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SEROLOJIK TESTLER

oy EMENIN (HBs Ag, Anti-HCV, Anti-HIV, Sifiliz TP)

T 1) Kitler FPIA (Flourescent Polarizasyon Immunoassay), MEIA (Mikro tanecik
enzim Immunoassay), Kemiluminesans veya Elektrokemiliminesans
prensiplerinden biri ile galismalidir.

FiZIKSEL 2) Istekliler ihalede en son jenerasyon kitlerini teklif edecektir. Sézlesme

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

KiMYASAL Tum reaktifler kullanima hazir halde olmali herhangi bir 6n islem

OZELLIKLERI | gerektirmemelidir.

Kitlerle birlikte verilecek Cihaz veya Cihazlarin Teknik Ozellikleri:

1) Yiklenici firma; istanbul Tip Fakiltesi (ITF), Tibbi Mikrobiyoloji Merkez
Laboratuvari biri en az 200 test/saat hizinda olmak {izere toplamda en az 200
test/saat hizinda 1 adet cihaz kurmak zorundadir.

2) Teklif edilen cihazlarla birime basvuran hasta sonuglarinin ginlak verilmesi
saglanmalidir. Test sayisinin cihaz performansini astigi durumlarda (1 ay
icerisinde toplamda 10 gUn slresince gunlik hasta sonucu verilemedigi
takdirde) yuklenici firma/firmalar ek bir cihaz kurmalidir.

3) Cihaz acil test girigine rutin galismay: aksatmadan izin vermelidir.

URUNOUN 4) Cihaz hata durumunda yazili ya da sesli uyar ile kullaniciyt uyarmalidir.
KULLANIM 5) HBsAg, Anti HCV ve Anti HIV testlerinin ilk sonug siiresi 46 dakikanin altinda
SURESINCE olmalidr.
BIRLIKTE 6) Tam reaktifler kullanima hazir olmali, cihaza yiklenmeden énce herhangi bir
VERILECEK on islem gerektirmemelidir.
gAH;‘;f \RI VE | 7) Cihaz reaktif barkodunu veya RFID okuyabilme ozelligine sahip olmalidr.
Reaktifler cihaza yerlestirildikten sonra cihaz reaktif barkodunu veya RFID
higbir kullanici mudahalesine gerek olmadan otomatik bir sekilde okumalidir.
8) Kurulacak tiim sistemler bu ihale sonucu yapilacak sézlesmenin bitis tarihinde
13 yasini asmamig olacaktir. Cihaz yasinin belirlenmesinde cihaza ait gimrik
belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda
laboratuvar sorumlusuna verilecektir.
| 9) Elektrik kesintisi durumunda en az iki saat siireyle cihazi galistiracak kesintisiz
guc¢ kaynagi sistemlerle birlikte verilmelidir.
10)  Mikrobiyoloji laboratuvarina kurulacak olan cihaza caligirken, durdurmaya
gerek olmadan, reaktif ve sarf malzemeler yiiklenebilmelidir.
1) Yuklenici firma; ambalaji agildijinda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk
DEPOLAMA oldugu tespit edilen Griint yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir. Kitlerin ve
SARTLARI kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda, kitler

| yUklenici firma tarafindan degistirilmelidir.
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| 2) Teslimat suresinde Uretici firmanin belir| 1

saklanmali ve tesiim edilmelidir

edigi kosullarda (soguk zincir vb.)

KULLANIM

1) Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvarlarinda HBV, HCV, HIvV, Silif TP

YERI ... VE enfeksiyon etkeni ajanlarin immunoserolojik tespitinde kullanilacaktir.
| OZELLIGI
) URETIM
TARIHI  VE Tekiif edilen kitlerin miyadi teslim tarihinden sonra en az 4 ay olmalidr.
| MIADI
AMBALAJ ' 1) Uranan Uzerinde malzemenin adi, kisaltmasi, lot numarasi, miktari, Gretici
‘ SEKLI VE } firmanin adi, Gretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir
MIKTARI : :
TESLIMAT Kitler, idarenin resmi sipariginden sonra en ge¢ 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 arasgtirabilmelidir

2) HBsAg'nin yalanci ve gergek pozitifligi notralizasyon kiti ile ayirt

’ edilecedinden yukienici firma HBsAg nétralizasyon kitlerini birimin talebi
dogrultusunda (icretsiz temin etmelidir.

3) HBsAg kiti Hepatit B yluzey antijeninin en az 0,13 IU/mL'sini

‘ } saptayabilmelidir. HBsAg antijen kitleri mutant suslar da saptayabilmelidir. j
TIBBI Kitin prospektusiinde veya SCI, SCI-E kapsaminda dergide yayinlanmig
OZELLIKLER} literatlr ile en sik gérilen G145R mutant varyant tespit edebildigine dair

J bilgi bulunmalidir.

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

5) Sifiliz TP kiti; Treponema pallidium’a kars: olusmus 6zgul IgG ve igM
antikorlarini saptayabilmelidir. CMIA yonteminde testin reaktifligi halinde
sistem ile uyumiu intiyag duyulan tamamlayici testler yuklenici firma
tarafindan Gcretsiz olarak temin edilecektir.

6) Yuklenici firma, istenilen test parametrelerinin tamami igin sartnamede
belirtilen tibbi zellikleri saglayan kitleri ayni firmadan temin etmelidir.

7) Yuklenici firma, stipheli pozitif ¢ikan test sonuglarinin dogrulanmasini
saglamakla yukimiudir.

8) Yuklenici firma, istenilen test parametrelerinin tamami igin sarthamede

belirtilen tibbi 6zellikleri saglayan kitleri ayni marka temin etmelidir
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ZORUNLU
OZELLIKLER

1) Teklif edilecek kit ve cihazlar CE isareti, IVD/IVD-R onayi veya IVD/IVDR
ile FDA onayina sahip olmalidir

2) Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvari ilk defa kullanilacak kitler icin ihale
tarihinden itibaren 10 is gunu icerisinde laboratuvar kosullarinda, sorumlu
uzmanin belirleyecegi sekilde performans analizi yapilmahdir. Performans
analizi i¢in gerekli kit, sarf malzeme, klinik ve referans érnekler ylklenici firma
tarafindan temin edilmelidir. Onceden laboratuvarda kullanim stregelen kitler
i¢in yilda bir defadan fazla olmamak tzere performans analizi laboratuvar
yonetimi tarafindan talep edilebilir. Ayrica dis kalite kontrol sonuglarinin
uygunsuz olmasi halinde de laboratuvar yonetimi performans analizi ile birlikte
optimizasyon igin gerekli islemierin yapiimasini talep edebilir. ihale karara
baglandiktan sonra CE isareti, IVD/IVDR onayi veya IVD/IVDR ile FDA onayi
olmasi kosulu ile yapilan versiyon degisiklikleri sonrasinda da performans
degerlendirme testleri tekrarlanacaktir. Bu iglemler sirasinda herhangi bir
aksaklik olmasi durumunda yUklenici firma laboratuvar yénetimin uygun
buldugu bir kiti temin etmekle yukdmladar,

3) Yiklenici firma alinan kitler tketilinceye kadar laboratuvar sorumlularinin
onayladidi bir uluslararasi dis kalite kontrol programina Uyelik sadlamakla
yukUmludar. Kalite kontrol sonuglarinda kit ve cihaza bagl olabilecek
olumsuzluklarin giderilmesi icin gerekli diizenleyici ve 6nleyici faaliyetlerin
uygulanmasinda yiklenici firma sorumluluklarini yerine getirmelidir.

4) Tibbi cihaz kapsamina giren Uranler icin isteklilerin T.C. llag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi'na(TITUBB) kayith olmasi ve alimi yapilacak tibbi
cihazlar TITUBB' da Sagitk Bakanii§i tarafindan onayl olmaldir.

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 asamasinda birimin talebi dogrultusunda, firma/firmalar
ihale tarihinden itibaren 7 takvim glinii iginde idarenin belirleyecegi bir
laboratuvarda demo yapacaktir. Demo sirasinda kullanilacak olan tiim
kit ve sarf malzeme firma/firmalar tarafindan licretsiz temin edilecektir.
Demo siiresi en fazla 30 takvim glinii olacaktir. Demoda olumsuz rapor
alinmasi durumunda firma/firmalar ihale digi birakilacaktir.

8) Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmig
(raporlanmig) test sayilart baz alinacaktir. Dogru ve giivenilir sonug
elde etmek icin yapilan kalibrasyon, kontrol ¢caligmasi, test tekrari gibi
nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler
yliklenici firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktir.

9) Muayene ve Kabui Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi
halinde tim masraflar yikienici firmaya aittir.

10) Cihaz, caligilan testlerden reaktif ve nonreaktif ¢tkan sonuclari farkli renklerle
gostermeli veya sonuglarin yaninda farkli simgeler gostermek suretiyle
kullaniciyl uyarmalidir.

11) Tim testler grup olarak degerlendirilecektir.

12) Yiklenici firma soézlesmenin imzalanmasina takiben idarenin talebij
dogrultusunda bu ihale kapsamindaki cihaz ve aksesuarlarini 40 takvim
gund iginde kurmali ve hasta calismasina baslanmalidir.

13) 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 kullaniian kit malzemesi ylklenici
firma tarafindan karsilanacaktir.

14) YUklenici firma tarafindan Tibbi Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvari 2 adet
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| santriflji cihazlarla birlikte Gcretsiz kurulacaktir. (Santriftj teknik ozelligi: |

Cihaz mikroprosesiir kontrollii ve sessiz ¢aligmalidir. Cihaz kdmarsiiz, direk
tahrikli motora sahip, 4.000 rom de dénebilen agilir rotor, 13x75 mm
ebadinda tiip konulabilen, her biri en az 7 tup alabilen 4 adet (toplamda en
az 28 tlp alabilen) tip adaptér, maksimum hizi 15.000 devir/dakika,

ve iletigim bilgilerini, cihazlara ait orijinal ve Turkge kullanim kilavuziar ve

‘ periyodik bakim planlarini laboratuvar sorumlusuna bir dosya ile teslim

edecektir.

16) Herhangi bir zamanda cihazin teshis ve tedavi amagli fonksiyonlarinin nitelik
ve nicelik olarak, dreticinin belirledigi normlarin altina dismesi durumlari
"ariza" olarak kabul edilecektir. Cihazlarda herhangi bir ariza meydana
geldigi takdirde cihazin bulundugu yerin yetkilisi, yUklenici firma faks veya e-
posta ile bilgilendirir. Arizay firmaya bildirdikten sonra 5 saat icinde cihaza
mudahale edilmeli, yedek parga ihtiyaci bulunmamas; halinde cihaza
madahaleden itibaren en ge¢ 24 saat iginde tamir edilmeli ve sorun
giderilmelidir. Yedek parca ihtiyacinin bulunmasi ve/veya arizanin
giderilememesi durumunda yUklenici~ firma anzayr 48 saat icerisinde
gidermeli veya yeni bir cihaz kurmahdir. Cihazin arizal oldugu sire
icerisinde laboratuvara gelen istekler yuklenici firma tarafindan kurumun
uygun gordugi ihale kapsamindaki diger laboratuvarlarda caligtlacaktir.
Bilgilendirme tarih ve saati olarak bildirenin kayitlar esas alinir.

17) Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz
degdisimi yapiimadig takdirde s6zlegsme bedeli lizerinden giinliik %0,1%i
oraninda ceza uygulanacaktr.

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

‘ 19) Yuklenici firma bu ihaleye alinan arinlerin  bitimine kadar cihazlarin

laboratuvarda kalmasini ve by sUre icerisinde olusabilecek anzalarda

\ Ucretsiz teknik servis ve yedek parga vermeyi kabul etmelidir.

20) Laboratuvarda sistemlerin kurulacagi oda yiklenici firma tarafindan kendi
cihazlarinin caligabilecegi uygun kosullara getirilmelidir.

\ 21)Kurulan cihazlarin Laboratuvar Isletim Sistemi (LIS)'ne baglanmas:i icin

‘ kurum tarafindan gerekii onay ve islemler saglandiktan sonra yUklenici firma
tarafindan baglanti yapilacaktir. Yiklenici firma sézlesme imzalanmasini
takiben cihazin LiS baglanti verilerinin bulundugu dosyayi laboratuvar
sorumlusuna teslim edilecektir.

22) Cihazin, Hastane Bilgi Islem Sistemine ve Laboratuvar Bilgi Islem Sistemine
entegrasyonu (her laboratuvar icin ayri ayri) ilgili yetkililer ile gorasulerek
yuklenici firma tarindan yapilacaktir. Yuklenici firma Hastane Laboratuvar
Bilgi Islem Sistemine tum test sonuglarinin (nonreaktif, belirsiz, reaktif) dogru
olarak aktarilmasini ve buy sonuglarinin  gérintilenmesini saglamakla |

[ yukamladur. ilgili test sonuglari ve raporlari laboratuvar sorumlusuna teslim
edilecektir.

23) Yuklenici firma, 21. ve 22. maddeler icin gerekli alt yapl kosullanni
saglamalidir.

24)Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklar akredite Cevre Laboratuvarinda
tam bir kimyasal analizi yapilmali ve raporlanmalidir. By analizlerin tcreti
yUklenici  tarafindan karsilanacaktir.  Analiz sonuglan  Laboratuvar
Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz sonuglarina gére atiklarin bertaraf
edilmesi icin gerekli olan atik biriktirme kaplari vs. ekipman ve malzemeler
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' yuklenici tarafindan Gcretsiz saglanmalidir.

25) Kurulan cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde ytiklenici firma, idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 20 ‘takvim gunide tagima
islemini tim kalibrasyon ve validasyon iglemlerini iicretsiz olarak yapacaktr.
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