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FORMU
MALZEMENIN HIZLI ANTIJEN TESTLERI
ADI (Influenza viriis A ve B, Solunum sinsityal viriis, SARS-CoV-2.
1) Direkt Immunofloresan assay yontemine dayanmalidir.
FIZIKSEL 2) Istekliler ihalede en son jenerasyon testlerini teklif etmelidir. Stzlesme siiresince ilgili
OZELLIKLERI yilklenici firmanm yeni jenerasyon bir kitinin ¢ikmasi ve laboratuvar sorumlusunun talep
etmesi durumunda yiiklenici firma bu versiyon kiti, fiyat farki yansitmadan verecektir.
g%{ﬁfl‘(‘fmi Tiim reaktifler kullanima hazir halde olmalt herhangi bir 6n iglem gerektirmemelidir.
Kitlerle birlikte verilecek Cihazin Teknik Ozellikler:i:

1) Cihaz immiino floresan assay metoduyla ¢alismalidir.

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

3) Cihazda gahgilan 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 cihazm dahili yazicisindan verilmelidir.

URUNUN 4) Her parametre lot bazinda cihaza kalibrasyonunun tanimlanmas igin bir ¢ip bulundurmalidir.
KULLANIM Bu ¢ipler her test kutusundan gikmalidir. Bu kalibrasyon ¢ipini 1 defa cihaza tanimlanmasi ile
SURESINCE ¢ip cihaz tizerinde takili olmasa dahi o lot numarasina ait test parametresinin cahsildigim
BIRLIKTE cihaz test kaseti lizerinde bulunan barkod ile otomatik olarak algilamali ve ¢aligmayt
VERILECEK baglatmalidir veya ¢ip gerektirmeden otomatik olarak ¢aligilan test kasetini tanimahdir.
CiHAz VE 5) Cihaza ¢ip ile tammlanmis lot numarasina bagh kalibrasyon bilgileri ile test kaseti farkli ve
SARFLARI tanimlanmamig bir lota ait olmast durumunda cihaz otomatik olarak kullaniciyt uyarmah ve
yonlendirmelidir. Cihazda ¢ip sistemi yoksa hatalar1 mesaj yontemi ile bildirerek kullaniciyr
yonlendirmelidir.

6) Cihaz, kullaniciya daha steril bir calisma ortami sunmak igin, otomatik olarak testin
tamamlanmasinin akabinde test kasetini atmalidir.

7) Test okuma cihaz1 LIS baglantis: ile hastane otomasyon sistemine sonug aktarabilmelidir

8) Testlerin gahsilmas: igin gerekli olan tiim reaksiyon sivilari, kanstirma ve numune hazirhik
amagh kaplar ve cihaz firma tarafindan ticretsiz saglanmalidir.

9) Gerektiginde test parametreleri arasmda degisim firma tarafindan {icretsiz saglanmalidir.

1) Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu tespit
edilen trtini yenileri ile tcretsiz olarak degistirecektir. Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve
DEPOLAMA l;oil.tro_ll_erin _hzlltah sonu¢ vermesi durumunda, kitler yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak
SARTLARI eglstlr_llmehc'hr. e i o .
2) Teslimat siiresinde Uiretici firmanin belirledigi kosullarda (soguk zincir vb.) saklanmali ve teslim
edilmelidir ‘
3)Test kitleri oda sicakliginda bekletilebilmelidir,
KULLANIM Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarmda Influenza viriis A ve B, Solunum sinsityal viris,
YERI . VE SARS-CoV-2, infeksiyonu taramasi igin kullanilacaktir
OZELLIGI ’ '
URETIM
TARIHI VE | Teklif edilen kitlerin miyadi teslim tarihinden sonra en az 4 ay olmalidir.
MIADI &
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AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI

Uriiniin iizerinde malzemenin adi, kisaltmasi, lot numarast, miktari, tiretici firmanmn ady, iiretim ve
son kullanma tarihi bulunmahdir,

TESLIMAT Kitler, idarenin resmi sipariginden sonra en ge¢ 20 glin icerisinde partiler halinde Kit-Kimyasal
SEKLI deposuna teslim edilecektir.

TIBBI
OZELLIKLERi

1) Inkitbasyonu cihaz icinde yapacak sekilde ¢alismalidir.

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

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

4) Her parametre i¢in ayr1 ayri negatif ve pozitif kontroller saglanmalidir.

5) Ekstraksiyon bufferlan tek tek tiipler igerisinde dolu ve aliiminyum folyo ile kullantma hazir
bulunmalidir.

6) Cihazn kendine ait kaset seklinde dogru okuyup okunmadigim kontrolii i¢in QC bulunmalidir,

7) Kitler nemlenmeyi onlemek amaciyla tek tek aliiminyum folyo ile paketlenmis olup i¢lerinde
nem alici bulunmahdir.

8) Solunum testleri igin (Influenza virtis A ve B, Solunum sinsityal viriis, SARS-CoV-2) alman
numunelerin merkez laboratuvara tagmmasi amagl tiip igerisinde steril dakron swablar
Ucretsiz olarak, test miktarinca ve alumi yapilan testler tiiketilinceye kadar yeteri miktarda
saglanmahdir. Steril transport tipti ve dakron u¢lu numune swabi bir biitiin olmali, agiz1
kapakh ve i¢i kuru olmalidir. Uzerinde steri! oldugu, son kullanma tarihi ve tek kullanimlik
olduguna dair ibareler bulunmalidir.

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

10) Testlerin duyarlik ve 6zgiilliik degerleri %90 iizerinde olmalidir.

11) Teklif edilen kitler igin istekli firmanm laboratuvarda kit ile uyumlu cihazinin bulunmasi durumunda bu
cihaz igin teklif verilebilecegi gibi kurulu cihaz bulunmayan diger isteklerde kendi cihaz ile uyumlu
kit igin teklif verebilir. Kurulan cihazlar kitler titketilinceye kadar laboratuvarda kuruly kalacaklar

ZORUNLU
OZELLIKLER

1) Tibbi cihaz kapsamina giren itriinler icin Isteklilerin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankast'na(TITUBB) kayith olmast ve almi yapilacak tibbi cihazlari TITUBR' da Saghk
Bakanlig tarafindan onayh olmalidir.

2) Istekli firmalar cihaz kullanim kitapgigin1 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 i¢in,firma/firmalar
tarafindan en geg ihale tarihinden itibaren 7 takvim giinil i¢inde laboratuvar kosullarmda ve
sorumlu uzmanin belirleyecegi sekilde demo ve performans analizi yapilmalidir. Demo ve
performans analizi sirasinda kullanilacak olan tim kit ve sarf malzeme firma/firmalar
tarafindan ticretsiz temin edilecektir. Demo ve performans analizinde olumsuz rapor alinmasi
durumunda firma/firmalar ihale digt brrakilacaktir.

5) Onceden laboratuvarda kullanim: stiregelen kitler i¢in yilda bir defadan fazla olmamak tizere
performans analizi laboratuvar yonetimi tarafindan talep edilebilir. Ayrica dis kalite kontrol
sonuglarmin uygunsuz olmasi halinde de laboratuvar yOnetimi performans analizi ile birlikte
optimizasyon i¢in gerekli islemlerin yapilmasm talep edebilir. fhale 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
aksakhk olmasi durumunda yiiklenici firma laboratuvar ybnetimin uygun buldugu bir kiti
temin etmekle yiikiimliidiir.

6) Test sayilar1 hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmig (raporlanmg) test sayilar
baz almacaktir. Dogru ve glvenilir sonu¢ elde etmek igin vapilan kalibrasyon, kontrol
calismasi, test tekran gibi nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler
yUklenici firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktur. |
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10)

11)

12)
13)

14)

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

Yiiklenici firma s6zlesmenin imzalanmasina takiben idarenin talebi dogrultusunda bu ihale
kapsamindaki cihaz ve aksesuarlarm: 10 takvim giinil iginde kurmah ve hasta ¢aligmasina
baglanmalidur.

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

Yiiklenici firma muayene kabul agamasinda ilgili teknik servis eleman listesini ve iletigim
bilgilerini, cihazlara ait orijinal ve Tiirkge kullanim kilavuzlari ve periyodik bakim planlarmi
laboratuvar sorumlusuna bir dosya ile teslim edecektir.

Herhangi bir zamanda cihazin teshis ve tedavi amagh fonksiyonlarinm nitelik ve nicelik
olarak, ireticinin belirledigi normlarn altina diismesi durumlar1 “"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 icinde cihaza miidahale edilmeli, yedek par¢a ihtiyaci bulunmamasi halinde cihaza
miidahaleden itibaren en ge¢ 24 saat i¢inde tamir edilmeli ve sorun giderilmelidir. Yedek
parga ihtiyacinin bulunmas: ve/veya arnizanmn giderilememesi durumunda yiiklenici firma
arizayl 48 saat igerisinde gidermeli veya yeni bir cihaz kurmaldir. Cihazin anzal oldugu
stire i¢erisinde laboratuvara gelen istekler yiiklenici firma tarafindan kurumun uygun gorditgi
ihale kapsamindaki diger laboratuvarlarda galisilacaktir. Bilgilendirme tarih ve saati olarak
bildirenin kayitlar: esas alimr.

Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapilmadig:
takdirde s6zlesme bedeli tizerinden giinliik %0,1°i oraninda ceza uygulanacaktir.

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

Yiiklenici firma bu ihaleye alinan iirinlerin bitimine kadar cihazlarmn laboratuvarda kalmasin
ve bu siire igerisinde olusabilecek 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 giiniide tagima islemini ttm
kalibrasyon ve validasyon iglemlerini ticretsiz olarak vapacaktir.
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