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MIKROELISA KIiTLERi VE UYUMLU CiHAZ TEKNIK
SARTNAMESI

(ANTI HIV %, HBS AG, ANTi HBS, ANTi HBC IGG, ANTI HBC IGM, HBEAG / ANTI-HBE, ANTi HCV,
DELTA ANTIKORU, ANTi HAV IGG (ELISA), ANTI HAV IGM (ELISA), ANTi HSVTIP 1 LGM, ANTI

MALZEMENIN | HsvTip 1 LGG, ANTI-HSV 2 IGM, ANTI-HSV 2 IGG, CMV IG G, CMV IGM, RUBELLA IG G, RUBELLA
ADI IGM, TOXOPLAZMA IGG, TOXOPLAZMA IG M, ANTIJEN ELISA, ANTI-EBV VCA IGM, ANTI-EBV VCA
IGG, ANTI-KIZAMIK IGM, ANTI-KIZAMIK 1GG, KABAKULAK |G M, KABAKULAK IG G, VARICELLA

ZOSTER 1G M, VARICELLA ZOSTER IG G, PARVOVIRUS B 19 IGM, PARVOVIRUS B 19 IGG,

MYCOPLASMA PNEUMONIA 1GM, MYCOPLASMA PNEUMONIA I1GG, COOMBS, VDRL-RPR, SiFiLiz

IgG, TPHA, HIV WESTERN BLOT, HIV KONFIRMASYON, Toxo IgG Avidite, Rubella IgG Avidite ,

CMV IgG Avidite.

FIZiKSEL

OZELLIKLERI

KiMYASAL

OZELLIKLERI

?::—?t::fA Oda sicakliginda veya 4-8 C buzdolabinda saklanabilmelidir.

1. Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari Viroloji-
Imminoloji Bélimii ve Laboratuvarlarinda kullanilacaktir.

KULLANIM 2. HBsAg testinde pozitif (;.|kan.nl‘.|un.1uneleri doérulamaﬂ am‘ac1 ile Labgratyvar
VERI VE sorumlulari tarafindan istenildigi zaman HBsAg notralizasyon testi, firma
a2 . tarafindan en geg 2 hafta icerisinde ticretsiz temin edilecektir.
OZELLIGI . e . g )

3. HCV testi pozitif gikan numuneleri dogrulama amaci ile  Laboratuvar
sorumlulari tarafindan istenildigi zaman immunblot testi, firma tarafindan en
ge¢ 2 hafta igerisinde Uicretsiz temin edilecektir.

1. Sozlegme siiresince alinan kitlerin miatlari teslim tarihinden itibaren en az 6 ay

URETIM olmalidir.

TARiHi VE | 2. Kitler son kullanma tarihinden 2 ay 6ncesinde ylkleniciye haber vermek

MIADI kaydiyla miktari ne olursa olsun yiklenici tarafindan uzun miathlarla
degistirilmelidir.

1. Uriintin {izerinde malzemenin adi, kisaltmasi, lot numarasi, miktari, Gretici

AMBALAJ firmanin ad), Uretim tarihi, saklama kosullari ve son kullanma tarihi
SEKLI VE bulunmalidir.
MIKTARI 2. Laboratuvanin kullanimina bagl olarak en az 96 - en fazla 576 testlik ambalajlar

halinde olmalidir. 960 ambalajlarda teslim edilmesi halinde ambalaj
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icerigindeki reaktifler kigiik ambalajlar halinde olmas; durumunda kabﬂ

edilecektir.

3. Orijinal kit prospektiisiinde testin duyarhlk ve 0zgllligu acik olarak
belirtiimelidir.

4. Malzeme ile birlikte Turkge kullanim kitapgigi verilmelidir. Testlerin orijinal
prospektisleri ingilizce olmak tzere malzeme teslimi sirasinda birime teslim
edilmelidir.

r 1. HBsAg kiti, Hepatit B yizey antijeninin en az 0,13 IU/mL'sini
saptayabilmelidir. HBsAg antijen kitleri mutasyonlari da saptayabilmelidir,

2. Anti HCV kiti, plaklar HCV kor, NS3, NS4 ve NS5 antijenleri ile kapl
olmalidir. Kitin spesifitesi ve sensivitesi en az %99,50 olmalidir.

3. Anti-HIV kiti HIV antikor ve antijenlerini tespit edebilmeli, HIV-1, HIV-2,
subtip O antijenlerine karsi spesifik antikorlar saptayabilmeli ve p24
antijenini gosterebilmelidir.

4. Cihaza tek bir hasta yiklenmesi durumunda teklif edilen HBs Ag, Anti-HIV,
Anti-HCV kitlerinin birlikte ¢alisma siiresi toplamda 180 dakikay! asmamali
veya cok sayida test konuldugunda HBs Ag, Anti-HIV, Anti-HCV kitlerinin
toplam inkiibasyon siiresi 150 dakikayl asmamalidir.

5. Reaktif ve kitleri teklif veren istekliler, tekliflerinde kitlerin calistigi prensip,
ambalajlarin test miktarini ve iiretici isimlerini acik olarak belirtmelidir.

6. Teklif edilecek biitiin IgM kitleri immuncapture olmalidir. Immuncapture
olmayan kitler igin RF absorbant; birlikte verilmelidir.

7. Ayniinfeksiyon etkenine karsi olusmus IgG ve I8M antikorlari ( EBV VCA lgG

TIBBi ve IgM, Kabakulak 1gG ve IgM, Parvovirus B19 1gG ve IgM vb.) icin teklif
OZELLIKLER edilecek kitler kendi iclerinde ayni marka olmalidir.

8. Kizamik, Toksoplasma, CMV ve Rubella I1gG kitleri kantitatif sonug
vermelidir. Diger IgG yapisinda antikor saptayan kitler antikorlari kalitatif
ve/veya semi kantitatif olarak saptayabilmelidir.

9. Kantitatif kitler gerekli standart ve Kkalibratorleri ile birlikte teslim
edilecektir.

10. VDRL igin;

° Teklif edilen kitlerin pozitif ve negatif kontrolleri olmalidir.

° Kitler damlalikl siselerde olmalidir.

® Kit sayisi kadar calisma kartlari ve kanistirici qubuklari olmalidir.
11. TPHA igin;

® TPHA kitleri pozitif ve negatif kontrolleri, kontrol eritrositlerini ve

test hiicrelerini ayri ayri icermelidir.

° Eritrositler stispansiyon halinde olup, liyofilize olmamalidir.

12. HIV WESTERN BLOT igin; HIV konfirmasyonun da kullanilan bu test HIV1 ve
‘E HIV2 proteinlerini iceren nitroseliiloz membranlardan olusmalidir,
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13. HIV KONFIRMASYON icin; HIV enfeksiyonununu dogrulamak igin kullanilan
bir serolojik test olmalidir. Tek kullanimlik ve immunokromografik
yontemle calismalidir. HIV1 ve HIV2 ayrimini yapabilmelidir. HIV1 icin en az
P31, gpl60, p24, gp41 ve HIV2 icin en az gp36 ve gpl40 antijenlerini
saptayabilir olmalidir. Test tam kan, serum ve plazma drneklerinde
¢aligilabilir olmalidir.

15. COOMBS; Serumda Brucella abortus, Brucella melitensis ve Brucella suis
antikorlarinin in vitro saptanmasina uygun antijenleri icermelidir. Kit pozitif
ve negatif kontrolleri de icermelidir.

Kitlerle Birlikte verilecek Cihaz veya Cihazlarin Teknik Ozellikleri:

16. Yiklenici firma

a) istanbul Tip Fakiltesi Hastanesi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvar
Viroloji-immiinoloji laboratuvarina toplamda en az 16 mikroplaka,
ayni anda bagimsiz calisan toplamda en az 8 proba sahip en az 3
(Ug) en fazla 4 (dort) adet tam otomatik mikroeliza cihaz
kuracaktir.

b) Hasta yogunlugunun artmas ya da mevcut cihazin yetersiz
kalmasina muteakip test sonuclarinin gecikmesi durumunda
birimin talebi dogrultusunda ek bir cihaz istenebilecektir.

c) Kurulacak olan tim sistemler ayni anda en az 4 mikroplaka ile
¢alisabilen ve ayni anda birbirinden bagimsiz calisabilen en az 2
proba sahip olmalidir.

17. Cihaz agik sistem olmali ve her marka ELISA kitini kullanabilmelidir.

18. Cihazda giivenilir sonug almak kaydiyla kullanilan dilient, buffer, konjugat,
stop, substrat, kalibratér, steril distile su, yilkama ve temizlik sollisyonlari,
ornek kiveti, kontrol serumu, pipet, pipet ucu otomatik pipet, dillisyon
kabi, printer kagit, barkod etiketleri ve kartusu gibi sarf malzemeleri
laboratuvarin istedigi periyotlarda ticretsiz olarak verilmelidir

19. Teklif edilen mikro eliza testleri tam otomatik cihazda cahsiimali, cihaz
disaridan herhangi bir miidahale gerektirmeksizin, kesintisiz olarak
calismaya uygun olmal ve disaridan ek bir baska cihaz ya da ekipmana
gerek duyulmamalidir.

20. Cihaz; sonuglar otomatik olarak ctkartmalidir.

21. Cihaz; gereklilik halinde farki serolojik testleri de calisabilmelidir.

22. Cihazda pihti dedektdrii bulunmalidir.

23. Cihazin barkod okuyabilmesi ve primer tiipten galisabilmesi gerekir.

24.Cihaz calisilan testlerden reaktif ¢ikan sonuglari, nonreaktif ¢ikan
sonuglardan farkli renkli olarak gostermelidir.

L 25. Cihazla ilgili bilgi islem programi ve bilgisayar donanimlari yﬂkleniciJ
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tarafindan karsilanmalidr.

26. Cihaza; ayni anda en az 90 hasta testi ylklenebilmelidir.

27.Cihaz  kullanici istegine bagh olarak istenilen ebatlardaki tUpleri
kullanabilmelidir.

28. On sulandirma yapilmasi durumunda cihaza ylklenen hasta sayisinda bir
azalmaya neden olmamalidir.

29. Pipetleme hacmi 10 ul ile 1 ml arasinda olmahdir. Dagitim sirasinda hata
payl % 0,5'ten ylksek olmamalidir.

30. Cihaz sivi belirleme sistemine sahip olmal.

31.Cihazlar kullanici istegine bagh olarak eksik serumlarda uyarida
bulunmalidir

32. Hasta segimi yapildiktan sonra kuyucuklarin plani ekranda gorulmeli, bos
kuyucuk olmasi durumunda hasta iptali yapilmasina olanak vermelidir.

33. Cihaz ihale listesinde belirtilen testlerin ¢alismasi igin gerekli olan filtrelere
sahip olmali, absorbansi 0-3,0 ile arasinda olmali. Hata payi en fazla % 1
olmalidir.

34. Sonuglarin alinmasi igin profilin tamaminin bitmesi beklenmemelidir. Biten
testlerin sonuglari hemen alinabilmelidir.

35. Cihaz deney siiresi biten testlerin yerine diger testler bitmeden de yeni
plak ylklenerek yeni testlerin calismasina izin vermelidir. 8 plak ve daha
Uzeri plak kapasitesine sahip cihazda bu 6zellik aranmayacaktir.

36. Tanimlama; orneklerin, reagentlerin, standartlarin, cihazin icinde
bulundugu pozisyonlari bilgisayara gostererek yapilabilmelidir.

37.Test reaktiflerinden kararsiz olanlar varsa; bu sivilarin kararlilik siireleri
tanimlanabilmeli ve dagitimdan 6nce ekranda "siviyi hazirla" komutu
belirmelidir.

38. Mikrobiyoloji Laboratuvarlarina kurulacak her bir cihaza ylklenecek
parametre sayisi en az 15 olmalidir,

39.Calisma sonunda cihazlar test esnasinda yapilan tiim islemleri
gosterebilmeli ve bu islemleri belleginde saklayabilmelidir.

40. Elektrik kesintilerinde aletlerin calismasini en az 1 saat siire saglayabilecek
bir kesintisiz gii¢ kaynagi olmalidir.

41.Yiklenici firma tarafindan kit, reaktifler ve cihazin 24 saat kesintisiz
uygulanabilmesi temin edilmelidir.

42, Laboratuvarlarda kitlerin prospektisiinde belirlenmis kullanim sartlarina
bagh olarak gerekli olabilecek uygun devirde santriflij birimde bulunmadig
taktirde bu santrifiij yiiklenici tarafindan verilmelidir.

43. Yiklenici firma tam otomatik cihazlar ile birlikte;
a) Istanbul Tip Fakiiltesi Tibbi Mikrobiyoloji AD demirbasa kayitli
cihazlar kullanilacak olup yiiklenici firma bu cihazlarin periyodik
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bakim ve onarimlarini (parga dahil) cretsiz yapmali veya tem
calismasi icin gerekli cihaz ve ekipmanlar tcretsiz kurmalidir.,
b) ELISA yikayicisi 8 kuyucuklu strip yikayict olmalidir. Bekleyerek
yikama, dip yikama ve standart yikama yapabilmelidir.
¢) Okuyucuya ilave filtre takilabilmelidir.
44. Laboratuvarda sistemlerin kurulacagi oda yiiklenici firma tarafindan kendi
cihazlarinin calisabilecegi uygun kosullara getirilmelidir.
45. Ylklenici firma cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede
egitim saglamalidir. Bu esnada kullanilan KIT malzemesi firma tarafindan
L karsilanmalidir.
Malzeme ve sarflarin teslimat partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
TESLIMAT idarenin gekecegi resmi siparisden sonra en gec¢ 20 takvim giindi icerisinde Kit-
SEKLI Kimyasal-Ambari deposuna teslim edilecektir.

1. a) istekliler, T.C. Saglk Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasi(TITUBB)'ndan
Uriintin kodunu ve Saglik Bakanliginca onayli oldugunu gésterir belgeleri ihale
dosyasinda teklifi ile birlikte sunmalidir.

b) istekliler, T.C. Saglik Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasi(TITUBB)'ndan onayli
FIRMA BAYi veya ANA BAYi veya TEDARIKCI koduna sahip oldugunu gésterir
belgeleri ihale dosyasinda teklifi ile birlikte sunmalidir.

2. laboratuvarda ilk defa kullanilacak sistem veya kitlerin ihale tarihinden
itibaren 10 is giinii icerisinde istanbul Tip Fakiiltesi Mikrobiyoloji
Anabilim Dali Laboratuvarinda laboratuvar kosullarindaki performansi
degerlendirilecektir.

3. Onceden laboratuvarda kullanimi siire gelen testlerde kalite kontrol
yonetiminin belirleyecegi algoritma cercevesinde yilda 1 defadan fazla
olmamak (zere performans degerlendirmesi yapilmasi laboratuvar
yonetimi tarafindan talep edilebilir. Ayrica dis kalite kontrol sonuglarinin
uygunsuz olmasi halinde de laboratuvar yonetimi performans analizi ile
birlikte optimizasyon igin gerekli islemlerin yapilmasini talep edebilir. ihale
karara baglandiktan sonra IVD onayi olmasi kosulu ile yapilan versiyon
degisiklikleri  sonrasinda da performans degerlendirme testleri
tekrarlanacaktir. Yeni versiyonun performans degerlendirmesinden
gecememesi halinde yiiklenici laboratuvar sorumlulaninin uygun buldugu
bir kiti temin etmekle yUkimlidir. Performans degerlendirmesi icin
laboratuvar yéneticilerinin kontrollinde asagidaki gibi yapilacaktir:

ZORUNLU
OZELLIKLER

4. Analitik Duyarhlik Analizi:

a) 20 Negatif drnek test edilecektir. Elde edilen sonuglar IVD onayi icin
Uretici tarafindan onaylayici kuruma (notified body) verdigi dosyada kit
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10.

11,

12.

icin belirttigi sinirlar icerisinde olmalidir.

b) 20 tane disik pozitif (saptama sinirina yakin) hasta 6rnegi test
edilecek ve elde edilen sonuclar IVD onayi igin Uretici tarafindan
onaylayici kuruma (notified body) verdigi dosyada kit icin belirttigi
sinirlar igerisinde olmalidir.

c) Testler 5 giine yayilarak yapilacaktir.

Kesinlik (Tekrarlanabilirlik) Analizi:

a) 5 gin sire ile 2 farkh konsantrasyonda ikiser referans érnek ve bir
kontrol (toplam 5 6rnek) 3'erli olarak calisilacaktir.

b) Elde edilen sonuclarin standart sapmasi veya CV degeri Ureticinin kiti
icin belirttigi sinirlar icerisinde olmalidir.

Analitik Dogruluk Analizi:

a) 2 referans érnek (bir dustk bir yiiksek konsantrasyonlu) ikiserli olarak 3
kez calisilacaktir.

b) Elde edilen sonuclarin iireticinin kit prospektlsiinde DSO(Diinya Saglik
Orglitl)) ya da difer standartlar icin belirttigi sinirlar igerisinde
olmalidir.

Dogrusallik Analizi:

a) Dinamik aralik icerisinde yer alan en az 5 farkl| konsantrasyonda kit
prospektlsiinde bildirilen referans standartlar (dusikten yiiksege
siralanmis farkli konsantrasyonlar) ile ikiserli olarak calisilacaktir.

b) Islem her 6 ayda bir ya da re-kalibrasyonlardan sonra tekrarlanacaktir.

c) Elde edilen sonuglarin ireticinin kit prospektislinde DSO ya da diger
standartlar icin belirttigi sinirlar icerisinde olmalidir.

Bu islemlerde kullanilacak olan klinik &rnek ve referans paneli yiiklenici
firma tarafindan temin edilecektir. Performans analizi igin yapilacak olan
cahsmalarda gerekli tiim kit ve sarf malzemeler firma tarafindan (cretsiz
karsilanacaktir. ihale siiresi icerisinde kit ya da cihazda yapilacak her hangi
bir degisiklik ya da Laboratuvar fiziki kosullarinin degismesi durumunda bu
caligmalar tekrarlanacak ve yukarida belirtilen kosullar gecerli olacaktir.

Yuklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,

bozuk oldugu tespit edilen Griinii yenileriile Gicretsiz olarak degistirecektir.

Yuklenici firma bozuk, hatall ¢ikan sarf malzemeleri yenileri ile

degistirmelidir.

Cihaz ve kit ile ilgili tim teknik doklimanlar ( orijinal katalog ve Tiirkge

kullanim kilavuzu) teklifle birlikte ihale dosyasina koymalidirlar.

sartnamede kitlerin 6lctim araliklar » %CV degerleri vb. 6zellik belirtilmesi
durumunda séz konusu kitlere ait kit bilgi formlari da ihale dosvasuﬂ
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16.

17.

18.

19.

koymalidirlar. N

Yiklenici firma/firmalar cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin tim
ozellikleri ve kullanimi ile ilgili biitiin ayrintilar anlatan orijinal kullanim
kitabi ve Tirkge gevirisini, giinliik ve yillik cihaz bakim planlarini da iceren
bir cihaz dosyasini Laboratuvar sorumlularina verecektir

Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin belirledigi siklikta partiler halinde
yapilacaktir. Teslimat siparisi takiben en ge¢ 20 glin iginde yapilacaktir. Bu
slireyi asan her giin igin yiiklenici firmaya siparis bedeli iizerinden giinliik
%1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi
istenmesi halinde tim masraflar ylklenici firmaya aittir.

Ylklenici firma/firmalar 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 yiiklenici firma/firmalar tarafindan karsilanacaktir.

YUklenici firma/firmalar kuracaklar cihazlarin teknik takip, bakim-onarimini
yapacak teknik elemanlarinin  ve kit sipariglerini takip edecek
elemanlarinin iletisim bilgilerini cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar
Sorumlusuna vermelidir.

Herhangi bir zamanda cihazin teshis ve tedavi amacl fonksiyonlarinin
nitelik ve nicelik olarak, dreticinin belirledigi normlarin altina dismesi
durumlar "ariza" olarak kabul edilecektir. cihazda herhangi bir ariza
meydana geldigi takdirde anizay! ylkleniciye bildirdikten sonra 4 saat
icerisinde mudahale edilmeli ve 24 saat icinde cihaz tamir edilmelidir. Tim
kisimlar igin ariza 7 giin icerisinde giderilmez ise yeni bir cihaz ile
degistirmelidir. Cihazin arizali oldugu stre icerisinde laboratuvara gelen
istekler yiklenici tarafindan kurumun uygun gordlgu ihale kapsamindaki
diger laboratuvarlarda calisilacaktir.  Bu ihale kapsaminda tek
laboratuvarda kurulu cihaz ve sistemlerde ise cihazin arizali oldugu siire
boyunca bagvurular vyiiklenici tarafindan Laboratuvar Sorumlusunun
onayladigi dis laboratuvarda calgilacak ve (icreti yiiklenici tarafindan
kargilanacaktir. Arizaya belirtilen slire/siirelerde miidahale veya cihaz
tamiri veya cihaz degisimi yapilmadigi takdirde soézlesme bedeli
tizerinden giinliik %0,1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

Bu ihale kapsaminda kurulan tim cihazlar igin; 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
icerisinde cihaz degistirilmedigi takdirde sozlesme bedeli iizerinden
gunliik %0,1’i oraninda ceza uygulanacaktir.
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20. Onceden planlanan koruyucu bakim haricinde, cihazda ariza meydana
gelmesi halinde, cihazin bulundugu yerin yetkilisi, yiiklenici firmayi telefon,
faks veya e posta ile bilgilendirir. Bilgilendirme tarih ve saati olarak
bildirenin kayitlari esas alinir.

21. Cevre ve Orman Bakanligi’nin Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi geregi
cihaz ve reaktiflerinden kaynaklanan atiklarin tam bir kimyasal analizini
iceren rapor cihazin kurulumu sirasinda Laboratuvar Yéneticisine
verilmelidir. Bu rapor icin yapilacak analizlerin Ucreti yiklenici tarafindan
karsilanacaktir. Analiz sonuglarina gére atiklarin bertarafi icin atik
biriktirme kaplari vs. gerekmesi durumunda ekipman ve malzemeler
ylklenici tarafindan Gcretsiz saglanmalidir.

22. Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, ylklenici firma
Idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is$ glnd icinde
cihazin demontajini yapacak ve idarenin yer teslimine takiben 15 giin
icinde kurulum, kalibrasyon ve validasyon islemlerini (cretsiz olarak
yapacaktir. idarenin talebine takiben 15 is gUnd icinde cihazin yeri
degistirilmedigi takdirde sozlesme bedeli lizerinden giinliik %0,1 oraninda
ceza uygulanacaktir.

23.Zamaninda bitirilmeyen kitlerden olusacak zararin en aza indirilebilmesi
icin 6zellikle az kullanilan reaktifler en kiglk ambalajlarinda olacaktir.

24. Cihaz, kurumun gosterdigi yere ylklenici firma tarafindan tcretsiz olarak
monte edilecektir. Cihazin galismasi icin gerekli hastanemizin elektrik, su
gibi altyap! tesisatina baglantilari yine yiiklenici firma tarafindan Ucretsiz
yapilacaktir. ~ Sistem icin laboratuvarda herhangi bir diizenleme,
iklimlendirme veya altyapi degisikligi gerektigi takdirde yuklenici firma
tarafindan karsilanmalidir.

a) Tibbi Mikrobiyoloji AD icin; Kurulan cihazlarin laboratuvar isletim sistemi
(LiS) kurum tarafindan saglanacak ve baglantilar kurum tarafindan
yapilacaktir. Yiklenici firma/firmalar sozlesme imzalanmasini takiben
cihazin LIS baglanti verilerinin bulundugu dosyayi Laboratuvar
Sorumlularina teslim edeceklerdir.

b) idarenin talep etmesi durumunda, LiS baglantisi igin gerekli olabilecek
bilgisayar, lazer yazici ve data kablosu, ares 232 komport gibi sarf
malzemeler yiiklenici tarafindan Gcretsiz olarak karsilanacaktir.

25. Yiklenici firma bu ihaleyle alinan driinlerin bitimine kadar cihazlarin
laboratuvarda kalmasini ve bu siire icerisinde olusabilecek arizalarda
Ucretsiz teknik servis ve yedek parca vermeyi kabul etmelidir.

26. Yiiklenici firma cihazin periyodik bakimlarini yapmalidir.

27.Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklar istanbul Universitesi Cevre
Yonetim biriminin kabul ettigi laboratuvarda tam bir kimyasal analizi

L yapilmali ve raporlanmalidir. By analizlerin Ucreti yiiklenici taraﬂndaﬂ
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kargilanacaktir.  Analiz sonuglari Laboratuvar Sorumlularina  teslim
edilmelidir. Analiz sonuglarina gore atiklarin bertaraf edilmesi icin gerekli
olan atik biriktirme kaplari vs. ekipman ve malzemeler yiiklenici tarafindan
Ucretsiz saglanmalidir.

28. Yuklenici firma/firmalar Griinlerin tamamin; iceren ve idarenin onayladig
bir Uluslararasi kalite kontrol programina katilimi saglayacaktir. Saglanacak
olan uluslararasi kalite kontrol programinda ornekler 6 aylik ya da yillik
paketler halinde gelmeli (enaz2vyada4 paket), paketler icinde calistlacak
orneklerden yeterli miktarda bulunmalidir. Cihaz kurulumu yapilan her bir
Laboratuvar kalite kontrol Programina ayri ayri kayit edilecektir. Calisilan
orneklerin sonuglar yurt disi merkeze génderilmeli her sonug igin bir rapor
ve donem sonunda genel rapor alinmalidir.

29.Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmis
(raporlanmis) test sayilar baz alinacaktir. Dogru ve giivenilir sonug elde
etmek icin yapilan kalibrasyon, kontrol calismasi, test tekrar gibi
nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf malzemeler
yliklenici firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktir.

30. Numune alinmasi, test ¢alismasi ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli
olan tiim sarf ve kirtasiye malzemeleri asagida belirtilen oranlarla ihale
kapsamindaki birimlere yiklenici firma/firmalar tarafindan iicretsiz
teslim edilecektir. ihale biinyesindeki tiim sarf ve kirtasiye
malzemelerinde teslimat vapilacak olan Fakiilte/Enstitii Laboratuvar
Sorumlusunun onayi alinacaktir.

a) Her 5 test igin 1 adet 8+1 mL Jelli Vakumlu tiip (Birim tarafindan
talep edilmesi durumunda tlplerin %25’i 5+1 mL tip olarak teslim
edilebilir)

b) Tip sayisinin iki kati kadar barkod etiketi

c) Tip sayisi kadar hemostatik yara bandi (Enjeksiyon bandi)

d) Tip sayisi kadar A4 kagidi ve bu kagitlara baski yapacak sayida
yeterli toner,

e) Test kullanim kitapgiginda belirtilen test calismasi icin gerekli ama
kit ile saglanmayan ek sarflar test sayisinin % 10 fazlasi kadar temin
edilecektir.

31. Test calismasi igin demirbasa ait cihazlar kullanmasi durumunda (santrifiij,
buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yiklenici firma/firmalar cihazlarin aksaksiz
calismasi igin gerekli tiim bakim ve kalibrasyonlari (icretsiz yaptiracaktir.

32. Kitlerin ambalaj miktarlari/boyutlari ve kitlerin saklanma kosullari firmalara
gore degiskenlik gésterdiginden sayl belirtiimemekle beraber yiiklenici
firmanin/firmalarin kurmasi istenen sogutmali ve cam kapili laboratuvar igi
kit saklama dolaplari kitlerin asagida belirtilen sireler icin uygun kosullarda
saklanmasini saglayacak 6zellikte olmalidir.
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33.Sartnamede belirtilen bilgisayar, yazici, barkod okuyucu ve barkod

34.

a) Mikrobiyoloji Laboratuvarlarinda kit dolaplari yaklasik 1 haftalik |
stok saklama kapasitesine sahip, reticinin belirttigi uygun saklama
kosullarini saglayabilen teknik 6zelliklerde sogutmali ve cam kapili
laboratuvar igi kit saklama dolap/dolaplar olmalidir.

b) Cihaz bas kit dolaplari igin hesaplanan stok miktari 25 dm?den az
olmasi durumunda yiklenici firma Laboratuvar igi kit saklama
dolabi kurmayabilir.

yazicilar Laboratuvarlarin rutin isleyisini yiiriitebilmesi icin gerekli olan
miktarlar olup yiiklenici firma/firmalar cihazin LIS baglantisi ve/veya
cihazin rutin galismasi icin gerekli olan bilgisayar, yazici, barkod okuyucu
ve barkod yazicisini ayrica iicretsiz olarak temin edecektir.

Firma/Firmalarin kisimlarda belirtilen ve kurulmasi istenilen bilgisayar; En
az 4 GB RAM ve en az i3 islemci kapasitesine sahip 17 inch LCD LED ekranl,
Lazer yazici; siyah beyaz olarak dakikada en az 18 sayfa rapor basma
kapasitesine sahip, Barkod vazici; Hastanemizde vaygin olarak
kullaniimakta olan Zebra TLP3844 ve Argox A200TT model ve (sti
modellerin muadili, Barkod Okuyucu; Hastanemizde yaygin olarak
kullanilmakta olan Zebex 73001 model ve Ustii modellerin muadili

olacaktir. J
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