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MALZEMENIN SEROLOJIK KITLER
ADI (Sifilis)
1) Kitler FPIA (Flourescent Polarizasyon Immunoassay), MEIA (Mikro partikiil
enzim  Immunoassay), Kemiliiminesans veya  Elektrokemiliiminesans |
i prensiplerinden biri ile galigmalidir.
ngZIZ,IIfISJfl%LERI 2) Istekliler ihalede en son jenerasyon kitlerini teklif edecektir. Sézlesme siiresince
] ilgili yliklenici firmanin yeni jenerasyon bir kitinin ¢ikmasi ve Laboratuvar
sorumlusunun talep etmesi durumunda yiiklenici bu versiyon kiti fiyat farki
yansitmadan verecektir.
g%giféfERl Tiim reaktifler kullanima hazir halde olmali herhangi bir 6n iglem gerektirmemelidir.
URUNUN
KULLANIM
SURESINCE
BIRI_:IKTE
‘| VERILECEK
CIHAZ VE
SARFLARI

1) Teklif edilen kitlerin miyad: teslim tarihinden sonra en az 4 ay olmalidir.

2) Sozlesme siiresince alman kitler, son kullanma tarihinden iki ay &ncesine kadar
firmaya haber vermek kaydiyla (sozlesme siiresi bitmig olsa dahi) miktar1 ne olursa
olsun firma tarafindan uzun miyadhlarla degistirilmelidir.

DEPOLAMA 3) Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

SARTLARI tespit edilen {irlinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir. Kitlerin ve kitlerle ilgili
standart ve kontrollerin hatali sonug¢ vermesi durumunda, kitler firma tarafindan
degistirilmelidir.

4) Teslimat siiresinde iiretici firmanin belirledigi kosullarda (soguk zincir vb.) saklanmali
ve teslim edilmelidir

1) Kan merkezi Laboratuvarlarinda kan transfiizyonu ile bulasan hastaliklarin tespitinde
kullanilacaktir. Kan Merkezinde S.B. Ulusal Kan ve Kan Bilesenleri Hazirlama,

KULLANIM Kullanim ve Kalite Giivencesi Rehberi gereklilikleri ve kullanimi esas almacaktir.
YERI  VE (2) Kan Merkezinde dogrulama testleri ve tekrarlamalarda S.B. Ulusal Kan ve Kan
OZELLIGI Bilegenleri Hazirlama, Kullanim ve Kalite Giivencesi Rehberi mevzuati gereklilikleri
esas alinacaktir. Idare sozlesme siiresinde mevzuat degisikliklerine gore gerekh
: degisiklikleri yapma hakkina sahiptir.

URETIM
TARIHI VE | Teklif edilen kitlerin miyadi teslim tarihinden en az 4 ay olmalidir.
MIADI
AMBALAJ 1) Uriiniin iizerinde malzemenin adi, kisaltmasi, lot numarasi, miktari, iiretici firmanin
SEKLI VE . o
MIKTARI ad1, tiretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir.

| TESLIMAT Kitler idarenin siparisine istinaden 20 giin igerisinde partiler halinde Kit-Kimyasal
SEKLI deposuna teslim edilecektir.
TIBBI 1. Sifilis kiti Trepomona pallidium’a kar.\ﬁl olusmus 6zgiil IgG ve IgM antlkorlarml
OZELLIKLERI saptayabilmelidir. i TES g "
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. Kan Merkezinde ¢aligtlmak iizere teklif edilecek kitler kan bankasi kullanimi igin
uygun olmalidir. Yiiklenici bunu reaktiflerin prospektiisii ile ispatlamaldir,

. Kan Merkezinde ¢aligilan 6rneklerde bagis¢1 dogrulmasi yapilmasi zorunludur. Bu
nedenle Sifilis testinde pozitif ¢ikan numuneleri dogrulama amac ile 100 test
immunblot test firma tarafindan ticretsiz verilmelidir. ' -

ZORUNLU
OZELLIKLER

1) Yiiklenici firma HBs Ag, Anti-HCV, Anti-HIV, Sifilis kitleri i¢in Sifilis tiiketilinceye

kadar laboratuvar sorumlularinin onayladigi bir uluslararasi dis kalite kontrol
programma (yilda en az 3 donem olacak sekilde) iiyelik saglamakla yiikiimliidiir.
Kalite kontrol sonuglarinda kit ve kitin kullnimmna bagli bagh olabilecek
olumsuzluklarin giderilmesi igin gerekli diizenleyici ve 6nleyici faaliyetlerin
uygulanmasinda yiiklenici firma sorumluluklarini yerine getirmelidir.

2) Test sayilan hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanms (raporlanmis)

3)
4)

5)

6)

7

8)

9)

test sayilar1 baz ahnacaktir. Dogru ve giivenilir sonug elde etmek i¢in yapilan
kalibrasyon, kontrol ¢aliymasi, test tekrari gibi nedenlerle tiiketilen testler,
kontrol materyalleri ve sarf malzemeler yiiklenici firma tarafindan iicretsiz
karsilanacaktir.
Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde
tiim masraflar yiikleniciye aittir. ;
Numune alinmasi, test ¢caligmasi ve hastaya sonu¢ verilmesi icin gerekli olan
tim sarf ve lirtasiye malzemeleri asagida belirtilen oranlarla ihale
kapsamindaki birimlere yiiklenici firma tarafindan iicretsiz teslim edilecektir:
Thale biinyesindeki tiim sarf ve kirtasiye malzemelerinde teslimat yapilacak
olan Laboratuvar Sorumlusunun onay: alinacaktir. '
Yiiklenici firma asagida yazili malzemeleri sézlesme siiresince kullanilmak iizere
kitlerle birlikte iicretsiz verecektir;
a) Teslim ettigi her test i¢in 1 adet Jelli Vakumlu Kan Alma Tiipii,
b) Teslim ettigi her Jelli Vakumlu Kan Alma tiipii i¢in 1 adet emniyetli kan .
alma ignesi, veya igne sayis: kadar emniyetli holter B
¢) Teslim ettigi her Jelli Vakumlu Kan Alma tiipii i¢in 1 adet en az 1 mL
vida kapakl1 Cryo tiip,
d) Teslim ettigi her Jelli Vakumlu Kan Alma tiipii i¢in 1 adet A4 kagid1 ve
bu miktarda baskiya yetecek kadar yazici toneri =
e) Teslim ettigi her Jelli Vakumlu Kan Alma tiipii igin 1 adet enjeksiyon
bandi, 5
f) Teslim edilecek tiip sayisinin 3 kat1 kadar barkod etiketi

Yiiklenici firma kitleri kullanacak personele kitlerin kullanabilecek seviyede egitim
saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir. Egitim verilecek eleman
sayisimn belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi kurum tarafindan belirlenecek
ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara sertifika verilecektir. Egitim
esnasinda kullanilan kit malzemesi yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir,
Demirbaga kayitl santrififjlerin  kitin prospektiisinde belirtilen  kosullar
saflamamasi durumunda yiiklenici firma ITF Kan Merkezi Laboratuvarinda
santrifllj kuracaktir.

Yiiklenici firma muayene kabul asamasinda ilgili teknik servis eleman listesini ve
iletigim bilgilerini, kit ve ekipmanlara ait orijinal ve Tiirk¢e kullanim kilavuzlar ve
periyodik bakim planlarini laboratuvar sorumlusuna bir dosya ile teslim edecektir.
Yiiklenici firma bu ihalede alinan iirtinlerin bitimine kadar kitlerle ilgili ekipmanm
laboratuvarda kalmasini ve bu siire igerisinde olusabilecek arizalarda ticretsiz teknik
servis ve yedek parga vermeyi kabul etmelidir.

10) Laboratuvarda sistemlerin kurulacagi oda yiiklenici firma tara%dm kendi kitlerin

kullanilabilecegi calisabilecegi uygun kosullara getirilmelidir.
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11) Kitlerin kullamim1 igin gerekli hastane laboratuvar bilgi islem sistemine ve Istanbul
Tip Fakiiltesi Kan merkezi bilgi islem sistemine ayri1 ayri entegrasyonu ilgili
yetkililer ile goriigiilerek yiiklenici firma tarafindan yapilmalidir. Yiiklenici firma
hastane laboratuvar bilgi islem sistemine ve Istanbul Tip Fakiiltesi Kan Merkezi bilgi
islem sistemine tim test sonuglarinmn (nonreaktif, belirsiz, reaktif) dogru olarak”
aktarilmasini ve bu sonuglarinin goriintiilenmesini saglamakla yitkiimliidiir. ilgili test
sonuglar ve raporlari laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.

12) Yiiklenici firma hastane laboratuvar bilgi islem sistemine tiim test sonuglarmm
(nonreaktif, belirsiz, reaktif) dogru olarak aktarilmasini ve bu sonuglarinin
goriintiilenmesini saglamakla yiikiimladiir. Ilgili test sonuglari ve raporlari
laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir. Idarenin talep etmesi durumunda,
baglant: igin gerekli olabilecek bilgisayar ve data kablosu, ares 232 comport gibi sarf
malzemeler yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak karsilanacaktir. :
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