TARYRITI

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI ISTANBUL HASTANES]
TEKNIK SARTNAME FORMU
MALZEMENIN ADI ECHINOCOCCUS SPP. IgG ELISA
FiZiKSEL Kapali kutu igerisinde olup; iirtiniin ad, iiretim yeri, saklama kosullari ve miktar: vazilmig olmalidir.
OZELLIiKLERI
KIMYASAL
OZELLIiKLERI
DEPOLAMA S
SARTLARI Uriiniin {izerinde saklama kogullari yazil: olmalidir.

Istanbul Tip Fakiltesi, Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvars — Parazitoloji Elisa laboratuvarinda

KULLANIM YERI VE kullanilacakeir,

OZELLiGi

. . L. 1- Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1yl olmalidir.
URETIM TARIHI VE | 2- Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda bu kitler
MIADI firma/firmalar tarafindan ticretsiz olarak yenisi ile degistirilecektir.

AMBALAJ SEKLI VE

MIKTARI Uriin orijinal a¢ilmamig ambalajinda teslim edilmelidir.

-Kit serum 6rneklerinde Echinococcus spp.’ye karst olusan IgG sintfi antikorlan tespit edilmelidir.
-Kuyucuklar Echinococcus spp.’ye spesifik antijenlerle kaplanmug olmalidir.

-96 testlik mikro ELISA formatinda olmalidir.

-Kuyucuklar tek tek kirilabilmeli ve tek numune galigilabilmelidir.

-Kitin igerisinde diluent, kontrol, konjugat, substrat ve stop soliisyonu hazir olmalidir.

-Duyarliligt ve 6zgilliigi yiiksek olmalidir.

-Kit CE onayli olmalidir.

-Kitler hasta testlerinde kullanimi icin IVD onay olmalidir,

TIBBI OZELLIKLERI

Birimin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ancak birimin talep ettigi malzemeler
yiklenici tarafindan talep edildigi tarihten itibaren en geg 20 takvim giinii iginde teslim etmek

TESLIMAT SEKLi zorundadir.

-Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanli1 tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankas1 koduna ait
Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmaly, sahip olmayan malzeme igin firma UBB kapsam
dis1 belgesini ihale evraklari iginde sunmalidir.

-Firmalar teklif ettikleri iiriiniin en az bir adet omegini ihale sonras ilk 3 i§ giini igerisinde ilgili T1bbi
Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarma teslim edecek gelen numuneler degeriendirilecek,
degerlendirme sonucuna gore ihale karara baglanacaktir.

-Tiim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amaciyla sartnamedeki tiim
ozellikleri tasiyan firma orijinal katalogu, firma kagesi basilarak ihale evraklari ile birlikte teslim
edilmelidir.

ZORUNLU -Yiiklenici firma; ambalaji agtldiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
OZELLIKLER tiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

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

-Test sayilars hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmis (raporlanmus) test sayilar1 baz
alinacaktir. Dogru ve giivenilir sonug elde etmek i¢i yapilan kalibrasyon, kontrol galigmast, test tekrari
gibi nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler yitklenici firma tarafindan
Ucretsiz karsilanacaktir.

-Malzemeler yiiklenici tarafindan Istanbul Hastanesi Taginir Kit Kimyasal deposuna getirilecek ve

gosterilen yere elemanlar: vasutastyla istif edilmesi kaydiyla teslim etmek zorundadir.
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T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

ISTANBUL HASTANESI

TEKNIK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN ADI

ECHINOCOCCUS SPP. IHA ELISA

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

Kapali kutu igerisinde olup; tiriiniin ady, tiretim yeri, saklama kosullan ve miktar1 yazilms olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

+4°C-+8°C arasinda saklanabilir olmalidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvari — Parazitoloji Elisa laboratuvarinda kullanilacaktr.

URETIM TARiHI VE
MIADI

1- Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 y1l olmahdir.
2- Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda bu kitler
firma/firmalar tarafindan iicretsiz olarak yenisi ile degistirilecektir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

TIBBi OZELLIKLERI

-Kit, insan serumunda anti-Ekinokok antikorlarmm indirekt hemagliitinasyon yoluyla 6lgiilmesine
olanak saglamalidir. En az %90 ozgiilliik ve en az %90 duyarlihg olmalidir.
-Kitler hasta testlerinde kullanimi i¢in IVD onay olmalidir.

TESLIMAT SEKLI

ZORUNLU
OZELLIKLER

l gosterilen yere elemanlar: vasitastyla istif edilmesi kaydiyla teslim etmek zorundadir.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligs tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankast koduna ait
Ulusal Bilgi Bankasindan alinms koda sahip olmals, sahip olmayan malzeme igin firma UBB kapsam
dis1 belgesini ihale evraklan i¢inde sunmalidir.

-Firmalar teklif ettikleri triiniin en az bir adet drnegini ihale sonrasi ilk 3 ig giinii igerisinde ilgili T1ibbi
Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarina testim edecek gelen numuneler degerlendirilecek,
degerlendirme sonucuna gore ihale karara baglanacaktir.

-Tiim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amactyla sartnamedeki tim
ozellikleri tagtyan firma orijinal katalogu, firma kagesi basilarak ihale sirasinda teslim edilmelidir.
-Yiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
firlinit yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde titm masraflar
yiikleniciye aittir.

Test sayilar1 hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmig (raporlanmug) test sayilar baz
alinacaktir. Dogru ve gtivenilir sonug elde etmek i¢i yaptlan kalibrasyon, kontrol caligmas, test tekrari
gibi nedenlerle tiketilen testler, kontrol materyalleti ve sarf malzemeler yiiklenici firma tarafindan
ticretsiz karsilanacaktir.

-Malzeme teslim sekli; Birimin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ancak birimin
talep ettifi malzemeler yiiklenici tarafindan talep edildigi tarihten itibaren en geg 20 takvim ginii
icinde teslim etmek zorundadir.

Teslimatlar her triin igin farkli olmak tizere, Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarindan istegine
gore belli araliklarla ve belli miktarlarda olacak gekilde yaptlmalidir.

-Malzemeler yiiklenici tarafindan Istanbul Hastanesi Tagimir Kit Kimyasal deposuna getirilecek ve
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T.C. .
ISTANBUL UNIVERSITESI

ISTANBUL HASTANESI

TEKNIK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN ADI

ENTAMOEBA HISTOLYTICA ANTIiJEN ELISA

FIZIKSEL
OZELLIKLERIi

Kapal: kutu igerisinde olup; tirtiniin ady, tiretim yeri, saklama kosullar ve miktar1 vazilmig olmalidir

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

Uriiniin tizerinde saklama kogullar1 yazil olmalidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Istanbul Hastanesi, Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvari — Parazitoloji hazirlik Iaboratuvarinda
kullamlacaktir.

URETIM TARIHi VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidr.

2 Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatal: sonug vermesi durumunda bu kitler
firma/firmalar tarafindan tcretsiz olarak yenisi ile degistirilecektir.

AMBALAJ SEKL] VE
MIKTARI

Uriin orijinal agilmamig ambalajinda teslim edilmelidir.

TIBBI OZELLIKLERI]

-Kit, digk 6rneklerinde Entamoeba histolytica antijenlerini tespit edebilmelidir.
-Membranlar Entamoeba histolytica kars: olusmus monoklona] antikorlar ile kapli olmalidur.
-Her bir card testlik mikro ELISA formatinda olmalidur.

-Duyarlilif1 ve dzgilliigi yiiksek olmalidir.

-Kitler hasta testlerinde kullanimi i¢in IVD onay olmalidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

-Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi koduna ait
Ulusal Bilgi Bankasindan alinmug koda sahip olmali, sahip olmayan malzeme igin firma UBB kapsam
dis1 belgesini ihale evraklar i¢inde sunmalidir.-

-Firmalar teklif ettikleri Griintin en az bir adet érnegini ihale sonras: ilk 3 ig giinii igerisinde ilgili Tibbi
Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvari teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek, degerlendirme
sonucuna gore ihale karara baglanacaktir.

-Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunlufunun gosterilmesi amaciyla sartnamedeki tiim
ozellikleri tagiyan firma orijinal katalogu, firma kagesi basilarak ihale evraklar ile birlikte teslim
edilmelidir.

-Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
tiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

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

-Malzeme teslim sekli; Birimin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ancak birimin
talep ettigi malzemeler yiiklenici tarafindan talep edildigi tarihten itibaren en ge¢ 20 takvim giinii
i¢inde teslim etmek zorundadur.

-Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmis (raporlanmis) test sayilar1 baz
alinacaktir. Dogru ve giivenilir sonug elde etmek igi yapilan kalibrasyon, kontrol caligmasi, test tekrari
gibi nedenlerle tiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler yiiklenici firma tarafindan
iicretsiz kargilanacaktir.

-Malzemeler yiiklenici tarafindan Istanbul Hastanesi Tagiur Kit Kimyasal deposuna getirilecek ve

gosterilen yere elemanlan vasitasiyla istif edilmesi kaydiyla teslim etmek zorundadir,
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T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI

ISTANBUL HASTANESI

TEKNIiK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN ADI

ENTAMOEBA HISTOLYTICA IgG ELISA

FIZIKSEL
OZELLIKLER]

Kapal kutu igerisinde olup; tiriiniin adi, tiretim yeri, saklama kosullar1 ve miktan yazilmig olmalidir,

KiMYASAL )
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

Uriiniin tizerinde saklama kosullar1 yazili olmalidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGI

Istanbul Hastanesi, Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvari — Parazitoloji Elisa laboratuvarinda
kullanilacaktir,

URETIM TARIHI VE
MIADI

1-Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1y1l olmalidir.
2-Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatalt sonug vermesi durumunda bu kitler
firma/firmalar tarafindan ticretsiz olarak yenisi ile degistirilecektir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

Uriin orijinal agilmamis ambalajinda teslim edilmelidir.

TIBBi OZELLiKLERI

-Kit serum 6tneklerinde Entamocba histolytica’ya kars1 olusan IgG smufy antikorlart tespit edilmelidir.
-Kuyucuklar Entamoeba histolytica’ya spesifik antijenlerle kaplanmig olmalidir.

-96 testlik mikro ELISA formatinda olmalidir.

-Kuyucuklar tek tek kirilabilmeli ve tek numune ¢alisilabilmelidir.

-Kitin igerisinde diluent, kontrol, konjugat, substrat ve stop soliisyonu hazir olmalidir.

-Duyarlihg) ve 6zgiilliigi yiiksek olmalidir.

-Kit CE onayli olmalidir.

-Kitler hasta testlerinde kullanimi i¢in IVD onay olmalidir.

TESLIMAT SEKLI

Birimin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ancak birimin talep ettigi malzemeler
yiiklenici tarafindan talep edildigi tarihten itibaren en gec 20 takvim ginii i¢inde teslim etmek
zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

-Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi koduna ait
Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmali, sahip olmayan malzeme i¢in firma UBB kapsam
dist belgesini ihale evraklari iginde sunmalidur.
-Firmalar teklif ettikleri Giriiniin en az bir adet 6rnegini ihale sonras: ilk 3 i glinti igerisinde ilgili Tibbi
Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarina teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek, degerlendirme
sonucuna gore ihale karara baglanacaktir.

-Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amactyla sartnamedeki tiim
ozellikleri tagiyan firma orijinal katalogu, firma kasesi basilarak ihale evraklar ile birlikte teslim
edilmelidir.

-Yuklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu tespit edilen
firimii yenileri ile iicretsiz olarak degigtirecektir.

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

-Test sayilar1 hesaplamrken hastane otomasyonunda onaylanmus (raporlanmis) test sayilari baz
alinacaktir. Dogru ve giivenilir sonug elde etmek igi yapilan kalibrasyon, kontrol ¢alismasi, test tekrari
gibi nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler yiiklenici firma tarafindan
ticretsiz karsilanacaktir.

-Malzemeler ytklenici tarafindan Istanbul Hastanesi Tagmir Kit Kimyasal deposuna getirilecek ve
gosterilen yere elemanlar1 vasitasiyla istif edilmesi kaydiyla teslim etmek zorundadir.
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T.C.

ISTANBUL UNIVERSITESI ISTANBUL HASTANESI

TEKNIK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN ADI

GIARDIA SPP. ANTIJEN ELISA TEST KiTi

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

Kapali kutu igerisinde olup; iiriiniin ady, iiretim yeri, saklama kosullar1 ve miktar1 yazilmus olmalidir

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

Uriiniin fizerinde saklama kosullart yazili olmalidir,

KULLANIM YERI VE
OZELLIG1

Istanbul Hastanesi, Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvari — Parazitoloji hazitlik laboratuvarinda
kullanilacaktir.

URETIM TARIHi VE
MIADI

1- Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidr.
2- Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatals sonu¢ vermesi durumunda bu kitler
firma/firmalar tarafindan iicretsiz olarak yenisi ile degistirilecektir.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

Uriin orijinal agilmamig ambalajinda teslim edilmelidir.

TIBBi OZELLIKLERI

-Kit, digki &rneklerinde Giardia spp. antijenlerini tespit edebilmelidir.
-Membranlar Giardia spp.. karg1 olusmus monoklonal antikorlar ile kapli olmalidir.
-Her bir card testlik mikro ELISA formatinda olmalidir.

-Duyarliligt ve 6zgiilligi yiiksek olmalidir.

~Kitler hasta testlerinde kullanimi icin IVD onay olmalidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

-Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanliji tarafindan onaylanmug, Ulusal Bilgi Bankasi koduna ait
Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmals, sahip olmayan malzeme igin firma UBB kapsam
dist belgesini ihale evraklar1 icinde sunmalidir.-

-Firmalar teklif ettikleri driiniin en az bir adet 6rnegini ihale sonrast ilk 3 i giinil igerisinde ilgili Tibbi
Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarina  teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek,
degerlendirme sonucuna gore ihale karara baglanacaktir.

-Tiim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amaciyla sartnamedeki tiim
ozellikleri tagiyan firma orijinal katalogu, firma kagesi basilarak ihale evraklar: ile birlikte teslim
edilmelidir.

-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hataly, bozuk oldugu tespit edilen
riinil yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

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

-Malzeme teslim gekli; Birimin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ancak birimin
talep efttigi malzemeler yiiklenici tarafindan talep edildigi tarihten itibaren en geg 20 takvim giinii
i¢inde teslim etmek zorundadur.

-Test sayilani hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmis (raporlanmig) test sayilarr baz
almacaktir. Dogru ve giivenilir sonug elde etmek ici yapilan kalibrasyon, kontrol ¢alismast, test tekrar:
gibi nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler yiiklenici firma tarafindan
tcretsiz karsilanacaktir.

-Malzemeler yiiklenici tarafindan Istanbul Hastanesi Taginir Kit Kimyasal deposuna getirilecek ve

gosterilen yere elemanlarn vasitasiyla istif edilmesi kaydiyla teslim etmek zorundadir.
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T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

ISTANBUL HASTANESI

TEKNiK SARTNAME FORMU

VDRL-RPR TESTI

MALZEMENIN
ADI
Urtntin  Uzerinde malzemenin adi, kisaltmasi, lot numarasi, miktan, Qretici
FiZiKSEL firmanin adi, Gretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir. Her kutunun Gzerinde
OZELLIKLERI | iceri§i ve hazirlamig prosedirtl yazilmis olmalidir. Orijinal kit prospektisiinde
testin duyarliik ve 6zgullug agik olarak belirtiimelidir.
KiMYASAL Tum reaktifler kullanima hazir halde olmali herhangi bir &én islem
OZELLIKLERI | gerektirmemelidir.
URUNUN
KULLANIM
SURESINCE
BIRLIKTE
VERILECEK
CiHAZ VE
SARFLARI
1) YUklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen Orini yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir. Kitlerin ve
DEPOLAMA kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatall sonu¢ vermesi durumunda, kitler
SARTLARI yUklenici firma tarafindan degistiriimelidir.
2) Teslimat suresinde Uretici firmanin belirledigi kosullarda (soduk zincir vb.)
saklanmali ve teslim edilmelidir
KULLANIM o _ )
YERI VE | TIBBI MIKROBIYOLOJI MERKEZ LABORATUVARI
OZELLIGI
1- Teklif edilen test ve kitlerin miyadi teslim tarihinden sonra en az 1 yil
) . olmalidir.
URETIM 2- Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi
TARIHI VE . v . ...
MIADI durumunda bu kitler firma/firmalar tarafindan ticretsiz olarak yenisi ile
degistirilecektir.
AMBALAJ 1) Urliniin (izerinde malzemenin adi, kisaltmasi, lot numarasi, miktar, iretici
SEKLL  VEI di, treti kullanma tarihi bulunmalid
MIKTARI irmanin adt, Gretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir.
TESLIMAT Kitler, idarenin resmi siparisinden sonra en geg 20 giin igerisinde partiler halinde
SEKLI Kit-Kimyasal deposuna teslim edilecektir.
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

ISTANBUL HASTANESI

TEKNIK SARTNAME FORMU

TIBBI

OZELLIKLERI

1. VDRL-RPR testi aglutinasyon yontemiyle ¢aligsmalidir.

Test i¢gin numune olarak insan serumu kullanilacaktir. Kartlar tizerinde
numune damlatma bolgesi bulunmalidir.

VDRL kaset testi Sifiliz Ig-G ve Ig-M antikorlarina duyarl: olmalidir.
Sensitivite ve spesifitesi en az %98 olmalidir.

Testin negatif ve pozitif kontrolleri test ile birlikte verilmelidir.

Kitler hasta testlerinde kullanimi i¢in IVD onay olmalidir.

w
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ZORUNLU
OZELLIKLER

Teklif edilen kit ve testlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankasi) kaydi bulunmalidir ve
Saglk Bakanligindan onayli olmalidir.

Istekli firmalar sunduklari kit ve testler
komisyonuna sunmalidir.

Istekli firmalar teklif edecekleri sundukiari kit ve testler orijinal katalogunu ve
kitlerin bilgi formlarini (insert) ihale komisyonuna sunmalidir.

Viroloji ve Temel Immunoloji Laboratuvarinda ilk defa kullanilacak
testler igin,firma/firmalar tarafindan en geg¢ ihale tarihinden itibaren 7
takvim giinti icinde 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 (icretsiz temin edilecektir. Demo ve
performans analizinde olumsuz rapor alinmasi durumunda
firma/firmalar ihale digt birakilacaktir.

Onceden laboratuvarda kullanimi stregelen kitler igin yilda bir defadan fazla
olmamak Uzere performans analizi laboratuvar ydnetimi tarafindan talep
edilebilir. Ayrica dis kalite kontrol sonuglarinin uygunsuz olmasi halinde de
laboratuvar yoénetimi performans analizi ile birlikte optimizasyon igin gerekli
islemlerin yapilmasini talep edebilir. Ihale karara baglandiktan sonra CE-IVD
ya da FDA onay! olmasi kogulu ile yapilan versiyon degisiklikleri sonrasinda
da performans degerlendirme testleri tekrarlanacaktir. Bu iglemler sirasinda
herhangi bir aksaklik olmasi durumunda vyiklenici firma laboratuvar
yénetimin uygun buldugu bir Kiti temin etmekle yukimitdar.

kullanim  kitapgigini  ihale
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