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SEROLOJIK TESTLER
MALZEMENIN (HBs Ag, Anti- HBs, Anti-HCV, Sifiliz TP ,Anti-HIV, HBeAg, Anti-HBe, Anti-HBclgM,
ADI Anti-HBclgG/AntiHBc 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 Elektrokemilliminesans
prensiplerinden biri ile galigmahdir.

FiZiKSEL 2) istekliler ihalede en son jenerasyon kitlerini teklif edecektir. Sézlesme

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

IéIZBI’EIEﬁSI?II:ERi Tum reaktifler kullanima hazir halde olmali herhangi bir 6n islem gerektirmemelidir.

Kitlerle birlikte verilecek Cihaz veya Cihazlarin Teknik Ozellikleri:

1) Cihaz kapasitesi ilgili testler icin hastanemizin ginlik test yaku dikkate alinarak
Tibbi 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
kurmalidir. Cihazlar entegre edilebilmelidir.

2) Teklif edilen cihazlarla birime bagvuran hasta sonuglarinin gtnluk verimes
saglanmalidir. Test sayisinin cihaz performansini astigi durumlarda (1 ay
icerisinde toplamda 10 gun sUresince guinluk hasta sonucu verilemedigi takdirde)
yuklenici firma/firmalar ek bir cihaz kurmaldir.

I 3) Cihaz acil test girigine rutin ¢alismay! aksatmadan izin vermelidir.

E%II{IEEEIM 4) Cihaz hata durumunda yazil ya da sesli uyari ile kullaniciyl uyarmalidir.
SURESINCE 5) HBsAg, Anti HCV ve Anti HIV testlerinin ilk sonug stresi 46 dakikanin altinda
BIRLIKTE olmahdir.

VERILECEK 6) Tum reaktifler kullanima hazir olmali, cihaza ylklenmeden once herhangi bir 6
CIHAZ VE islem gerektirmemelidir.

SARFLARI 7) Cihazlar reaktif barkodunu veya RFID okuyabilme dzelligine sahip olmalidir

Reaktifler cihaza yerlestirildikten sonra cihaz reaktif barkodunu veya RFID higbif
kullanici midahalesine gerek olmadan otomatik bir sekilde okumalidir.

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

9) Elektrik kesintisi durumunda en az iki saat sureyle cihazlari calistiracak kesintisiz
glic kaynag sistemlerle birlikte verilmelidir.

10) Mikrobiyoloji laboratuvarina kurulacak olan cihazlar eslenik olacaktir ve
cihazlar ¢alisirken durdurmaya gerek olmadan, reaktif ve sarf malzemeler
yiiklenebilmelidir.
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1) Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen Urtntl yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir. Kitlerin ve

IS)E;%I::II:;A kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda, kitlel
yUklenici firma tarafindan degistirilmelidir.
2) Teslimat slresinde uretici firmanin belirledigi kosullarda (soduk zincir vb.)
saklanmali ve teslim edilmelidir
KULLANIM 1) Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari ELISA ve HIV laboratuvarlarinda enfeksiyon
S_(ERi . VE etkeni ajanlarin immunoserolojik tespitinde kullanilacaktir.
OZELLIGI
URETIM
TARIHI  VE Teklif edilen kitlerin miyadi teslim tarihinden sonra en az 4 ay olmalidir.
MIADI
AMBALAJ 1) Uriniin  Gizerinde malzemenin adi, kisaltmasi, lot numarasi, miktan, Gretic
SENIA VE firmanin adi, Uretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir.
MIKTARI !
TESLIMAT Kitler, idarenin resmi siparisinden sonra en ge¢ 20 giin icerisinde partiler halinde
SEKLI Kit-Kimyasal deposuna teslim edilecektir.
1) HIV testi ayni anda hem antijen hem de antikor aragtirabilmelidir. HIV'in hem
p24 antijenini hem de Grup O ve M antikorunu aragtirabilmelidir
2) HBsAg'nin yalanci ve gergek porzitifligi nétralizasyon kiti ile ayirt
edileceginden yiklenici firma HBsAg nétralizasyon kitlerini birimin taleb
dogrultusunda Ucretsiz temin etmelidir.
3) HBsAg kiti Hepatit B yuzey antijeninin en az 0,13 IU/mL'sin
saptayabilmelidir. HBsAg antijen kitleri mutant suslari da saptayabilmelidir.
Kitin prospektisiinde veya SCIl, SCI-E kapsaminda dergide yayinlanmis
literatur ile en stk gérilen G145R mutant varyanti tespit edebildigine dair bilg
bulunmalidir.
TIBBi 4) Anti HCV testi hepatit C virustiniin en az HCV kor, NS3 ve NS4 antijenlerine
OZELLIKLERI karsi olugsmus antikorlar saptayabilmelidir.

5) Laboratuvarimizda ihtiyag duyulan stipheli pozitif 6rnek dogrulama amaciyla
HBsAg pozitif ¢ikmis numunelerin dogrulanmasi amaci ile 200 test
immunoblot yilklenici firma tarafindan tcretsiz verilecektir.

6) Anti-EBV VCA IgM/EBV IgM kitinde VCA antijeninin &lcimundn yapildign kit
prospektisiinde ya da yuklenici firma tarafindan verilen belge veya literattr
ile g6sterilmelidir.

7) Sifiliz TP kiti; Treponema pallidium’a karst olusmus 6zgul IgG ve IgM
antikorlarini saptayabilmelidir. CMIA yénteminde testin reaktifligi halinde
sistem ile uyumlu ihtiyag duyulan tamamlayict testler yliklenici firma
tarafindan Ucretsiz olarak temin edilecektir.

8) Dogrulamanin gerektidi durumlar igin ;
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a) HCV pozitif ¢ilkmig numunelerin dogrulanmasi amaci ile 50 test
immunoblot ylklenici firma tarafindan Ucretsiz verilecektir.

b) HBsAg pozitif cilkmis numunelerin dogrulanmasi amaci ile 100 test
immunoblot ylklenici firma tarafindan ticretsiz verilecektir.

c) Sifiliz pozitif cikmig numunelerin dogrulanmasi amaci ile 50 test
immunoblot yiklenici firma tarafindan UGcretsiz verilecektir.

9) Ylklenici firma, istenilen test parametrelerinin tamami i¢in sarthamede
belirtilen tibbi ézellikleri saglayan kitleri ayni marka temin etmelidir. Eger
ihale kapsaminda talep edilen EBV testleri, teklif edilen cihaz
meniisiinde yer almiyorsa bu testler laboratuvarda hali hazirda bulunan
farkl bir sistemin kitleri kullanilarak karsilanabilir. Bu durumda teklif
eden firma kitlerin temini ve kullanim sorumlulugunu iistlenmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1) Temin edilen tim kitler IVD @nayli olmalidir. )

2) Istanbul Hastanesi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari ELISA ve HIV
Laboratuvarinda ilk defa kullanilacak kitler i¢in ihale tarihinden itibaren 10 ig
glini icerisinde laboratuvar kosullarinda, sorumlu uzmanin belirleyecegi sekilde
performans analizi yapiimalidir. Performans analizi i¢in gerekli kit, sarf malzeme,
klinik ve referans érnekler yiklenici firma tarafindan temin edilmelidir. Onceden
laboratuvarda kullanimi siiregelen kitler icin yilda bir defadan fazla olmamak
tzere performans analizi laboratuvar yénetimi tarafindan talep edilebilir. Ayrica
dis kalite kontrol sonuglarinin uygunsuz olmasi halinde de laboratuvar yénetimi
performans analizi ile birlikte optimizasyon icin gerekli iglemlerin yapilmasin
talep edebilir. Ihale karara badlandiktan sonra CE-IVD ya da FDA onay: olmasi
kosulu ile vyapllan versiyon dedisiklikleri sonrasinda da performans
degerlendirme testleri tekrarlanacaktir. Bu islemler sirasinda herhangi bir
aksaklik olmasi durumunda yukienici firma laboratuvar yénetimin uygun buldugu
bir kiti temin etmekle yukumldur.

3) Yuklenici firma alinan kitler tOketilinceye kadar laboratuvar sorumlularinin
onayladigi bir uluslararasi dig kalite kontrol programina Uyelik saglamakla
yukimltadir. Kalite kontrol programina kayit her laboratuvar igin ayri ayri
yapilacaktir. Kalite kontrol sonuglarinda kit ve cihaza baglh olabilecek
olumsuzluklanin giderilmesi icin gerekli dizenleyici ve &nleyici faaliyetlerin
uygulanmasinda yuklenici firma sorumiuluklarini yerine getirmelidir.

4) Tibbi cihaz kapsamina giren Uranler icin Isteklilerin T.C. llag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi BankasI'na(TITUBB) kayitli olmasi ve alimi yapilacak tibbi cihazlar
TITUBB' da Saglk Bakanhg§! tarafindan onayli oimahdir.

5) Istekli firmalar cihaz kullanim kitapgigini ihale komisyonuna sunmalidir.

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

7) lhale karar agsamasinda birimin talebi dogrultusunda, firma/firmalar ihale
tarihinden itibaren 10 takvim giinii icinde idarenin belirleyecegi bir
laboratuvarda demo yapacaktir. Demo sirasinda kullanilacak olan tiim kit
ve sarf malzeme firmal/firmalar tarafindan iicretsiz temin edilecektir. Demo
siiresi en fazla 30 takvim giinil olacaktir. Demoda olumsuz rapor alinmasi
durumunda firma/firmalar ihale digi birakilacaktir.

8) Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmig
(raporlanmis) test sayilari baz alinacaktir. Dogru ve giivenilir sonug elde
etmek icin yapilan kalibrasyon, kontrol calismasi, test tekrari gibi
nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler
yiiklenici firma tarafindan licretsiz kargilanacaktir.

9) Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi jstenmesi
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halinde tim masraflar yuklenici firmaya aittir.

10) Cihaz, calisilan testlerden reaktif ve nonreaktif ¢ikan sonuclan farkl renklerle
gostermeli veya sonuglarin yaninda farkli simgeler gdstermek suretiyle
kultaniciyr uyarmalidir.

11)TUm testler grup olarak degeriendirilecektir.

12) Numune alinmasi, test calismasi ve hastaya sonug¢ verilmesi icin gerekli
olan tiim sarf malzemeleri agagida belirtilen oranlarla ihale kapsamindaki
birimlere yiiklenici firma tarafindan iicretsiz teslim edilecektir. lhale
biinyesindeki tiim sarf malzemeleri igin teslimat yapilacak olan
laboratuvar sorumlusunun onayi alinacaktir.

13) Yiklenici firma asadida yazili malzemeleri sézlegsme slresince kullaniimak
Gizere kitlerle birlikte licretsiz verecektir.

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

14) Yiklenici firma sézlesmenin imzalanmasina takiben idarenin talebi
dogrultusunda bu ihale kapsamindaki cihaz ve aksesuarlarini 45 takvim giint
icinde kurmal ve hasta ¢alismasina baglanmalidir.

15) Yuklenici firma cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede
editim 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 karsilanacaktir.

16) Yuklenici firma tarafindan Tibbi Mikrobiyoloji laboratuvarina 2 adet santrifiiji
cihazlarla birlikte (Gcretsiz kurulacaktir. (Santrifij teknik ozelligi: Cihaz
mikroprosesir kontrollll ve sessiz ¢alismalidir. Cihaz kémursuz, 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) tip adaptér, maksimum hizi 15.000 devir/dakika, maksimum RCF
degeri 21.382. olmalidir. Santrifijler sistemin bir pargasi gibi dederlendirilecek
olup bakim ve onarimlarindan yiklenici firma sorumludur.

17) YUklenici firma muayene kabul agsamasinda ilgili teknik servis eleman listesini
ve iletisim bilgilerini, cihazlara ait orijinal ve Tirk¢e kullanim kilavuzlan ve
periyodik bakim planlarnini laboratuvar sorumlusuna bir dosya ile teslim
edecektir.

18) Herhangi bir zamanda cihazin teshis ve tedavi amagli fonksiyonlarinin nitelik ve
nicelik olarak, ureticinin belirledigi normlarin altina dismesi durumian "ariza'
olarak kabul edilecektir. Cihazlarda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde
cihazin bulundugu yerin yetkilisi, ylklenici firma faks veya e-posta ile
bilgilendirir. Arizay! firmaya bildirdikten sonra 5 saat iginde cihaza mudahale
ediimeli, yedek parga ihtiyaci bulunmamasi halinde cihaza mudahaleden
itbaren en gec¢ 24 saat icinde tamir edilmeli ve sorun gideriimelidir. Yedek
parca ihtiyacinin bulunmasi ve/veya arnzanin giderilememesi durumunda
yiklenici firma arizayr 48 saat icerisinde gidermeli veya yeni bir cihaz
kurmalidir. Cihazin arizal oldugu stre icerisinde laboratuvara gelen istekler|
yuklenici firma tarafindan kurumun uygun gérdiugu ihale kapsamindaki diger
laboratuvarlarda calisilacaktir. Bilgilendirme tarih ve saati olarak bildirenin
kayitlari esas alinir.

19) Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz

i fue.il No: €704

LU, ISTANBUL TIP FakiLT

Dog.Dr. D.Bahar AKGUN KARAPINisR'
_ DipTes. No:83281-117991

LD b tae f

¥

/




) T.C. ) ) ISTANBUL HASTANES]

ISTANBUL UNIVERSITESI - . .
TIBBi MIKROBIYOLOJI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME MERKEZ LABORATUVARI

FORMU

degisimi yapiimadi§i takdirde sozlesme bedeli lizerinden giinliik %0,1’i
oraninda ceza uygulanacaktir.

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

21) Yiklenici firma bu ihaleye alinan Grinlerin  bitimine kadar cihazlarin
laboratuvarda kalmasini ve bu sure icerisinde olusabilecek arizalarda tcretsiz
teknik servis ve yedek parga vermeyi kabul etmelidir.

22) Laboratuvarda sistemlerin kurulacag oda yiklenici firma tarafindan kendi
cihazlarinin ¢aligabilecedi uygun kosullara getirilmelidir.

23) Kurulan cihazlarin Laboratuvar Isletim Sistemi (LIS)'ne baglanmasi igin kurum
tarafindan gerekii onay ve islemler saglandiktan sonra yiklenici firma
tarafindan baglanti yapilacaktir. Yiklenici firma soézlegsme imzalanmasin
takiben cihazin LIS baglanti verilerinin bulundugu dosyay! laboratuvar
sorumlusuna teslim edilecektir. )

24) Cihazin, Hastane Bilgi Islem Sistemine ve Laboratuvar Bilgi Igslem Sistemine
entegrasyonu (her laboratuvar icin ayri ayri) ilgili yetkililer ile goérugUlerek
yUklenici firma tarafindan yapilacaktir. Yuklenici firma Hastane Laboratuvar
Bilgi iglem Sistemine ve Istanbul Hastanesi Bilgi Islem Sistemine tim test
sonuglarinin (nonreaktif, belirsiz, reaktif) dogru olarak aktarimasini ve bu
sonuclarinin gérintilenmesini saglamakla yukumluddr. ligili test sonuglar ve
raporlan laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.

25) Yiklenici firma, 21. ve 22. maddeler icin gerekli alt yapt kosullarn
saglamalidir.

26) Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklar akredite Cevre Laboratuvarinda tam
bir kimyasal analizi yapilmali ve raporlanmalidir. Bu analizlerin Gcreti yiklenici
tarafindan karsilanacaktir. Analiz sonuglari Laboratuvar Sorumiularina teslim
edilmelidir. Analiz sonuglarina gére atiklarin bertaraf edilmesi igin gerekli olan
atik biriktirme kaplan vs. ekipman ve malzemeler yiklenici tarafindan (cretsiz
saglanmalidir.

27) Kurulan cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde yUklenici firma, idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 20 takvim glnide tasima
islemini tim kalibrasyon ve validasyon islemlerini Ucretsiz olarak yapacaktir.

28) lhalede ekonomik olarak en avantajli teklif, fivat digi unsurlar da dikkate
alinarak belirlenecektir. Degerlendirmede asagdidaki formil kullanilacak ve ihale
bu formulle hesaplanan efektif fiyat teklifi en diigiik olan isteklide kalacaktir.

Teklif Edilen Fiyat

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

Verilen nispi puanlar su gsekilde belirlenmigtir:
29)HBsAg kitinin, en sik gérllen glisin-arjinin mutant varyantini (G145R)
tespit edebilmesi (Kit bilgi formunda veya SCI,SCI-E kapsamindak

dergide yayinlanmus literatur ile kanittanma kosulu ile) % §

30) immunsiprese hastalarda dogru HBV tanisi koyabilmek icin firmala
teslim edecekleri HBsAg kitinin toplam test sayisinin % 1’i kadarin
analitik sensitivitesi 6m IU/mL degerinin altinda olacak gekilde
kurumun ihtiyaci dogrultusunda teslim edecektir. % 3
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X firmasina ait test caligma sdreleri:
HBsAg:30dk Anti-HCV :25 dk Anti-HIV:30 dk

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

X firmasina ait x cihazina yiklenen hasta 6rnedi sonucu her 3 test birlikte
calisildid icin 30 dk'dan 6nce hastaya verilemeyecektir.

Y firmasinin y cihazinda Anti-HCV test siiresi en kisa olmasina ragmen bu testle
grup olarak cahsildid icin y cihazina yiklenen hasta 6rnedinin sonucu Anti
HIV testinden dolay! 55 dk'dan 6nce hastaya verilemeyecektir.

Dolayisi ile bu kriterden X firmasi puan alabilecektir.
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1) Yiklenici firmanin malzeme teslimati esnasinda Hastane TKKY deposuna/ Laboratuvarina teslim etmis oldugu;

0220
Ek-1 Makro ELISA Kitleri Malzeme Teslimati Tablosu A2 032

a) Toplam teslim etmis oldugu test adeti ile her test icin belirtilen puan miktari ve bir puana denk gelen birim fiyat ¢arpimi sonucunda

ctkan tutan fatura edecektir. (HBS Ag testi icin drnek= teslim edilen test sayisi x 83,25 x bir puanin birim fiyati TL, Anti HCV testi igin
ornek= teslim edilen test sayisi x 111,00 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 detay belirtilecektir.

c) Bu uygulama testlerin tiketim hizlarinin esit olmamasi durumunda dengeleme yapilmasini saglamak igin diizenlenmistir. Asagida
belirtilen test sayilan alim yapilacak siireye uygun olarak énceki yillara ait verilerden derlenmis olup isteklilerin ihale maliyetlerini
hesaplayabilmesi igin verilmistir. idare testlerin es zamanh tuketimini saglamak tzere toplam {inite miktarini agmamak sartiyla
belirtilen test miktarlan arasinda degisiklik yapma hakkina sahiptir.

= TIBBI
m_”__~o> SUT KObU TEST ADI %,_%_“_ MIKROBIYOLOJi | TEST PUANI PUAN
LABORATUVARI
1 907450 HBs Ag TEST 45,000 83,25| 3.746.250,00
2 907480 Anti HCV TEST 40.000 111,00 | 4.440.000,00
3 906670 Anti HIV 1/2 TEST 40.000 83,25 3.330.000,00
4 908090 Sifiliz TP-TPHA TEST 2000 113,20| 226.400,00
5 906620 Anti HBs TEST 21.000 88,82 1.865.220,00
6 906560 Anti HBc IgG/Anti HBc Total TEST 8.400 88,82 746.088,00
7 906580 Anti HBc IgM TEST 1.600 88,82 142.112,00
8 907420 HBeAg TEST 800 83,25 66.600,00
9 906600 Anti-Hbe TEST 600 88,82 53.292,00
L . . Ek-11/2
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10 906510 Anti HAV IgG /Anti HAV Total TEST 3.200 88,82 | 284.224,00
11 906530 Anti HAV IgM TEST 400 88,82 35.528,00
12 906360 CMV IgG TEST 1.200 88,82 | 106.584,00
13 906370 CMV IgM TEST 1.200 88,82 106.584,00
14 906820 Rubella 1gG TEST 1.800 83,25| 149.850,00
15 906840 Rubella IgM TEST 600 83,25 49.950,00
16 906910 Toxoplasma IgG TEST 600 83,25| 49.950,00
17 906930 Toxoplasma IgM TEST 600 83,25| 49.950,00
18 907310 Anti-EBV VCA IgG TEST 1.800 104,32 | 187.776,00
19 907320 Anti-EBV VCA IgM/EBV IgM TEST 1.200 104,32| 125.184,00
15.761.542,00
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