnizayl 48 saat igerisinde gidermeli veya yeni bir cihaz
kurmalidir. Cihazin arizal oldugu sire igerisinde laboratuvara gelen istekler
yiiklenici firma tarafindan kurumun uygun gérdugu ihale kapsamindaki diger
laboratuvarlarda calisilacaktir. Bilgilendirme tarih ve saati olarak bildirenin
kayitlari esas alinir.

18) Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz
degisimi yapiimadigi takdirde sdzlesme bedeli iizerinden glinliik %0,1’i
oraninda ceza uygulanacaktir.

19) Bir ay igerisinde 3 defadan fazla ayn nitelikte ariza veren cihaz, yiklenici
firma tarafindan yeni ve sorunsuz bir cihaz ile degistirilecektir.

20) Yuklenici firma bu ihaleye alinan GrGnlerin bitimine kadar cihazlarin
laboratuvarda kalmasini ve bu sire igerisinde olusabilecek arizalarda Ucretsiz
teknik servis ve yedek parca vermeyi kabul etmelidir.

21) Laboratuvarda sistemlerin kurulacagl oda yUklenici firma tarafindan kendi
cihazlarinin galisabilecedi uygun kosullara getirilmelidir.

22) Kurulan cihazlarin Laboratuvar Igletim Sistemi (LIS)'ne baglanmasi igin kurum
tarafindan gerekli onay ve iglemler saglandiktan sonra yUklenici firma
tarafindan baglanti yapilacaktir. Yiklenici firma sézlesme imzalanmasini
takioen cihazin LIS baglanti verilerinin bulundugu dosyay! laboratuvar
sorumlusuna teslim edilecektir. )

23) Cihazin, Hastane Bilgi Islem Sistemine ve Laboratuvar Bilgi Islem Sistemine
entegrasyonu (her laboratuvar igin ayri ayri) ilgili yetkililer ile gorOslerek
yuklenici firma tarafindan _yapilacaktir. Yuklenici firma Hastane Laboratuvar
Bilgi islem Sistemine ve Istanbul Hastanesi Bilgi lslem Sistemine tlm test
sonuglarinin _(nonreaktif, belirsiz, reaktif) dogru olarak aktarimasini ve bu
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sonuclarinin goérintiilenmesini saglamakla yukimludar. llgili test sonuglan ve
raporlari laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.
24) Yiklenici firma, 21. ve 22. maddeler igin gerekli alt yapi kosullarini
saglamalidir.
25) Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklar akredite Cevre Laboratuvarinda tam
bir kimyasal analizi yapiimali ve raporlanmahdir. Bu analizlerin Ucreti yUklenici
tarafindan karsilanacaktir. Analiz sonuglari Laboratuvar Sorumlularina teslim
edilmelidir. Analiz sonuclarina gére atikiann bertaraf edilmesi icin gerekli olan
atik biriktirme kaplan vs. ekipman ve malzemeler yiklenici tarafindan {icretsiz
saglanmaldir.
26) Kurulan cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde yuklenici firma, idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 20 takvim glinide tasima
islemini tum kalibrasyon ve validasyon islemlerini Ucretsiz olarak yapacaktir.
27)ihalede ekonomik olarak en avantajli teklif, fiyat digi unsurlar da dikkate
alinarak belirlenecektir. Degerlendirmede asagidaki formul kullanilacak ve ihale
bu formille hesaplanan efektif fiyat teklifi en dusgiik olan isteklide kalacaktir.

Teklif Edilen Fiyat

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

Verilen nispi puanlar su gsekilde belirlenmistir:
28)Test calisma stresinin ( HBsAg, Anti HBs, AntiHCV, Anti HIV, 30 dk
veya daha kisa olmasi % 3
29)HBsAg kitinin, en sik gérilen glisin-arjinin mutant varyantini (G145R)
tespit edebilmesi (Kit bilgi formunda veya SCI,SCI-E kapsamindak
dergide yayinlanmis literatur ile kanitianma kosulu ile) % &
30) Immunsiiprese hastalarda dogru HBV tanisi koyabilmek icin firmalai
teslim edecekleri HBsAg kitinin toplam test sayisinin % 1'i kadarin
analitik sensitivitesi 6m IU/mL degerinin altinda olacak sekilde

kurumun ihtiyaci dogrultusunda teslim edecektir. % 3

Test calisma siireleri en kisa olmasi kriteri degerlendirilirken; Kan merkezlerinde
calisllan HBs Ag, Anti-HCV ve Anti-HIV testleri igerisinden en uzun sireli tes
stresi baz alinarak diger firmalarin ayni test gruplan igerisindeki en uzur
stireli galisan testi ile karsilastirma yapilacaktir. Firma caligma strelerini Grlin
katalog velveya kit prospektusinde belirtmelidir. Urun katalog ve/veya Kil
prospektisiinde sure belirtiimemesi durumunda demo sirasinda saptanan
sureler dikkate alinacaktir.

Ornek:
X firmasina ait test ¢alisma sireleri:
HBsAg:30dk Anti-HCV :25 dk Anti-HIV:30 dk

Y firmasina ait test calisma sireleri:
HBs Ag :40 dk Anti-HCV :25 dk Anti-HIV :55 dk

L , X firmasina ait x cihazina ytklenen hasta ornedi sonucu her 3 test birlikte
U. Istanbyl/Tip Fakiltesi "
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calisiidigi icin 30 dk'dan 6nce hastaya verilemeyecektir.

Y firmasinin y cihazinda Anti-HCV test siiresi en kisa olmasina ragmen bu testle
grup olarak galisildigi igin y cihazina yukienen hasta érnedinin sonucu Anti-
HIV testinden dolay: 55 dk'dan énce hastaya verilemeyecektir.

Dolayisi ile bu kriterden X firmasi puan alabilecektir.
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Ek-1 Makro ELISA Kitleri Malzeme Teslimati Tablosu ,._.

1) Yiklenici firmanin malzeme teslimat) esnasinda Hastane TKKY deposuna/ Laboratuvarina teslim etmis oldugu;

a) Toplam teslim etmig oldugu test adeti ile her test icin belirtilen puan miktari ve bir puana denk gelen birim fiyat carpimi sonucunda
¢ikan tutan fatura edecektir. (HBS Ag testi icin 6rnek= teslim edilen test sayis| x 75,69 x bir puanin birim fiyati TL, Anti HCV testi icin
ornek= teslim edilen test sayisi x 100,91 x bir puanin birim fiyati TL )

b) Teslim edilen kitler toplam puan miktar olarak Makro ELISA Kitleri adi altinda fatura edilecektir. Ancak sevk irsaliyesi veya antetli
kagitta test detayi belirtilecektir.

c) Bu uygulama testlerin tuketim hizlarinin esit olmamas! durumunda dengeleme yapilmasini saglamak icin duizenlenmigtir. Asagida
belirtilen test sayiari am yapilacak slreye uygun olarak 6nceki yillara ait verilerden derlenmis olup isteklilerin ihale maliyetierini

hesaplayabilmesi igin verilmistir. idare testlerin es zamanh tiketimini saglamak (zere toplam tnite miktarini asmamak sartiyla
belirtilen test miktarlar arasinda degisiklik yapma hakkina sahiptir.

- TIBBI
m_“_,w» SUT KODU TEST ADI %_”m_“_ MIKROBIYOLOJi| TEST PUANI PUAN
LABORATUVARI
1 907450 HBs Ag TEST 40.000 75,69 3.027.600,00
2 907480 Anti HCV TEST 35.000 100,91 3.531.850,00
3 906670 Anti HIV 1/2 TEST 35.000 75,69 2.649.150,00
4 906620 Anti HBs TEST 21.000 80,75| 1.695.750,00
5 906560 Anti HBc IgG/Anti HBc Total TEST 8.400 80,75 678.300,00
6 906580 Anti HBc IgM TEST 1.600 80,75 129.200,00
7| 907420 HBeAg TEST 800 7569 6055200
8 906600 Anti-Hbe TEST 600 80,75 48.450,00
9 906510 Anti HAV IgG /Anti HAV Total TEST 3.200 80,75|  258.400,00
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10 906530 :
= —— Anti HAV IgM TEST 200 =
12 | 906370 M_,_,\\__,,\\ __m_m_ TEST 1.200 mmww -=299.90
13 | 906820 Rubell : IEST 1.200 50,75 o
14 | 906840 =72 4G TEST 1.800 : 2620000
T —— Rubella IgM TEST .moo 75,69|  136.242,00
T 906930 Toxoplasma IgG TesT = 75,69 45.414,00
T 907510 ._.ovmo_u_mmBm IgM TEST s 75,69 45.414,00
T . >3_-Mm,ﬁ\_.,wnmw\ VCA IgG TEST 1.800 75,69 45.414,00
IgM/EBV IgM —— == MMMM 170.712,00

: ) 113.808,00

12.862.356,00
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T.C. ISTANBUL HASTANESI
ISTANBUL UNIVERSITESI - . .
TIBBI MIKROBIYOLOJI
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME MERKEZ LABORATUVARI
FORMU
. HIZLI ANTIJEN TESTLERI
r&LZEMENIN (influenza viriis A ve B, Solunum sinsityal viriis, SARS-CoV-2, Strep A, Rotaviriis, Adenoviriis,
Legionella pneumophila, Clostridium difficile-Glutamat dehidrogenaz)
1) Direkt Immunofloresan assay yontemine dayanmahdir.
FiZiKSEL 2) Istekliler ihalede en son jenerasyon testlerini teklif etmelidir. Sozlesme siresince ilgili
OZELLIKLERI yiiklenici firmanmn yeni jenerasyon bir kitinin ¢ikmasi ve laboratuvar sorumlusunun talep
etmesi durumunda yiiklenici firma bu versiyon kiti, fiyat fark: yansitmadan verecektir.
KIMYASAL

OZELLIKLERIi

Ttim reaktifler kullanima hazir halde olmali herhangi bir 6n islem gerektirmemelidir.

Kitlerle birlikte verilecek Cihazin Teknik Ozellikleri:

1) Cihaz immiino floresan assay metoduyla ¢alismalidur.

2) Cihazda en az 10 adet farkh test kasetini ayni anda veya tek tek galisacak floresan okuyucu
kanali bulunmalidir. Cihaz ayn1 anda, en az 10 kanalinda farkli test parametrelerini galigip
sonug verebilmelidir.

3) Cihazda calisilan test parametrelerine ait sonuglanan testler hem pozitif/negatif seklinde, hem
de yiizdeli olarak (%) veya COI (cut off index) sayisal bir degerle, yani semi-kantitatif olarak
sonuglar cihazin dahili yazicisindan verilmelidir.

URUNUN 4) Her parametre lot bazinda cihaza kalibrasyonunun tanimlanmast igin bir ¢ip bulundurmalidir.
KULLANIM Bu ¢ipler her test kutusundan ¢ikmalidir, Bu kalibrasyon ¢ipini 1 defa cihaza tanimlanmas ile
SURESINCE ¢ip cihaz iizerinde takili olmasa dahi o lot numarasina ait test parametresinin galigildigimn
BIRLIKTE cihaz test kaseti lizerinde bulunan barkod ile otomatik olarak algilamah ve galismayi
VERILECEK baslatmalidir veya ¢ip gerektirmeden otomatik olarak ¢alisilan test kasetini tammalidur.
CIHAZ VE 5) Cihaza ¢ip ile tanimlanmis lot numarasina bagli kalibrasyon bilgileri ile test kaseti farkl ve
SARFLARI tammlanmamuis bir lota ait olmasi durumunda cihaz otomatik olarak kullaniciyr uyarmali ve
yonlendirmelidir. Cihazda ¢ip sistemi yoksa hatalar1 mesaj yéntemi ile bildirerek kullamciyr
yonlendirmelidir.
6) Cihaz, kullaniciya daha steril bir caligma ortami sunmak igin, otomatik olarak testin
tamamlanmasmim akabinde test kasetini atmalidur,
7) Test okuma cihazi LIS baglantisi ile hastane otomasyon sistemine sonug aktarabilmelidir
8) Testlerin galigtlmasi i¢in gerekli olan tiim reaksiyon sivilari, karigtirma ve numune hazirlik
amach kaplar ve cihaz firma tarafindan ticretsiz saglanmalidir.
9) Gerektiginde test parametreleri arasinda degisim firma tarafindan ticretsiz saglanmalidir.
1) Yiiklenici firma; ambalaji agildigmda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen Oriinti yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir. Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve
DEPOLAMA lsorulf‘.ro_ll_erin .hz.itah sonu¢ vermesi durumunda, Kkitler yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak
SARTLARI eglstlr.llmeh.c_hr. ‘ o o o .
2) Teslimat siiresinde iiretici firmanm belirledigi kosullarda (soguk zincir vb.) saklanmah ve teslim
edilmelidir
3)Test kitleri oda sicaklifinda bekletilebilmelidir.
KULLANIM Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarinda Influenza viris A ve B, Solunum sinsityal viriis,
YERI VE | SARS-CoV-2, Strep A, Rotaviriis, Adenoviriis, Legionella pneumophila infeksiyonlarimin hizlt
OZELLIiGi tanis1 ve Clostridium difficile infeksiyonu taramast i¢in kullanilacaktir.
URETIM
TARIHI VE | Teklif edilen kitlerin miyad: teslim tarihinden sonra en az 4 ay olmalidir.
MIADI /

1.U. ISTANBUL TIP FAKULTESI
Dog¢.Dr. D.Bahar AKGUN KARAPINAR
Dip.Tes.No:83281-117991
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) TC ) ] ISTANBUL HASTANESI
ISTANBUL UNiVERSITESI o . .
TIBBI MIKROBIYOLOJI
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME, MERKEZ LABORATUVARI

FORMU

[ AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI
TESLIMAT Kitler, idarenin resmi siparisinden sonra en ge¢ 20 gin igerisinde partiler halinde Kit-Kimyasal
SEKLi deposuna teslim edilecektir.

1) Inkiibasyonu cihaz i¢inde yapacak sekilde ¢alismahdir.

2) Hizli modda maksimum 40 saniyede bir sonug vermelidir veya hizli mod olmayan cihazlarda
aynt anda en az 24 test ¢alisabilme 6zelligine sahip olmalidur.

3) Influenza A+B Viriis Antijen testi, SARS-CoV-2 Antijen Testi ve Solunum Sinsityal Viriis
(RSV) Antijeni testleri i¢in tek numuneden ayni veya numunelerden ayr1 ekstraksiyon
tiiptiyle sonug verebilmelidir.

4) Her parametre igin ayr1 ayri negatif ve pozitif kontroller saglanmalidir.

S) Ekstraksiyon bufferlar: tek tek tiipler erisinde dolu ve aliminyum folyo ile kullanima hazir
bulunmalidir.

TIBBI 6) Cihazin kendine ait kaset seklinde dogru okuyup okunmadigmn: kontrolii i¢in QC bulunmalidir.

OZELLIKLERI | 7) Kitler nemlenmeyi snlemek amaciyla tek tek aliiminyum folyo ile paketlenmis olup iclerinde
nem alict bulunmalidir.

8) Solunum testleri i¢in (influenza viriis A ve B, Solunum sinsityal viriis, SARS-CoV-2) alinan
numunelerin merkez laboratuvara tasinmasi amagli tlip icerisinde steril dakron swablar
iicretsiz olarak, test miktarmca ve alim yapilan testler tiiketilinceye kadar yeteri miktarda
saglanmalidir. Steril transport tiipi ve dakron uglu numune swabi bir biitin olmali, agiz
kapakli ve i¢i kuru olmalidir. Uzerinde steril oldugu, son kullanma tarihi ve tek kullanimlik
olduguna dair ibareler bulunmalidir.

9) Antijen saptama kitleri ve okuyucu IVD sertifikasina sahip olmalidir.

10) Testlerin duyarlik ve 6zgiillitk dederleri %90 iizerinde olmahdur,

1) Tibbi cihaz kapsamina giren iiriinler igin Isteklilerin T.C. flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi'na(TITUBB) kayith olmasi ve alimt yaptlacak tibbi cihazlari TITUBB' da Saghk
Bakanlig: tarafindan onayh olmalidir.

2) Istekli firmalar cihaz kullanim kitap¢igini ihale komisyonuna sunmalidir.

3) Istekli firmalar teklif edecekleri cihazm orijinal katalogunu ve kitlerin bilgi formlarmn: (insert)
ihale komisyonuna sunmalidir.

4) Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarinda ilk defa kullanilacak testler i¢in,firma/firmalar
tarafindan en geg ihale tarihinden itibaren 7 takvim giinil iginde laboratuvar kosullarinda ve
sorumlu uzmanin belirleyecegi sekilde demo ve performans analizi yapilmalidir. Demo ve
performans analizi sirasinda kullanilacak olan tiim kit ve sarf malzeme firma/firmalar
tarafindan ticretsiz temin edilecektir. Demo ve performans analizinde olumsuz rapor alinmasi
durumunda firma/firmalar ihale dis1 birakilacaktir.

5) Onceden laboratuvarda kullanim: stiregelen kitler igin yilda bir defadan fazla olmamak iizere

ZORUNLU performans analizi laboratuvar yonetimi tarafindan talep edilebilir. Ayrica dis kalite kontrol

OZELLIiKLER sonuglarmin uygunsuz olmasi halinde de laboratuvar yonetimi performans analizi ile birlikte
optimizasyon igin gerekli iglemlerin yapilmasim talep edebilir, Thale karara baglandiktan
sonra CE-IVD ya da FDA onay1 olmasi kosulu ile yapilan versiyon degisiklikleri sonrasinda
da performans degerlendirme testleri tekrarlanacaktir. Bu islemler sirasmda herhangi bir
aksaklik olmasi durumunda yiiklenici firma laboratuvar yOnetimin uygun buldugu bir kiti
temin etmekle yitkiimliidiir,

6) Test sayilar1 hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmis (raporlanmis) test sayilar
baz almacaktir. Dogru ve giivenilir sonu¢ elde etmek igin yapilan kalibrasyon, kontrol
calismasi, test tekrar gibi nedenlerle tiiketilen testlet, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler
yitklenici firma tarafindan ticretsiz karsilanacaktir.

7) Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tim

masraflar yiiklenici firmaya aittir.

Yiiklenici firma sdzlesmenin imzalanmasina takiben idarenin talebi dogrultusunda bu ihale

kapsammndaki cihaz ve aksesualj;larlm 10 takvim giinii icinde kurmali ve hasta calismasina

Uriintin tizerinde malzemenin ad, kisaltmasi, lot numarasi, miktan, firetici firmanin ady, iiretim ve
son kullanma tarihi bulunmalidir.

0. ISTANBUL TP FAKULTEST /3
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] ’!_“.C: ) ] ISTANBUL HASTANESI
ISTANBUL UNIVERSITESI .. . ,
TIBBi MIKROBIYOLOJI

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME MERKEZ LABORATUVARI

FORMU

baglanmalidir.

9) Yiklenici firma cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede egitim
saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir, Egitim verilecek eleman sayismin
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi kurum tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir.
Egitim sonunda kullanicilara sertifika verilecektir. Egitim esnasinda kullamlan kit malzemesi
yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

10) Yiklenici firma muayene kabul asamasinda ilgili teknik servis eleman listesini ve iletigim
bilgilerini, cihazlara ait orijinal ve Tiirkce kullanim kilavuzlar ve periyodik bakim planlarini
laboratuvar sorumlusuna bir dosya ile teslim edecektir.

11) Herhangi bir zamanda cihazin teshis ve tedavi amagh fonksiyonlarinn nitelik ve nicelik
olarak, iireticinin belirledigi normlarin altma diismesi durumlan "ariza" olarak kabul
edilecektir. Cihazlarda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde cihazin bulundugu yerin
yetkilisi, yiiklenici firma faks veya e-posta ile bilgilendirir. Arizay firmaya bildirdikten sonra
5 saat i¢inde cihaza miidahale edilmeli, yedek parca ihtiyac: bulunmamasi halinde cihaza
mildahaleden itibaren en ge¢ 24 saat icinde tamir edilmeli ve sorun giderilmelidir. Yedek
par¢a ihtiyacimin bulunmasi ve/veya arizanin giderilememesi durumunda yiiklenici firma
arizayl 48 saat igerisinde gidermeli veya yeni bir cihaz kurmalidir. Cihazm arizah oldugu
siire igerisinde laboratuvara gelen istekler yiiklenici firma tarafindan kurumun uygun gordiigii
ihale kapsamimdaki diger laboratuvarlarda ¢ahgilacaktir, Bilgilendirme tarih ve saati olarak
bildirenin kayitlari esas alinir.

12) Arizaya belirtilen siire/stirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapilmadig
takdirde s6zlesme bedeli iizerinden giinlitk %0,1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

13) Bir ay igerisinde 3 defadan fazla ayn: nitelikte ariza veren cihaz, yiiklenici firma tarafindan
yeni ve sorunsuz bir cihaz ile degistirilecektir.

14) Yiuklenici firma bu ihaleye alinan iirtinlerin bitimine kadar cihazlarn laboratuvarda kalmasini
ve bu siire igerisinde olugabilecek arizalarda iicretsiz teknik servis ve yedek parca vermeyi
kabul etmelidir.

15) Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde yiiklenici firma, idarenin talebi
dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 10 takvim gliniide tagima islemini tiim
kalibrasyon ve validasyon islemlerini iicretsiz olarak yapacakiir.

1.0, Istanbul Tip Fakiitest
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Ek- Hizli Antijen Kitleri Malzeme Teslimati Tablosu

1) Yiklenici firmanin malzeme teslimat esnasinda Hastane TKKY deposuna/ Laboratuvarina teslim etmis oldugu;

a) Toplam teslim etmis oldugu test adeti ile her test icin belirtilen puan miktari ve bir puana denk gelen birim fiyat carpimi sonucunda ¢ikan tutar fatura edecektir.
(SARS-COV-2 testi icin drnek= teslim edilen test sayisi x 154,43 x bir puanin birim fiyati TL, SOLUNUM SINSITYAL VIRUS testi icin ¢rnek= teslim edilen test sayisi x
102,91 x bir puanin birim fiyat| TL )

b) Teslim edilen kitler toplam puan miktar olarak Hizhi Antijen Kitleri ad altinda fatura edilecektir. Ancak sevk irsaliyesi veya antetli kagitta test detayi belirtilecektir.

c) Bu uygulama testlerin tuketim hizlannin esit olmamasi durumunda dengeleme yapiimasini saglamak igin diizenlenmistir. Asagida belirtilen test sayilan alim
yapllacak siireye uygun olarak énceki yillara ait verilerden derlenmis olup isteklilerin ihale maliyetlerini hesaplayabilmesi icin verilmigtir. Idare testlerin es zamanh
tiketimini saglamak tzere toplam tinite miktarini agmamak sartiyla belirtilen test miktarlari arasinda degisiklik yapma hakkina sahiptir.

TIBBI
SIRANO | SUTKODU TEST ADI _m__.amhﬂ E_Mmﬂw.m_zo,__ ooan | TOPLAMPUAN
| MIKTAR
1 907.660 |/ influenza Virus Antijeni (A-B) TEST 1000 15443 154.430,00
) P Covid-19 Antijeni (SARS-CoV-2) TEST o a3 YETT
3 908.040 V|  Solunum Sinsityal Virusu (RSV) Antijeni Had 1000 102,91 102.910,00
4 905.980 Grup A STEPTOKOK Tayini TEST 600 43,39 26.034,00
5 907.760 \ Legionella pneumophila TEST 150 120,09 18.013,50
6 907.980 Rotavirus Antijeni TEST 500 171,60 85.800,00
7 907.370 \/ Enterik Adeno viris Antijeni TEST 500 146,56 73.180,00
e v gmmEmeRE | | | mw | 0
TOPLAM 685.772,50 | ¢/
(
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T.C ISTANBUL HASTANESI
ISTANBUL t‘JNiVE_RsiTEsi TIBBI MIKROBIYOLOJI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME MERKEZ LABORATUVARI
FORMU

Anti Jo-1, Anti Scl-70, Anti Sm, Anti Sm/RNP, Anti SSA, Anti SSB, Anti—[
Histon, Anti Niikleosom, Anti ribozamal P protein, Testlerinin Teknik
Sartnamesi

MALZEMENIN
ADI

Kitler ve Kitlerin Calisilacag Cihazlara Ait Ozellikler:

A. Ortak Ozellikler:

1. Teklif edilen kitler cihazla tam uyumlu olmalidir.

2. Teklif edilen cihazlarin hizlan basvuran hastalara gunlik sonug¢ verecek
kapasitede olmalidir. Bagvuran hasta sayisinin cihaz performansini astig
durumda (1 ayda 10 gun basvuran hastalara ayni gln sonug verilememesi
durumu) ytklenici firmaffirmalar ek bir cihaz kuracaktir.

3. Kurulacak tiim sistemler bu ihale sonucu yapilacak sézlesmenin bitis tarihinde 13
yagini agmamis - olacaktir. Cihaz yasinin belilenmesinde cihaza ait glmrik
belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda
Laboratuvar Sorumlusuna ve Muayene Kabui Komisyona verilecektir.

immunblot Sistemiyle Calisilan _Kitler Kismina Teklif Verecek Firmanin
Kuracad Sistemier:

1. Teklif edilecek tetstlerden 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

FIZIKSEL testleri, immunblot yéntemi ile calisilmahdir.

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

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

3. immunbilot testleri icin teklif veren firma 1 adet otomatik immunblot sistemini,
Istanbul Hastanesi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarina kurmalidir. Firmanin
s6z konusu Laboratuvarda kuruiy immunblot sistemi bulunmas! durumunda
kitlerin bu cihazlara aplikasyonu yapiimalidir.

4. Blot yéntemi calisan testler ve sistemi agagdidaki 6zelliklere sahip olmaldir.

a) SS-A/Ro60kD, SS-B, Sm, Sm/RNP, Scl-70, Jo-1, histones, Ribozomal P
protein ve nukleosom antijenlerini icermeli, her biri icin tek tek sonug
vermelidir.

b) Bu testlerin tamami mikro kanalli velveya stripli ortamda gerceklestiriimelidir.

c) Immunblot testleri icin gerekli 6rnek pipetleme, inkiibasyon, yikama, konjugat
ve substrat ekleme asamalan cihaz tarafindan tam otomatik olarak

gerceklestiriimelidir.

Kase - Imza Kage - Imza Kase - Imza Kage - mza Kase - Imza Kase - Imza
7 0. ISTANBUL TIP FAKULTES]

d) Immunblot cihazi ile birlikte sonug degerlendirme sistem kurulmadir.,
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I.C ISTANBUL HASTANESI
ISTANBUL I"JNiVE_RsiTEsi TIBBI MIKROBIYOLOJi
5.\ SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME MERKEZ LABORATUVARI
\ FORMU

Genel Hususlar
1. Istekler bu sartnamede belirtilen
ihale dosyasina koymalidir.

Tum sistemler sozlegmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi

dogrultusunda 45 giin icinde kurulmali ve hasta caligmasina baslanmalidir.

YUklenici firma/firmalar cihazlaring kurulumu yapilmis ve optimal kosullarda

caligir vaziyette teslim edecekiir.

Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat sireyle sistemi calistiracak kesintisiz

gli¢c kaynag sistemlerle birlikte verilmelidir

Sartname igerisinde kitlerin 6lctim araliklari, %CV degerleri vb. 6zellik belirtilmesi

durumunda séz konusu kitlere ait kit bilgi formlari ihale dosyasina
koymalidirlar.

Yuklenici firma/firmalar eihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin tim

ozellikleri ve kullanimi ile ilgili butun ayrintilari anlatan orijinal kullanim kitabi ve
Turkge cevirisini, giinlik ve yilik cihaz bakim planlarini da iceren bir cihaz
dosyasini Laboratuvar sorumlularina verecektir.

. Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin belirledigi sikiikta partiler halinde
yapilacaktir. Teslimat siparisi takiben en gec 20 gun icinde yapilacaktir. Bu
slireyi agsan her giin igin yiiklenici firmaya siparis bedeli lizerinden giinliik
%1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

. Laboratuvarda sistemlerin kurulacagi odalar yiiklenici firma/firmalar tarafindan

tim cihazlarin orijinal ve Turkee kataloglarini
2.

8]

kendi cihazlarinin caligabilecegi

uygun kosullara getirilmelidir. Cihazlarin

caligma ortami firma/firmalar ta
9. Bu ihaleyle almi yapilan kitler t
ve bu siire igerisinde olusabile

¢alismast icin gerekli calisma tezgahi, su sistemi, kesintisiz guc kaynagi ve

rafindan tcretsiz saglanmalidir.
Uketilinceye kadar cihazlar laboratuvarda kalacak
cek her turltt bakim ve onarimdan Yiklenici

firma/firmalar sorumludur.

Yuklenici firmaffirmalar cihaz 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 yiklenici
firma/firmalar tarafindan karsilanacaktir.

Yuklenici firma/firmalar kuracakiari cihazlarin teknik takip, bakim-onarimin;
yapacak teknik elemanlarinin ve kit sipariglerini takip edecek elemanlarinin
iletisim bilgilerini cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar Uzmanlarina
vermelidir.

10.

11.

12. Yuklenici firmaffirmalar tranlerin
Uluslararasi kalite kontrol progra
uluslararasi kalite kontrol progra
halinde gelmeli (en az 2 yada4
yeterli miktarda bulunmalidir. Ci
kontrol programina ayri ayri ka

Calisilan érneklerin sonuglari y

minda érnekler 6 aylik ya da yilik paketler

haz kurulumu yapilan her bir Laboratuvar kalite
yit edilecek ve bu kayitlar her yil yenilenecektir.
urt dist merke

tamamini igeren ve idarenin onayladigi bir
mina katilim saglayacaktir . Saglanacak olan

paket), paketler icinde calisilacak érneklerden

ze gonderilmeli her sonug igin bir

rapor ve dénem sonunda genel rapor alinma

hdrr.

13. Cihazda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde arizayi yikleniciye ]

Kage - Imza Kage - Imza
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i bildirdikten sonra 4 saat icerisinde mudahale edilmeli ve 24 saat icinde cihaz | |

tamir edilmelidir. Tum kisimlar igin ariza 7 giin icerisinde giderilmez ise yeni bir
cihaz ile degistirmelidir. Cihazin anzal oldugu sire icerisinde laboratuvara
gelen istekler yiiklenici tarafindan kurumun uygun gérdugu Ihale kapsamindaki
dider laboratuvarlarda calisilacaktir, Bu ihale kapsaminda tek laboratuvarda
kurulu cihaz ve sistemlerde ise cihazin arizali oldugu siire boyunca basvurular
yUklenici tarafindan Laboratuvar Sorumlusunun onayladig: dig laboratuvarda
calisilacak ve iicreti yiklenici tarafindan karsilanacaktir. Anzaya belirtilen
slire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi
yapilmadigi takdirde sézlesme bedeli lizerinden giinliik %0,1’i oraninda
ceza uygulanacaktir.

14. Bu ihale kapsaminda kurulan tim cihazlar icin; 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 sozlesme bedeli lizerinden glinliik %0,1’%
oraninda ceza uygulanacaktir.

15. Cevre ve Orman Bakanli§i'nin Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi geregi
cihaz ve reaktiflerinden kaynaklanan atiklarn tam bir kimyasal analizini igeren
rapor cihazin kurulumu sirasinda Laboratuvar Yéneticisine verilmelidir. Bu
rapor igin yapilacak analizlerin tcreti yUklenici tarafindan kargilanacaktir. Analiz
sonuglarina gére atiklarin bertarafi icin atik biriktirme kaplari vs. gerekmesi
durumunda ekipman ve malzemeler yuklenici tarafindan ticretsiz saglanmalidir.

16. Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiklenici firma idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is giina iginde cihazin
demontajini yapacak ve idarenin yer teslimine takiben 15 giin icinde kurulum,
kalibrasyon ve validasyon iglemlerini ticretsiz olarak yapacaktir. Idarenin
talebine takiben 15 is ging icinde cihazin yeri degistiriimedigi takdirde
sozlesme bedeli {izerinden gtinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

17. Kurulan cihazlarin laboratuvar isletim sistemi (LiS) kurum tarafindan
saglanacak ve baglantilar kurum tarafindan yapilacaktir. Yiiklenici firma/firmalar
sozlesme imzalanmasini takiben cihazin LIS baglant! verilerinin bulundugu
dosyayi Laboratuvar Sorumlularina teslim edeceklerdir. idarenin talep etmesi
durumunda, baglantisi icin gerekli olabilecek ekipmanlar olarak karsilanacaktir.

18. Test sayilan hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmig
(raporlanmig) test sayilan baz alinacaktr. Dogru ve giivenilir sonug elde
etmek icin yapilan kalibrasyon, kontrol calismasi, test tekrari gibi
nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler
yliklenici firma tarafindan iicretsiz kargilanacaktir.

baglanti yapilacaktir. Yuklenici firma sozlesme imzalanmasini takiben cihazin
LIS baglanti verilerinin bulundugu dosyay! laboratuvar sorumlusuna teslim

edilecekitir.
L |
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20. Kitler laboratuvarda ilk defa kullanilacak ise Istanbul Tip Fakdltesi Viroloji ve
Temel Immunoloji Bilim Dalina cihaz kurularak, laboratuvar uzmanlarinin
belirledigi dodrultuda verifikasyon analizi yapilmalidir. Bu analiz ihale tarihinden
sonra 10 glin i¢erisinde yapilmalidr. Verifikasyon analizi igin kit, sarf, referans
ornekier gibi gerekli butiin malzemeler yUklenici firma tarafindan karsilanacaktr.
Verikasyon analizinde uygun bulunmayan kit ve sistemler ihale digI kalacaktir.

21. Onceden laboratuvarda kullanimi suregelen kitler igin 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 islemlerin yaplimasini 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
olmasi durumunda yiiklenici firma laboratuvar yonetimin uygun buldugu
bir kiti temin etmekle yukimlidir.

22. Yiklenici firma alinan kitler tuketilinceye kadar laboratuvar sorumlularinin
onayladidi bir uluslararasi dis kalite kontrol programina Uyelik saglamakla
yOktmladar. Kalite kontrol programina kayit her laboratuvar igin ayn ayri
yapilacaktir. Kalite kontrol sonuglarinda kit ve cihaza bagli olabilecek
olumsuzluklarin gideriimesi icin gerekli duzenleyici ve énleyici faaliyetlerin
uygulanmasinda yiiklenici firma sorumluluklarini yerine getirmelidir

23. Test caligmasi icin demirbasa ait cihazlari kullanmasi durumunda (santrifuj,
otomatik pipet vb.) Yiiklenici firmaffirmalar cihazlarin aksaksiz galismasi icin
gerekli tim bakim ve kalibrasyonlari ticretsiz yaptiracaktir.

24 Cihazla birlikte kompilike calisacak giincel windos isletim sistemi veri
tabanina sahip bilgisayar verilecektir. Verilen bilgisayar sisteminde cihaz ile
ilgili tim programlar aktif calisir durumda firma tarafindan teslim edilmelidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA e s " 0 . o
SARTLARI Kitlerin 6zelliklerine gére oda isisi, + 4 C veya - 20 C%de saklanmalidir.
. . 1. Alinan kitlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 6 ay
URETIM
TARIHI VE olacaktir.
; 2. Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda,
MIADI . ; , ) o o e X
bu kitler firma/firmalar tarafindan iicretsiz olarak yenileri ile degistirilecektir.
1. Kitler orjinal ambalajinda, tzerinde Gretim ve son kullanma tarihi ve Iot

AMBALAJ numarasi basili olarak teslim edilecektir.

. 2. Reaktiflerin liyofilize olanlarinda 6zel sulandirma sollisyonu varsa orijinal
SEKLI VE . g,
MIKTARI ambalajinda verilmelidir.

3. Onerilen kitlerin tizerinde hangi test oldugu ve kag test caligilabilecegini veya
ka¢ ml reaktif icerdigini tanimlayan barkod etiketi bulunmali ve sistemler

Kage - Imza Kase - Imza Kase - Imza Kase - Imza
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otomatik tanimlama yapmalidir,

Kitler idarenin siparisinden itibaren 20 gun icinde, partiler halinde Kit-Kimyasal

deposuna teslim edilecektir.

1. Tibbi cihaz kapsamina giren drtnler icin Isteklilerin T.C.llag ve Tibbi cihaz
Ulusal Bilgi Bankasu’na(TiTUBB) kayith olmasi ve alimi yapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB'da Sagdlik Bakanlig tarafindan onayli olmahdir.

2. Tekiif edilen kitlere ait UBB kaydi olmali ve firmaffirmalar bu kayitlari jhale
dosyasina koymahdir.

3. Muayene ve Kabuyl Komisyonu tarafindan, mevzuat kapsaminda gerekii
inceleme ve degerlendirme calismalar yapilabilir. Bu calismalarda kullanilacak
malzemeler, kitler ve tim masraflar ytkleniciye aittir.

4. Malzemeler yUklenici tarafindan Idarenin belirledigi yere firma, elemanlar
tarafindan yerlestirilerek teslim edilecektir.

5. Yuklenici firma/firmalar sdzlesme imzalanmasina muteakip cihazin LiS baglant

verilerinin bulundugu dosyayi Laboratuvar Sorumiularina teslim edeceklerdir.

TESLIMAT
SEKLI

ZORUNLU
OZELLIKLER

Kage-Imza  , Kage - imza Kase - Imza Kage - Imza Kage - Imza Kage - imza
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Ek- immunblot veya Tam Otomatik ELISA Sistemle Calisilacak Kitler Malzeme Teslimati Tablosu

1) Yuklenici firmanin malzeme teslimati esnasinda Hastane TKKY deposuna/ Laboratuvarina teslim etmig oldugu;

a) Toplam teslim etmis oldugu test adeti ile her test icin belirtilen tnite miktari ve bir tiniteye denk gelen birim fiyat carpimi sonucunda
cikan tutar fatura edecektir. (Anti Jo testi igin 6rnek= teslim edilen test sayisi x 151,44 x bir Onitenin birim fiyati TL, Anti RNP testi
icin 6rnek= teslim edilen test sayisi x 151,44 bir tnitenin birim fiyati TL )

b) Teslim edilen kitler toplam Gnite miktari olarak immunblot veya Tam Otomatik ELISA Sistemle Calistlacak Kitler adi altinda fatura
edilecektir. Ancak sevk irsaliyesi veya antetli kagitta test detayi belirtilecektir.

¢) Bu uygulama testlerin tilketim hizlannin esit olmamasi durumunda dengeleme yapilmasini saglamak igin dizenlenmistir. Asagida
belirtilen test sayilari alim yapilacak streye uygun olarak dncelik yillara ait verilerden derlenmis olup isteklilerin ihale maliyetlerini
hesaplayabilmesi igin verilmigtir. idare testlerin es zamanlh tuketimini saglamak (zere toplam nite miktarini agsmamak sartiyla
belirtilen test miktarlari arasinda degisiklik yapma hakkina sahiptir.

- iTF ISTENILEN 1 Test Kargiligi Toplam Unite
SIRANO | SUTKODU ADI BIRIM TEST SAYISI Unite miktan Miktari
; 1008

1 906980 Anti Jo-1 TEST - 151441 152.651,52
1008 151,44

2 906990 Anti SCL-70 TEST 152.651,52
1008 151,44

3 907000 Anti SM TEST 152.651,52
1008 151,44

4 907010 Anti SM/RNP TEST 152.651,52
1008 151,44

5 907020 Anti SSA TEST 152.651,52
1008 151,44

6 907030 Antj S8 TEST 152.651,52
1008 129,18

7 906700 Anti Histon TEST 130.213,44

1008

8 907871 Anti Nikleosom TEST 94,84 95.598,72

9 906800 Anti ribozamal P protein{immunblot) TEST 1008 15443 155.665,44

TOPLAM | 1.297.386,72

_ £.0, ISTANBUL TIP FAKULTES!
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N . | ANTI MIYOZIT PANELI
MALZEMENIN
ADI
FIZIKSEL
OZELLIKLERI

KIMYASAL
OZELLIKLERI

ry
P
4

7

1. Teklif edilen iiriinler TC Saglik Bakanligi’mmn belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) ya
da (98/79/EEC) kapsamindaki tirlinler ise T.C.Saglhk Bakanligi tarafindan onaylanmis
Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) koduna, istekli firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal
Bilgi Bankasindan alinms firma tanimlayici koda sahip olmalidir. Teklif edilen iiriinler
bu kapsami diginda ise iiretici firma ISO belgesi ve iirtiniin CE veya FDA belgesi ihale
evraklartyla birlikte Ihale Komisyonuna sunulacaktir.

2..Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir.

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

4. Test calismasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan tiim sarf malzemeleri firma
tarafindan kargilanacaktir.

ANTI MiYOZIT PANELI

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

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

4.Gerektiginde kontrollere ait grafikleri ayr bicimde almak miimkiin olmaly; ¢alisilan
parametrelerden sadece istenenlere ait dokiimlerin alinabilmesi miimkiin olmalidir.

5. immunblot yontemini Sneren firma jhaleye katilmak ister ise, immunoblot sisteminin
calismast igin gerekli otomatik sistemi laboratuvarda kurmay1 taahhiit ettigine dair
belgeyi muayene ve kabul komisyonuna sunmahdir.

6- Yiiklenici firma bu ihaleyle 1 yil igin alinan iiriinlerin bitimine kadar cihazlarmnin
laboratuvarda kalmasini ve bu siire iginde olusabilecek arizalarda icretsiz teknik servis ve
yedek parca vermeyi kabul etmelidir.

7. Laboratuvarda sistemlerin kurulacag: oda yiiklenici firma tarafindan kendi cihazlarimn
cahsabilecegi uygun kosullara getirilmelidir. Yiiklenici firma cihaz ile ilgili her tiirlii
teknik dokiiman teklif zarflarinda ya da kabul komisyonuna teslim etmelidir. Yiiklenici
firma teklif edilen iiriinlerin cihazlara adaptasyonu icin gerekli teknik bilgileri yazih
olarak vermelidir. Yiiklenici firma cihaz1 kullanacak personele cihazi kullanabilecek
seviyede egitim saglamalidir.Bu esnada kullanilan kit malzemesi firma tarafindan
kargilanmalidir.

8- Test caligmasi igin her tiirlii sarf kontrol plazmalar1 ( normal, diisiik, yiiksek)
kalibratdr tekrarlar ve arizalar nedeniyle harcanan ekstra kimyasallar1 igermelidir. Urlinii
verecek firma kurumumuzu uluslararasi bir kalite kontrol programina dahil etmeli ve
sonuglarin génderilip raporlarn alinmasini temin etmelidir.

9- Uriin verecek firmalar kurumumuzu uluslararasi kalite kontrol programina dahil etmeli
, 5rnekleri gondermeyi ve takiben her Srnegin sonuglan ve dénem sonu genel
degerlendirme raporlarinm teminini saglamalidir.

10- Teklif edilen cihaz hala iiretimde ve kit ile cihaz uyumlu olmalidif, ,cci
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MERKEZ LABORATUVARI

11- Cihazda herhangi bir aniza meydana geldigi takdirde arizay1 firmaya bildirdikten sonra
ayn1 giin iginde cihaz tamir edilmelidir. Ariza 7 giin icerisinde giderilmez ise yeni bir
cihaz ile degistirilmeli degistirilmedigi taktirde laboratuvara gelen ve yapilmayan her istek
icin kurum resmi fiyatlar {izerinden firma 6deme yapmaya taahhiit edilmelidir.
12- Giinliik hasta bagvurusu ve buna bagl test sayis1 ayn: giin mesai saatleri iginde
bitirilecek sekilde sistemler kurulmalidir.
13-Teklif edilecek iiriinlerin miyadi en az 6 ay olmalidir.
DEPOLAMA
SARTLARI +4 ve -20
KULLANIM
YERI VE_
OZELLIGI
URETIM En az 6 ay. Tiiketilemeyecegi anlagilan kitler miyadlarinm 1 ay kalmasina kala firma
TARIHI VE tarafindan iicretsiz degistirilecektir.
MiADI
AMBALAJ
SEKLIi VE Adet, Kutu , Test
MIKTARI
TIBBI
OZELLIKLERI
Tibbi cihaz kapsamina giren {iriinler i¢in Isteklilerin T.C.Ilag ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankast’na(TITUBB) kayith olmasi ve alim1 yapilacak tibbi
cihazlarm TITUBB’ DA Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmas: gerekmektedir.
1-  Yiiklenici firma; ambalaj1 acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
ZORUNLU . . . e B e = . Dl .
OZELLIKLER oldugu tespit edilen tiriinii yepllerl 1.1e iicretsiz olarak _dc_:glgtlrecek’glr. _ _
2~ Bu teknik sartnamede istenmis olan her kalem i¢in mevcut ig kalite ve dis kalite
kontrol sistemine dahil olunacaktir. (Dis kalite kontroliin olmamasi durumunda firma
bunu kanitlarla belgeleyecektir)
IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA -KASE
10. Ista ?’{D Fakilltesj
g ) > /- ‘\A’V/ W
00y mrc:bnyolojn A.Dﬁmm 'Q \"’S 1.U. IsraNBUL TIP FAKDLTE:
: Dog.Dr. D.Bahar AKGUN KARAP 2
e . ?ql{e;.No:SSZSLH?QQ)
i 1Pl ogivoloil Uaman
o

/




OR.12,25

T.C ISTANBUL HASTANEST
ISTANBUL UNIiVERSITESI TIEBAMIKRORIYOLOI]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | \ixrkes LABORATUVARI
FORMU

SLA/LP, AMA-M2, LC-1, LKM-1

MALZEMENIN
ADI

1. Bu testler igin Snerilen kit immunoblot ySntemi ile ¢caligmalidir.

2. Istekliler ihalede en son jenerasyon kitlerini teklif edecektir. S6zlegme
FiZIKSEL stiresince ilgili yiiklenici firmanin yeni jenerasyon bir kitinin ¢ikmasi ve
OZELLIKLERI laboratuvar sorumlusunun talep etmesi durumunda yiiklenici firma bu

versiyon kiti, fiyat farki yansitmadan verecektir.

1. Teklif edilen cihazlar LIS sistemine bilgi aktarabilmeli ve sonuglar bu sayede
raporlanabilmelidir.

2. Yiiklenici Firma, Laboratuvarda cihaz ve sistemlerin dogru ve giivenli bir sekilde
calisabilmesi igin gerekli kosullar1 saglamalidir.

3. Yiklenici firma cihaz ile ilgili her tiirlii teknik dékiimani teklif zarflarmda kabul
komisyonuna teslim etmelidir.

4. Yiiklenici firma teklif edilen iiriinlerin cihazlara adaptasyonu i¢in gerekli teknik
bilgileri yazili olarak vermelidir.

5. Yiiklenici firma cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede egitim

gIZ}]IEtiiKLERi saglamalidir. Bu esnada kullanilan kit malzemesi firma tarafindan kargilanmalidir.
6. Teklif edilen cihaz hala iiretimde ve kit ile cihaz uyumlu olmalidur.
8. Cihazda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde arizayi firmaya bildirdikten sonra
ayni giin i¢inde cihaz tamir edilmelidir.
9. Ariza 7 giin igerisinde giderilmez ise yeni bir cihaz ile degistirilmeli degistirilmedigi
taktirde laboratuvara gelen ve yapilmayan her istek i¢in kurum resmi fiyatlari iizerinden
firma 6deme yapmaya taahhiit edilmelidir.
10. Giinliik hasta basvurusu ve buna bagli test sayis1 ayn1 giin mesai saatleri i¢inde
bitirilecek sekilde sistemler kurulmalidir.
1. Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir. Kitlerin ve kitlerle ilgili
DEPOLAMA | standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda, kitler yiiklenici firma tarafindan
SARTLARI degistirilmelidir.
2. Teslimat siiresinde {iretici firmanin belirledigi kosullarda (soguk zincir vb.) saklanmali
ve teslim edilmelidir
KULLANIM
g];%i}jfél Immunoloji Laboratuvart
URETIM
TARIHI VE Teklif edilen kitlerin miyadi teslim tarihinden sonra en az 6 ay olmalidir.
MIADI
AMBALAJ
SEKLI VE Adet, Kutu, Test
MIKTARI
TESLIMAT Kitler, idarenin resmi sipariginden sonra en ge¢ 20 giin igerisinde partiler halinde Kit-
SEKLI Kimyasal deposuna teslim edilecektir
> A
10, tanbu Ty Eaktes Dl Ay Sy .
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1. Bu testlerin tamami mikro kanalli ortamda gergeklestirilmeli, tek bir alanda
SLA/LP, AMA-M2, LC-1, LKM-1 testleri sonucu verilmelidir.

2. SLA/LP, AMA-M2, LC-1, LKM-1 antijenleri ile kapl stripler kit icerisinde yer
almalidir.

3. Her kitin i¢inde kalibrasyon reaktifi bulunmali ve deney sonucunda degerlendirme
hemen yapilmalidir.

TIBBI ) 4. Gerektiginde kontrollere ait grafikleri ayr: bigimde almak miimkiin olmaly;
OZELLIKLERI cahisilan parametrelerden sadece istenenlere ait dokiimlerin alinabilmesi miimkiin
olmalidir.

5. Yiiklenici firma bu ihaleyle alinan tiriinlerin bitimine kadar (sdzlesme siiresi
tamamlanmis olsa bile) cihazlarinm laboratuvarda kalmasmt ve bu siire iginde
olusabilecek arizalarda iicretsiz teknik servis ve yedek parga vermeyi kabul
etmelidir.

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

2. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir. Tiiketilemeyecegi
anlagilan kitler miyadlarinin 1 ay kalmasina kala firma tarafindan iicretsiz degistirilecektir.
3. Numune alinmasi, Test ¢alismasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan tiim sarf
toplam ihale tutarindan payma diigen kadar firma tarafindan karsilanacaktir.

4. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

5. Test sayilar1 hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmis (raporlanmis) test
sayilar1 baz alinacaktir. Dogru ve giivenilir sonug elde etmek igin yapilan kalibrasyon,
kontrol ¢aligsmasi, test tekrar1 gibi nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf
malzemeler yiiklenici firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktir.

ZORUNLU 6. Bu teknik sartnamede istenmis olan her kalem i¢in uluslararasi bir kalite kontrol
OZELLIKLER | programima dahil etmeli ve sonuglarin génderilip raporlarin alinmasim temin etmelidir.
(Dss kalite kontroliin olmamasi durumunda firma bunu kanzitlarla belgeleyecektir).

7. Yiklenici Firma testin dogru g¢ahigmasi igin gerekli ama kit igerisinde bulunmayan
reaktifleri, sarf malzemeleri, kontrol plazmalari ( normal, diisiik, yiiksek) ve kalibratorleri
iicretsiz olarak temin etmelidir.

8. Yiiklenici Firma test tekrarlar ve arizalar nedeniyle harcanan ekstra kit, reaktif kontrol
plazmalar1 ( normal, diisiik, yiiksek), kalibrator ve sarf malzemelerini {icretsiz olarak
temin etmelidir.

9. Laboratuvarinda ilk defa kullanilacak kitler icin ihale tarihinden itibaren 10 is giinii
igerisinde laboratuvar kogullarinda, sorumlu uzmanin belirleyecegi sekilde performans
analizi yapilmalidir. Performans analizi i¢in gerekli kit, sarf malzeme, klinik ve referans
drnekler yiiklenici firma tarafindan temin edilmelidir. Performans analizi en fazla 30
takvim giinii icerisinde tamamlanacaktir. Performans analizinin olumsuz rapor alinmasi
durumunda firma/firmalar ihale dig1 birakilacaktir.

10. Onceden laboratuvarda kullanmm siiregelen kitler igin yilda bir defadan fazla olmamak
iizere performans analizi laboratuvar yonetimi tarafindan talep edilebilir. Ayrica dis kalite
kontrotSonuglarimin uygunsuz olmasi halinde de laboratuvar yonetimi performans analizi
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ile birlikte optimizasyon igin gerekli islemlerin yapilmasini talep edebilir. Ihale karara
baglandiktan sonra CE-IVD ya da FDA onay1 olmas1 kosulu ile yapilan versiyon
degisiklikleri sonrasinda da performans degerlendirme testleri tekrarlanacaktir. Bu
islemler sirasinda herhangi bir aksaklik olmas1 durumunda yiiklenici firma laboratuvar
y6netimin uygun buldugu bir kiti temin etmekle yiikiimliidiir.

IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA -KASE
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MALZEMENIN

ADI

ANCA-TFA (p-ANCA, c-ANCA, etanol, formol, Hep-2 fikse), ANA-Hep2-IFA, dsDNA- |
IFA, Anti-Endomisium (IFA) IgA, Anti-Endomisium (IFA) IgG AMA-IFA (Sican:
bobrek-KC-mide), GPCA/APA-IF A(Sigan- bobrek-K C-mide), ASMA-IFA(Sigan-
bbrek-KC-mide), LKM-1-IFA(Sigan- bébrek-KC-mide) , Glomerular bazal membran
(IFA), Anti Intistik fktsr (IFA).

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

KIMYASAL
OZELLIKLER}

1

1

- Teklif edilen iiriinler TC Saglik Bakanligi’nin belirledizi (93/42/EEC) (90/385/EEC) ya

2.
3.

4.

-12- IFA testleri:

Anti-Endomisium (IFA) IgA, Anti-Endomisium (IFA) IgG, AMA-IFA (Sican: bsbrek-
KC-mide), GPCA/APA-IFA( Sigan: bobrek-KC-mide), ASMA-IFA (Sigan: bobrek-KC-
mide) , LKM-1- IFA (Sigan: bobrek-KC-mide), AN CA-(IFA) (p-ANCA, c-ANCA,
etanol, formol , Hep-2 fikse), ANA-Hep2-(IFA) testi aym kuyucuk i¢inde karaciger
dokusu ile konfirme edilebilmelidir, dSDNA-(IFA), Glomerular bazal membran (IFA),

Anti Intistik fktor (IFA) testleri grup olarak degerlendirilecektir.

da (98/79/EEC) kapsamindaki iiriinler ise T.C.Saglk Bakanlig: tarafindan onaylanmig
Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) koduna, istekli firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal
Bilgi Bankasindan alinmis firma tanimlayici koda sahip olmalidir. Teklif edilen iiriinler
bu kapsami disinda ise iiretici firma ISO belgesi ve iiriiniin CE veya FDA belgesi ihale
evraklariyla birlikte [hale Komisyonuna sunulacaktr.

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir.

Test sayilar1 hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut saytlar dikkate alinacaktir.
Test caligmasi sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiflik vb. nedenlerden dolay:
tiikketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.

Numune alinmasi, Test galismasi ve hastaya sonug verilmesi i¢in gerekli olan tiim sarf
malzemeleri firma tarafindan karsilanacaktir.

1. Yiiklenici firma bu ihaleyle 1 yil i¢in alman iiriinlerin bitimine kadar cihazlarmnm
laboratuvarda kalmasini ve bu siire iginde olusabilecek arizalarda ticretsiz teknik servis
ve yedek parca vermeyi kabul etmelidir.

2. Laboratuvarda sistemlerin kurulacag: oda yiiklenici firma tarafindan kendi
cihazlarnin galigabilecei 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 cihaz
kullanabilecek seviyede egitim saglamalidir. Bu esnada kullanilan kit malzemesi firma
tarafindan karsilanmalidir.

3. Test ¢alismast igin her tiirlii sarf kontrol plazmalar1 ( normal, diisiik, yiiksek)
kalibratér tekrarlar ve arizalar nedeniyle harcanan ekstra kimyasallar karsilanmalidir.

4. Yiiklenecek firmalar ihale kapsaminda tiim testleri laboratuvarda sorumlu uzman

L
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FORMU

TIBBI MiKROBIYOLOJI

ornekleri géndermeyi ve takiben her 6rnegin sonuglar1 ve dénem sonu genel T
degerlendirme raporlarinin teminini saglamalidir.

5.  Teklif edilen cihaz hala iiretimde ve kit ile cihaz (uyumlu ) olmalidir. Test
sayilar1 hastaya verilen hizmet baz alinarak hesaplanacagindan tiim testler i¢in sarf
malzeme miktarinin hastane otomasyonundaki test sayisia gore olmalidir.

6. Teklif edilen iiriinler laboratuvarimizda ilk defa caligilacak ise laboratuvar
sorumlu uzman: tarafindan belirlenen yéntemle verifikasyon yapilmaldr. Yiikleyici
firma verifikasyon igin gerekli cihaz , kit, sarf malzemeleri, kontrolleri karsilamalidir.

7. Cihazda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde arizay1 firmaya bildirdikten
sonra aynt giin iginde 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 fiyatlar iizerinden firma 6deme yapmaya taahhiit edilmelidir.

8. Cihazlarin bilgi islem sistemine entegrasyonu ihaleyi kazanan firma tarafindan
yapilmalidir. . Thaleyi kazanan firma, laboratuara kurdugu cihaz i¢in, laboratuarin isteg;
dogrultusunda LIS (Laboratory Information System) isletim sistemine uygun sekilde
veri aktarimni saglayacak sistem kurumunu saglamahdir. LIS kurulumu igin gerekli
olan tiim enformasyon talep edildiginde yine ilgili firma tarafindan iicretsiz olarak temin
edilecek, cihazlarin herhangi bir isletim sistemine baglant: kurabilmesi igin gerekli olan
cihaza ait host interface baglant1 dokiimanlari igin teknik destegin verilmesi ve
baglantilarin olusturulmast iicretsiz olarak saglanacaktir.

9. Giinliik hasta basvurusu ve buna bagli test sayis1 ayn1 giin mesai saatleri i¢inde
bitirilecek sekilde sistemler kurulmalidir.

10. Teklif edilecek iiriinlerin miyadi en az 6 ay olmalidur.

11. Bu grupda yer alan testler, ortak reaktiflerin kullanildig: bir sistem uyarinca
galigmaly; IFA testlerine adapte edilmis olmalidir.

12. Sistem, otoantikor ¢alismalarina uygun 6zel bir bilgisayar programma sahip
olmaly; bdylece sonuglar her test igin ayr ayr1 degerlendirilerek raporlamaya hazir
ozellikte olmalidir.

13. En az 10 ve daha fazla kuyucuk igerecek IFA testlerinin okuma asamasina kadar
tiim agamalari, sistemde otomatik olarak gergeklestirilebilinmelidir. [FA calismalarinda
; kuyucuklarin konfigiirasyonu, kuyucuk sayis1 ve kuyucuklarin koordinatlar:
programlanabilir olmalidir. Sistemin sulandirim ve dagitim agamalari, kontaminasyonu
engellemek igin ayr1 problarla ¢alismalidir.

14. Cihaz ,hafiza 6zelligine sahip olmals, kuyucuk konfigiirasyonu ve diliisyon
racklerinde, hatirlama &zelligine sahip olmali ve bir sonraki ¢alismada kaldig1 yerden
devam edebilmelidir.Onceki ¢ahismalara ait sonuglar hafizaya alinabilmeli ve
gerektiinde kullanilabilmelidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

+4 ve -20

KULLANIM
YERI VE
OZELLIGI

URETIM
TARIHI VE
MIiADI

Teklif edilen kitlerin teslim tarihleri en az 6 ay olmalidr.
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AMBALAJ ]

SEKLIi VE Adet, Kutu , Test
MIKTARI
Talep edilen malzemeler talep edildigi tarihten itibaren en gee 20 takvim giinii igerisinde
TESLIMAT partiler halinde Kit-Kimyasal deposuna teslim edilecektir.
SEKLI
Tibbi cihaz kapsamina giren iiriinler igin Isteklilerin T.C.Ilag ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankast’na(TITUBB) kayitli olmasi ve alum: yapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB’ DA Saglik Bakanlig1 tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.
ZORUNLU 1-  Yiiklenici firma; ambalaj1 ag1ldiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
OZELLIKLER oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
2-  Bu teknik sartnamede istenmis olan her kalem icin meveut i¢ kalite ve dis kalite
kontrol sistemine dahil olunacaktir. (Dis kalite kontroliin olmamasi durumunda firma
bunu kanitlarla belgeleyecektir)
IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA - KASE
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4. Istangul Ty Fakaitesi ' Dog.Dr. D.Bahat AKGUN KARAPINAR
Tibbi Mi loji A.D. N\ ibas , _
. Oy ﬁ'ml'h%ci?ﬁﬁc’m;@mu R has S"}""" Dip.Tes No:83261-179)
Djp-Tescim/ons»r’m w TIW;{@I fHtiman:




"

T.C ISTANBUL HASTANESI
ISTANBUL ﬁNiVERSiTESi TIBBI MIKROBIYOLOJI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
- MERKEZ LABORATUVARI

FORMU

ADI

MALZEMENIN

Solunum Yollar1 Patojenlerini Molekiiler Yontemlerle Saptayan
“Hizli Sendromik Solunum Paneli” Kiti

i,

Teklif edilecek Solunum Paneli kiti, solunum yolu enfeksiyonu siiphesi
olan hastalardan alinan nazofaringeal swab (NPS) Orneklerinde viral
veya bakteriyel niikleik asitlerin varliginin analiz edilmesini saglayacak
kantitatif bir test olmalidir.

Teklif edilecek Solunum Paneli ile hem kuru numuneler (kuru swab
Omegi) hem de tagima ortami sivi numuneler ¢aligilabilmelidir.

Teklif edilecek test in vitro diyagnostik kullanima y6nelik olmali ve CE-
IVD belgeli olmalidir.

Teklif edilecek kitin ¢alistirilacag: sistem, niikleik asit ekstraksiyonu i1.e
entegre olmali ve multipleks ger¢ek zamanli (Real Time) PCR tespiti
Ozelligindeki kartus formatinda olmalidir.

Teklif edilecek Solunum Paneli ile; Influenza A, Influenza A subtype
H1N1/2009, Influenza A subtype H1, Influenza A subtype H3, Influenza
B, Coronavirus 229E, Coronavirus HKUI1, Coronavirus NL63,
Coronavirus OC43, Parainfluenza virus 1, Parainfluenza virus 2,
Parainfluenza virus 3, Parainfluenza virus 4, Respiratory Syncytial virus
A/B, human Metapneumovirus A/B, Adenovirus, Bocavirus,
Rhinovirus/Enterovirus, = Mycoplasma  pneumoniae, Legionella
pneumophila ve Bordetella pertussis patojenleri saptanabilmelidir.

Teklif edilecek sistem ile numune yiikleme isleminin ardindan niikleik
asit izolasyonu ve real-time PCR gibi agsamalar otomatik
gerceklestirilmeli ve herhangi bir manuel miidaheleye gerek
duyulmamalidir.

Teklif edilecek sistemde hedef analitin tespitini gdsteren floresandaki bir
artis, dogrudan her bir reaksiyon odasinda tespit edilmelidir.

Teklif edilecek sistemde hedef analitin tespitini gdsteren floresandaki bir
artig, dogrudan her bir reaksiyon odasinda tespit edilmelidir.

Teklif edilecek Solunum Panelinde tiim numune hazirlama ve test
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adimlar kartus icerisinde gerceklestirilmelidir.

10. Teklif edilecek Solunum Paneli kartusu, solunum patojenlerinin
saptanmas: igin tam otomatik molekiiler analizlerin yapilmasina izin
veren tek kullammlik bir kartus olmalidir.

11. Teklif edilecek Solunum Paneli

izlenebilirlilik kontrollerinin olmast bu kontroller sayesinde, siiresi

kartusunun, kartus ve &rnek

dolmus veya geri ¢agrilan kartuslarin reddedilmesi ve kartugun tekrar
kullammimin nlenmesi saglanmalidir,

12. Teklif edilecek kit igerisinde numune hazirlama ve multipleks Real Time
PCR agamalarinda gerekli tiim reaktifleri ve i¢ kontrolii iceren tek
kullanimlik kartus bulunmaldir.

13. Teklif edilecek sistemle galistlacak kartuglar saklama ve sevkiyat
kolaylig1 agisindan oda sicakliginda depolanabilir olmalidur.

14. Teklif edilecek kit igerisinde stvi numunenin kartusa dagitilmasi i¢in tiim
transfer pipetleri ayr ayr1 ambalajhi sekilde kutu icinde bulunmalidr.

15. Teklif edilecek kit ile bir testin tam olarak yiiriitiilmesi i¢in gerekli olan
tim reaktifler 6nceden yiiklenmis ve yeterli miktarda olmalidir.
Kullanicinin herhangi bir reaktif ile temas etmesi ve/veya manipiile
etmesi gerekmemelidir.

16. Teklif edilecek sistemde bir patojen tespit edildiginde; Ct degerleri ve

amplifikasyon degerleri rapor edilebilmek tizere goriilebilir olmalidir.

TARIHI VE
MIADI

DEPOLAMA
+4 ve -20
SARTLARI Ve
. . 1. Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim
URETIM

tarihinden itibaren en az 6 ay miyadl1 olacaktir.
2. Kitler, idarenin resmi siparisinden sonra en ge¢ 20 giin icerisinde partiler
halinde Kit-Kimyasal deposuna teslim edilecektir.

AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI

1. Darbeli ve agilmis ambalajlar kesinlikle alinmayacaktir.

2. Ambalajlarin ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde
ambalaji acilmug, kink, ¢atlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler
yenisi ile degistirilecektir.

3. Uzun kullanma siirecinde ambalaji agildiginda kirik, sterilizasyonu ve |
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goriiniimii bozulmus malzeme iade edilecektir.

4. Teklif edilen kit kutusu iizerinde iiretici firmaya ait orijinal etiket
olmalidir. Etiketin iizerinde son kullamm tarihi, seri numarasi ve
saklama kosullar1 belirtilmelidir.

1. Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan sistemler TC Saghk
Bakanli1’min belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) ya da (98/79/EEC)
kapsamindaki {irtinler ise T.C.Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis
Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) koduna, istekli firma teklif etti3i malzemeye
ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig firma tamimlayict koda sahip
olmalidir. Teklif edilen iirtinler bu kapsami disinda ise kapsam dis:
belgesi ihale evraklariyla birlikte Ihale Komisyonuna sunulacaktir.

2. Test sayilann hesaplamrken hastane otomasyonunda mevcut sayilar
dikkate almacaktir. Test c¢aligmast sirasinda kalibrasyon, Kontrol,
Yalanci pozitiflik, Sistem kaynakli tekrarlar vb. nedenlerden dolayi

ZORUNLU tiiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.

OZELLIKLER

3. Yiikleyici firma testin, caligmas: igin agagidaki gereklilikleri yerine
getirmelidir.

a) Test basina 3 adet barkod etiketi (numune kabul asamasinda kullanilmak
izere),

b) Test kullanim kitap¢iZinda belirtilen test galismasi igin gerekli ama kit
ile saglanmayan ek sarflar test sayisinin % 10 fazlasi kadar temin
edilecektir.

¢) Test kayb1 ve tekrarlar i¢in yukaridaki belirtilen miktarda malzemeler
ayrica yerilecektir.

d) Test c¢aligmasi icin kullanmilan sistemlerin sarflar1 (sisteme 6rnek
yiiklenmesi ve test calismasi igin gerekli olan) aynica iicretsiz

verilecektir,

4. Yiklenici firma; ambalaji ag¢ildiginda, kullamima uygun olmayan, hatal,

bozuk oldugu tespit edilen {riinii yenileri ile {icretsiz olarak

degistirecektir. o e
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ZORUNLU
OZELLIKLER

Yiiklenici firma bu ihaleyle alan iiriinlerin bitimine kadar sistemler ve
ekipmanlar1 laboratuvarda tutacak ve bu siire iginde olusabilecek
arizalarda iicretsiz teknik servis ve yedek parga verecektir. Yiiklenici
firma idareden bu iglemler igin ek bir iicret talep etmemelidir.

Yiiklenici firma s6zlesmenin imzalanmasina takiben idarenin talebi
dogrultusunda bu ihale kapsamindaki test igin gerekli sistem ve cihazlar1 30
takvim giinii i¢inde kurulum ve hasta ¢alismasi baslanmahdir.

Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere
en gee 20 takvim giinii igerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi agan her
giin igin yiiklenici firmaya siparig tutar1 iizerinden % 1 oraminda ceza

uygulanacaktir.

8. Teknik sorunlarla ilgili danmigma kesintisiz 24 saat saglanmalidr.

10.

11.

Sistemlerle ilgili sorunlart gidermek iizere en ge¢ 6 saat i¢inde
ulagilmali, sorun giderilemezse en geg 48 saat igerisinde yedek bir sistem
saglanmalidir. Anzaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya sistem
tamiri veya sistem degisimi yapilmadigi takdirde s6zlesme bedeli
Uzerinden giinliik %0,1 oraminda ceza uygulanacaktir. Bu siireg
igerisinde ¢alisitlamayan hasta ornekleri laboratuvar sorumlusunun
onayladig bir sistemde calisilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar
programina aktarilabilmesi i¢in gereken laboratuvardaki bilgi/iletigim
sistemine baglantis1 firma tarafindan iicretsiz olarak saglanmalidir. Bu
stire 20 ig giiniinli agmamalidir.

Bu ihale kapsaminda g¢esitli birimlere kurulacak olan sistemlerin
herhangi birinde ayni arizamin ayni sistemda 1 ayda 3 defadan fazla
tekrarlanmas1  halinde sistem en az esdegeri bir sistem ile
degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben 1 ay icinde
sistem degistirilmedigi takdirde s6zlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1
oraninda ceza uygulanacaktir.

Kurulan sistemlerin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma

Idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 ig giinii
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Pref.Dr. Sevim MESE

Tibbi Mikeobiyoloji Tibbi Viraloj Uzma

Dip. Tes. No:97704

Fakltesl . ISTANBUL TIP FAKULTESI
. ) SR 5 AL ADAL L4

0¢.UT, UBdd v
DipTes.No;8%81-11
Tubbirj 2mani




T.C ISTANBUL HASTANESI
ISTANBUL UNIVERSITESI TIBBI MIKROBIYOLOJI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
MERKEZ LABORATUVARI

FORMU

12.

13.

14.

15.

16.

icinde tagima islemini, tiim kalibrasyon ve validasyon iglemlerini
iicretsiz olarak yapacaktir. Idarenin talebini takiben 15 is giinii i¢inde
sistemin yeri degistirilmedigi takdirde s6zlesme bedeli iizerinden giinliik
%0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

Yiiklenici firma Laboratuvar sorumlusunun talep etmesi durumunda, bu
test i¢in Laboratuvar Islem Sistemine (LIS) baglantisim kurmali ve bu
sirada  gerekli olabilecek gerekli tim malzemeleri (Data Kablosu, RS
232 komport , bilgisayar vb.) iicretsiz saglamalidir. Bilgi islem baglantis1
kurum tarafindan yapilacaktir.

Sistem ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin Istanbul Universitesi Cevre
Yonetim biriminin onayladigi akredite bir laboratuvarda atik analizi
yapiimali ve raporlanmalidir. Bu analizlerin iicreti yiiklenici tarafindan
karsilanacaktir. Analiz sonuglari Laboratuvar Sorumlularina teslim
edilmelidir. Analiz sonuglarina gore atiklarin bertaraf edilmesi icin
gerekli olan atik biriktirme kaplari, ekipman, malzemeler vb. yiiklenici
tarafindan ticretsiz saglanmalidir.

Yiikleyici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem i¢in laboratuvar
yoneticisinin istegi dogrultusunda gerekli ¢alisma alaninin diizenlenmesi
ve alt yap1 degisikligini {icretsiz olatak karsilayacaktir.

Yiiklenici sisteme yapilan her kalibrasyon iglemi i¢in kendisi veya
bagimsiz kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasim, izlenebilirlik
belgesini, kalibrasyon etiketini ihale sonrasi Laboratuvar sorumlusuna
teslim edecektir.

Yiiklenici firma/firmalar sistemi kullanacak personele sistemi
kullanabilecek seviyede egitim saglayacak, gerek duyuldugunda
egitimler tekrarlanacaktir. Egitim  verilecek eleman sayisinn
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi kurum tarafindan belirlenecek
ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara sertifika verilecektir.
Egitim esnasinda kullanilan kit malzemesi yiiklenici firma/firmalar

tarafindan kargilanacaktr. _|STANBUL TIP FAKULTESI
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17.

18.

L

Yiiklenici, kit icerisindeki parametrelerin tamamim igeren ve testin
calisildig1 laboratuvar sorumlusu ve idarenin onayladig: bir Uluslararasi
kalite kontrol programina katthmi saglayacaktir. Saglanacak olan dis
kalite ornekleri, laboratuvarm dig kalite programinda belirlenen siireler
ile temin edilecektir. Dig kalite kontrol programinda bulunan 6rneklerin
temin edilmesi, sonug¢larin génderilmesi ve raporlarin alinmasi firma
tarafindan {icretsiz karsilanmalidir. Kit icerisindeki parametrelerin dis
kalite kontrol programinin olmamasi durumunda firma bunu
kanitlarla belgelemeli ve bu belgeler Muayene Kabul asamasinda
Laboratuvar Sorumlusuna ve Muayene Kabul Komisyonuna

verilmelidir.
Laboratuvarda ilk defa kullamilacak sistem veya kitlerde ihale tarihinden
itibaren 10 is giinii icerisinde Istanbul Hastanesi Tibbi Mikrobiyoloji
Laboratuvarinda kit ve sistemin Laboratuvar kosullarindaki performansi
degerlendirilecektir. Performans analizi i¢in gerekli olan tiim kit, sarf
malzeme, pozitif, diisiik pozitif, negatif ve standart érnekler yiiklenici firma
tarafindan kargilanacaktir. Onceden laboratuvarda kullanimi siire gelen
testlerde kalite kontrol yonetiminin belirleyecegi algoritma ¢ergevesinde yilda 1
defadan fazla olmamak iizere performans degerlendirmesi yapilmas:
laboratuvar yonetimi tarafindan talep edilebilir. Ayrica dig kalite kontrol
sonuglarnin uygunsuz olmas: halinde de laboratuvar yonetimi performans
analizi ile birlikte optimizasyon i¢in gerekli iglemlerin yapilmasini talep
edebilir. Thale karara baglandiktan sonra CE-IVD ya da FDA onay1 olmasi
kosulu ile yapilan versiyon degisiklikleri sonrasinda da performans
degerlendirme testleri tekrarlanacaktir. Performans analizinin degerlendirilme
sonuglart olumsuz ¢iktig1 takdirde yiiklenici firma testi galisan laboratuvar
sorumlularmm uygun buldugu bir kiti temin etmekle yiikiimliidiir. Performans
degerlendirmesi asagidaki gibi yapilacaktir:
Analitik Duyarhhk Analizi:

a- 20 Negatif 6rnek test edilecektir. Elde edilen sonuclar CE onayi i¢in

iiretici tarafindan onaylayict kuruma (notified body) verdigi dosyada kit igin

belirttigi simirlar icerisinde olmalidir.
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b- 20 tane diisiik pozitif (saptama smirma yakin) hasta 6rnegi test edilecek
ve elde edilen sonuglar CE onay igin iiretici tarafindan onaylayici kuruma
(notified body) verdigi dosyada kit i¢in belirttigi stnirlar i;:erisinde
olmalidur.
¢c- Testler 3 giine yayilarak yapilacaktir,

II. Kesinlik (Tekrarlanabilirlik) Analizi:

a- Giin i¢i tekrarlanabilirlik igin yiiksek konsantrasyon, diisiik
konsantrasyon ve negatif olmak iizere ayn1 giin igerisinde galisilacaktir.
b-Giinler arasi tekrarlanabilirlik i¢in bir diigiik konsantasyon &regi 3 giin
iist fiste caligilcaktir.
c- Elde edilen tekrarlanabilirlik 6lgiitleri iireticinin kit i¢in belirttigi smirlar
icerisinde veya igili test/yontem standardizasyonu ile ilgili kuruluslarin
belirledigi sinirlar icerisinde olmalidir.

IT1. Analitik Dogruluk Analizi:
a- 2 referans 6rnek (bir diisiik bir yitksek konsantrasyonlu) ikiserli olarak 3
kez gallgllacaktlr.
b- Elde edilen sonuglarin iireticinin kit prospektiisiinde veya ilgili
test/ydntem standardizasyonu ile ilgili kuruluglarin belirledigi smirlar

igerisinde olmalidir,
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MALZEMENIN | C.DIFFICILE PCR
ADI
FIZIKSEL
OZELLIKLERI
KIMYASAL . . e . .
OZELLIKLERI Tum reaktifler kullanima hazir halde olmali herhangi bir 6n islem gerektirmemelidir.

1) Uriiniin iizerinde saklama kogullart yazili olmalidir. Transport, iiretici firmamn Ongordiigii
kogullarda (soguk zincir vb.) teslim edilmelidir.

DEPOLAMA 2) Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu

SARTLARI tespit edilen Griint yenileri ile Gcretsiz olarak degistirecektir. Kitlerin ve kitlerle ilgili
standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda, Kitler yiklenici firma
tarafindan degistirilmelidir.

g;EJlI{JIL\éIE ™M Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarinda C. difficile enfeksiyonunun tanisinda kullanima

OZELLIGI uygun olmahdir.

URETIM

TARIHI VE Teklif edilen kitlerin miyadi teslim tarihinden sonra en az 12 ay olmalidir.

MIADI

AIE:VI[:}J[}I";;:J Uriinlerin orijinal etiketi tizerinde adi, klsal’grna51, igerigi, miktari, son kullanma tarihi ve lot

l%[iKT ARI numarasi ve tiretici firma adi yazih olmahdir. Uriin orijinal ambalajinda olmahdir.

1- Clostridium difficile Tizlh Real Time PCR kiti; Clostridium difficile Toksin B’yi, Binary
Toksin’i ve Hipervirulan Sug’unu (027/NAP1/BI suslan) tek kartusta ayt ederek
saptayabilmelidir.

2-  Clostridium difficile hizh Real Time PCR kiti; her bir test i¢in drnekler arasi kontaminasyon
riskini engelleyecek sekilde, tek kullanimlik, tek bir kapal1 kartug seklinde olmalidir.

3- Clostridium difficile hizli Real Time PCR kiti giinlitk sonug vermeye uygun olmali ve her bir
Ornek igin tek tek ¢aligilabilir 6zellikte olmahdir.

4-  Clostridium difficile hizli Real Time PCR kiti: ttim PCR analiz islemlerini 1) Nitkleik asit
izolasyonu, 2) Amplifikasyon ve 3) Detection (Tespit etme) islemini tek bir kapali kartug
igerisinde tam otomatik olarak yapmalidir.

TIBBI 5- Clostridium difficile hizh Real Time PCR kitinin test kartugu i¢inde, bir test igin gerekli olan

OZELLIKLERI tiim malzemeler (DNA/RNA izolasyonu, primerleri, problar, buffer solusyonu, enzimler, drnek
kontrolleri, PCR kontrolleri ve amplifikasyonun dogrulugunu dogru bir sekilde gergeklestizini
kontrol eden kontroller) bulunmali ve kontaminasyonu engellemek icin DNA/RNA
izolasyonunu kartusun i¢inde yapilmahdur.

6- Clostridium difficile hizh Real Time PCR kiti test kartusu 2 - 28°C’de son kullanma tarihine
kadar muhafaza edilebilmelidir.

7- Clostridium difficile hizlt Real Time PCR Kkiti gaita numunelerinden direkt olarak galigmaya
uygun olmalidir.

8- Clostridium difficile hizli Real Time PCR kiti test kartusu icerisinde sonuglarin dogrulugunu
ve performansini 6lgen iki ayr: kontrol olmali (Probe Check Control: PCC — Reaktif Yeterliligi
Kontroli ve Specimen Processing Control: SPC — Ornek Isleme Yeterliligi Kontrolii) ve bu
kontroller uygun ¢ikmadig takdirde sistem test s*(ﬁ:cunu vermemelidir.

rstanbu- T E Ktitterst T T Fgﬁr————hu.—ISIAHB-UL—'LIP—Fﬁ.KJJLIESJ__
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9- Clostridium difficile hizh Real Time PCR kitinin sonug¢ verme zamam 50 dakikay:
geememelidir.

10- Kit, Saglk Bakanhg Uriin Takip Sistemi’ne (UTS) kayith ve Saglik Bakanligi onayh
olmalidir. Onayli UTS kodlar teklif mektubunda markalariyla birlikte yer almahdwr. Aksi
takdirde degerlendirme dig1 birakilacaktir,

Kit karsilig1 verilecek cihazda bulunmasi gereken 6zellikler

1- Cihaz Real Time PCR yontemiyle sonug vermelidir.

2- Cihaz WHO, FDA onayh ve CE-IVD sertifikali olmalidir.

3- Kontaminasyonu 6nlemek igin cihaz pipetleme islemini, pipet ucu kullanmadan pnomatik
yontemi ile yapmalidsr.

4- Cihaz modiiler yapida olmalidir.

5- Cihaz biinyesindeki modillerden herbangi birinde hata olusursa cihazin tamami
calismamazlik etmemeli, diger modiiller ile test yapmaya izin vermelidir.

6- Sistem amplikon kontaminasyonunu minimum diizeye indirecek ekipmanlara sahip
olmahdir. En aza indirgenmis kontaminasyon riskiyle birlikte sistem temiz ve kirli oda
aynimina gerek duymamal ve tiim test amplifikasyon sonrasi okumalar dahil aym odada
yapilabilmelidir.

7- Cihaz 6mek biriktirmek zorunda olmaksizin “Random Access” ¢ahsmalidir.

8- Cihazda niikleik asit izolasyonu, amplifikasyon ve tespit asamalar1 kullanici miidahalesi
gerekmeden tam otomatik olarak yapilmalidir.

9- Cihaz, tim PCR analiz iglemlerini, niikleik asit izolasyonu, amplifikasyon ve detection
(tamma)’y1 tek bir kapali kartus i¢inde tam otomatik olarak yapmahdir.

10- Cihaz bir sorunla karsilastiginda hata mesaji vermeli ve bu hata mesaji sorunun ne
olduguyla ilgili bilgi icermelidir.

11- Cihazla beraber uyumlu veri analiz programi saglanmalidr.

12- Kitler her bir test i¢in bir kartus seklinde olmahdir.

Cihaz, Saglik Bakanli1 Uriin Takip Sistemi’ne (UTS) kayitl ve Saglik Bakanlig1 onayl
olmahdir. Onayli UTS kodlar1 teklif mektubunda markalariyla birlikte yer almalidir. Aksi
takdirde degerlendirme dig1 birakilacaktir.

1) Tibbi cihaz kapsamina giren tiriinler igin Isteklilerin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi'na(TITUBB) kayitlt olmasi ve altm1 yapilacak tibbi cihazlar1 TITUBB' da Saglik
Bakanlig1 tarafindan onayl olmalidr.

2) Istekli firmalar cihaz kullanim kitapgigint ihale komisyonuna sunmalidir.

3) Istekli firmalar teklif edecekleri cihazin orijinal katalogunu ve kitlerin bilgi formlarmi
(insert) ihale komisyonuna sunmalidir.

4) Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarinda ilk defa kullanilacak testler igin, firma/firmalar
tarafindan en geg ihale tarihinden itibaren 7 takvim gilnii i¢inde laboratuvar kosullarinda ve
sorumlu uzmanin belirleyecegi sekilde demo ve performans analizi yapilmahdir. Demo ve
performans analizi sirasinda kullanilacak olan tiim kit ve sarf malzeme firma/firmalar

ZORUNLU tarafindan ticretsiz temin edilecektir. Demo ve performans analizinde olumsuz rapor alinmasi
OZELLIKLER durumunda firma/firmalar ihale dis1 birakilacaktir.

5) Onceden laboratuvarda kullanim siiregelen kitler igin yilda bir defadan fazla olmamak tizere
performans analizi laboratuvar ydnetimi tarafindan talep edilebilir. Ayrica dis kalite kontrol
sonuglarmin uygunsuz olmas: halinde de laboratuvar yénetimi performans analizi ile birlikte
optimizasyon igin gerekli islemlerin yapilmasini talep edebilir. ihale karara baglandiktan
sonra CE-IVD ya da FDA onay: olmas: kosulu ile yapilan versiyon degisiklikleri sonrasinda
da performans degerlendirme testleri tekrarlanacaktir. Bu islemler sirasinda herhangi bir
aksaklik olmas1 durumunda yiiklenici firma laboratuvar yonetimin uygun buldugu bir kiti
temin etmekle yiikiimliidiir.

6) Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmis (raporlanmis) test sayilari
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cahigmasi, test tekrart gibi nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf
malzemeler ytiklenici firma tarafindan ticretsiz karsilanacaktir,

7) Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tiim
masraflar yiiklenici firmaya aittir.

8) Yiiklenici firma s6zlesmenin imzalanmasma takiben idarenin talebi dogrultusunda bu ihale
kapsamindaki cihaz ve aksesuarlarmi 10 takvim giinii iginde kurmah ve hasta ¢aligmasina
baglanmalidir.

9) Yiklenici firma cihazi kullanacak personele cihazt kullanabilecek seviyede egitim
saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir. Egitim verilecek eleman
sayisinin belirlenmesi ve verilen eitimin yeterliligi kurum tarafindan belirlenecek ve
onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara sertifika verilecektir. Egitim esnasinda
kullanilan kit malzemesi yiiklenici firma tarafindan karstlanacaktir.

10) Yiiklenici firma muayene kabul asamasinda ilgili teknik servis eleman listesini ve iletigim
bilgilerini, cihazlara ait orijinal ve Tiirkge kullanim kilavuzlar ve periyodik bakim planlarin
laboratuvar sorumlusuna bir dosya ile teslim edecektir.

11) Herhangi bir zamanda cihazin teshis ve tedavi amagl fonksiyonlarmm nitelik ve nicelik
olarak, lireticinin belirledigi normlarin altina diigmesi durumlarn "arniza" olarak kabul
edilecektir. Cihazlarda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde cihazm bulundugu yerin
yetkilisi, yiiklenici firma faks veya e-posta ile bilgilendirir. Arizay1 firmaya bildirdikten
sonra 5 saat i¢inde cihaza miidahale edilmeli, yedek parca ihtiyaci bulunmamasi halinde
cihaza miidahaleden itibaren en geg 24 saat icinde tamir edilmeli ve sorun giderilmelidir.
Yedek parga ihtiyacimn bulunmasi ve/veya arizanin giderilememesi durumunda yiiklenici
firma arizay1 48 saat igerisinde gidermeli veya yeni bir cihaz kurmalidir. Cihazin arizal
oldugu siire igerisinde laboratuvara gelen istekler yiiklenici firma tarafindan kurumun uygun
gordiigii ihale kapsamindaki diger laboratuvarlarda ¢alisilacaktir. Bilgilendirme tarih ve saati
olarak bildirenin kayitlar1 esas alnir.

12) Arizaya belirtilen stire/stirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapilmadig1
takdirde sozlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1°i oraminda ceza uygulanacaktir,

13) Bir ay igerisinde 3 defadan fazla ayni nitelikte ariza veren cihaz, yiiklenici firma tarafindan
yeni ve sorunsuz bir cihaz ile degistirilecektir.

14) Yiiklenici firma bu ihaleye alnan iiriinlerin bitimine kadar cihazlarm laboratuvarda
kalmasmi ve bu stire icerisinde olugabilecek arizalarda ticretsiz teknik servis ve yedek parga
vermeyi kabul etmelidir.

15) Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde yiiklenici firma, idarenin talebi
dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 10 takvim giintide tagima iglemini tiim kalibrasyon
ve validasyon islemlerini iicretsiz olarak yapacaktir.
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MALZEMENIN UROGENITAL MIKOPLAZMA VE UREPLAZMA IDENTIFIKASYON VE DUYARLILIK KITi
ADI
Uriiniin iizerinde malzemenin adi, kisaltmast, lot numaras, miktari, iiretici firmanin adi, diretim ve
E‘iZiKS]_EL ) son kullanma tarihi bulunmalidir. Her kitin i¢inde yer alan orijinal kit prospektiisiinde yontem ve
OZELLIKLERI yapilis prosediirli agiklamah olarak yazilmis ve testin duyarlilik ve dzgiilltigii agik olarak belirtilmis
olmalidir. Birimin istegi dogrultusunda Tiirkge prospektiis verilmelidir,
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA Uriiniin iizerinde saklama kosullar1 yazili olmahdir. Kit, tiretici firmanin Ongordiigti kogullarda
SARTLARI (soguk zincir vb.) teslim edilmelidir.
gglliAIL{A/ENIM Genital 6mekler ve steril viicut sivilarida ULurealyticum ve M.hominis’in invitro tanisinda
OZELLIGH kullanilabilmelidir.
URETIM TARIHI | ;- . I o -
VE MIADI Uriiniin son kullanim tarihi teslimat tarihinden itibaren en az 1 yil olmahdir.
AMBALAJ )
SEKLi VE Uriinler, nemlenmesi engellenmis orijinal ambalajlarmda olmalidir.
MIKTARI
Belirtilen klinik &rneklerde U.urealyticum ve M.hominis’in izolasyonu ile identifikasyon ve
antibiyogramint yapabilmelidir. Her test trogenital Mikoplasma ve Ureaplasma’y1 ayn ayr
tamimlayabilmeli ve her iki mikroorganizma i¢in ayr1 ayr1 olmak tizere 10* seviyesi tireme simir
degeri kitte meveut olmalidir. Pozitif ve negatif sonuglar giplak gozle kolay okunmalidir. Duyarlilik
TIBBIi ) testinde tedavide kullamlabilen en az dokuz antibiyotige duyarlilik sonucu verebilmelidir.
OZELLIKLERi Testte kullanilacak tiim ¢ozelti ve malzemeler (pozitif ve negatif kontroller, kalibratorler, tiim
gozeltiler, ayiraglar, mineral yag, steril disposable dagiticilar, vb.) kitin igerisinde bulunmalidir. Kit
icinde bulunan reaktiflerin (kontrol, kalibratér, tim aywaglar, vb.) erken bitmesi/yetmemesi
durumunda, ilgili firma kalan test miktarina yetecek kadar malzemeyi vermekle yiikiimliidiir.
Kitler IVD sertifikasmna sahip olmalidir. Thale evraklariyla sunulmahdir.
Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi koduna ait
Ulusal Bilgi Bankasindan almmig koda sahip olmali, sahip olmayan malzeme icin firma UBB
kapsam dis1 belgesini ihale evraklar: i¢inde sunmalidir.
-Firmalar teklif ettikleri iiriiniin en az bir adet omegini ihale sonrasi ilk 3 is glinii icerisinde Tibbi
Mikrobiyoloji Merkez laboratuvarma teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek,
degerlendirme sonucuna gore ihale karara baglanacaktir.
-Tim malzemelerin teknik. sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amaciyla sartnamedeki tiim
ozellikleri tagtyan firma orijinal katalogu, firma kagesi basilarak ihale sirasinda teslim edilmelidir.
ZORUNLU -Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
OZELLIKLER tiriinti yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tiim/tasraflar
yiikleniciye aittir.

~Test sayilar1 hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmis (raporlanmus) test sayllar1 baz
almacaktir. Dogru ve glivenilir sonug elde etmek i¢in yapilan kalibrasyon, kontrol ¢alismasi, test
tekran gibi nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler yiiklenici firma
tarafindan licretsiz karsilanacaktir.

-Malzeme teslimat sekli; kitler ve sarflar idarenin sipariginden itibaren 10 takvim giinii iginde,
partiler halinde kit-kimyasal deposuna teslim ;dilecektir. Teslimatin yapilamadig: her giin igin
yiiklenici firmaya siparig gekilen malzeme fafura bedeli iizerinden % 1 oraninda ceza kesilecektir.
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