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HIV-1/2 Antikor Ayirt Edici Hizli Dogrulama, VDRL, TPHA, Kizamik

MALZEMENIN IgM/IgG, Kabakulak IgM/IgG, Varicella IgM/IgG ve TORCH
ADI (Toxoplasma IgM/IgG, Rubella IGM/IgG, CMV IgM/IgG, Toxoplasma
IgG Avidite, Rubella IgG Avidite, CMV IgG Avidite)Testleri
FiZIKSEL
OZELLIKLERI
KiMYASAL
OZELLIKLERI
?Eli?LL::fA Oda sicakhginda veya 4-8 C buzdolabinda saklanabilmelidir.
1. istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvar Viroloji-
KULLANIM : . o
YERI VE Immunolon Boluml‘J .H|V Laboratuvarlarmdaukullanllacaktlr.
BZELLIE] 2. Sifiliz testinde pozitif ¢ikan numuneleri dogrulama amaci ile test sayisinin %
0.5'i kadar immunblot testi firma tarafindan Ucretsiz verilecektir.
1. Sozlesme siresince alinan kitlerin miatlari teslim tarihinden itibaren en az 6 ay
URETIM olmalidir.
TARIHI VE 2. Kitler son kullanma tarihinden 2 ay oncesinde yiikleniciye haber vermek
MIADI kaydiyla miktari ne olursa olsun vyiklenici tarafindan uzun miathlarla
degistirilmelidir.

1. Urtniin Gzerinde malzemenin adi, kisaltmasi, lot numarasi, miktar, Uretici
firmanin adi, Uretim tarihi, saklama kosullann ve son kullanma tarihi
bulunmalidir.

;\:ﬁfﬁ:?’l 2. Orij:in?I k’it. prospektisiinde testin duyarlihk ve &zgilligi agik olarak
MiKTARI belirtilmelidir.

3. Malzeme ile birlikte Tirkce kullanim kitapgigi verilmelidir. Testlerin orijinal
prospektusleri ingilizce olmak lizere malzeme teslimi sirasinda birime teslim
edilmelidir.

TIBBI
OZELLIKLERI e HIV-1/2 Antikor Ayirt Edici Hizll Dogrulama Testi igin;
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e HIV enfeksiyonununu dogrulamak icin kullanilan bir serolojik test
olmalidir,
° Tek kullanimlik ve immunokromografik yéntemle calismalidir. HIV1
ve HIV2 ayrimini yapabilmelidir.
e HIV1 icin en az p31, gpl60, p24, gp4l ve HIV2 icin en az gp36 ve
gp140 antijenlerini saptayabilir olmalidir.
e Test tam kan, serum ve plazma 6rneklerinde calisilabilir olmaldir.
VDRL igin;
e Teklif edilen kitlerin pozitif ve negatif kontrolleri olmalidir.
e Kitler damlalikli siselerde olmalidir.
° Kit sayisi kadar ¢alisma kartlari ve karistirici cubuklari olmalidir.
TPHA igin;
® TPHA kitleri pozitif ve negatif kontrolleri, kontrol eritrositlerini ve
test hiicrelerini ayri ayri icermelidir.
e Eritrositler slispansiyon halinde olup, liyofilize olmamalidir.

Kizamik IgM/IgG, Kabakulak 1gM/IgG, Varicella lgM/IgG ve TORCH
Testleri

e Teklif edilecek olan kitler Mikro-ELISA yontemi ile caligilmalidir,

e Verilecek olan kit ve reaktifler laboratuvarda mevcut bulunan
cihaza uygun olmalidir.

® Reaktif ve kitleri teklif veren istekliler, tekliflerinde kitlerin calistigi
prensip, ambalajlarin test miktarini ve Gretici isimlerini aclk olarak
belirtmelidir.

e Teklif edilecek bltiin IgM kitleri immuncapture sistemine dayal
olmalidir. immuncapture olmayan kitler igin RF absorbanti birlikte
verilmelidir,

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

e kantitatif kitler gerekli standart ve kalibratérleri ile birlikte
verilmelidir,

TESLIMAT
SEKLI

Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
idarenin ¢ekecegi resmi siparisden sonra en ge¢ 20 takvim ginii igerisinde Kit-
Kimyasal-Ambari deposuna teslim edilecektir.
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ZORUNLU
OZELLIKLER

1. a)istekliler, T.C. Saglk Bakanlig1 Ulusal Bilgi Bankasi(TITUBB)'ndan
Uriintin kodunu ve Saglik Bakanliginca onayli oldugunu gosterir belgeleri ihale
dosyasinda teklifi ile birlikte sunmalidir.

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

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

_ degerlendirilecektir.
Onceden laboratuvarda kullanimi siire gelen testlerde kalite kontrol yonetiminin
belirleyecegi algoritma gergevesinde yilda 1 defadan fazla olmamak Uzere
performans degerlendirmesi yapilmasi laboratuvar yonetimi tarafindan talep
edilebilir. Ayrica dig kalite kontrol sonuglarinin uygunsuz olmasi halinde de
laboratuvar yénetimi 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 gegcememesi halinde yUklenici laboratuvar sorumlularinin
uygun buldugu bir kiti temin etmekle yukumludir. Yiiklenici firma; ambalaj
acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen Griini
yenileri ile tcretsiz olarak degistirecektir.

3. Ylklenici firma bozuk, hatali ¢ikan sarf malzemeleri yenileri ile
degistirmelidir.

4. Cihaz ve kit ile ilgili tiim teknik dokiimanlar ( orijinal katalog ve Tiirkce
kullanim kilavuzu) teklifle birlikte ihale dosyasina koymalidirlar.

5. Sartnamede kitlerin &l¢iim araliklari , %CV degerleri vb. 6zellik belirtilmesi
durumunda s6z konusu kitlere ait kit bilgi formlari da ihale dosyasina
koymalidirlar.

6. Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin belirledigi siklikta partiler halinde
yapilacaktir. Teslimat siparigi takiben en geg 20 gln iginde yapilacaktir. Bu
slireyi asan her giin icin yiiklenici firmaya siparig bedeli lizerinden giinliik
%1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

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

8. Kitin kullanimi igin egitim verilecek eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen
egitimin yeterliligi kurum tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir, Egitim
sonunda kullanicilara sertifika verilecektir. Egitim esnasinda kullamilan kit
malzemesi ylklenici firma/firmalar tarafindan karsilanacaktir.

9. Zamaninda bitirilmeyen kitlerden olusacak zararin en aza indirilebilmesi
icin &zellikle az kullanilan reaktifler en kigiik ambalajlarinda olacaktir.

10. Sistem i¢in laboratuvarda herhangi bir dlzenleme, iklimlendirme veya
altyapi  degisikligi gerektigi takdirde ylklenici firma tarafindan

Am- ‘iﬁrﬁg 0 v
B “““?\\ﬁm\@\)ﬁ“"‘
i Y/




SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME FORMU

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

11,

12,

13.

14.

15.

karsilanmalidir.

olabilecek bilgisayar, lazer yazici ve data kablosu, ares 232 komport gibi
sarf malzemeler yiiklenici tarafindan licretsiz olarak karsilanacaktir.
Reaktiflerden kaynaklanan atiklar istanbul Universitesi Cevre YoGnetim
biriminin kabul ettigi laboratuvarda tam bir kimyasal analizi yapilmali ve
raporlanmalidir. Bu analizlerin {creti yUklenici tarafindan karsilanacaktir.
Analiz sonuglari Laboratuvar Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz
sonuglarina gore atiklarin bertaraf edilmesi icin gerekli olan atik biriktirme
kaplari vs. ekipman ve malzemeler ylklenici tarafindan (cretsiz
saglanmalidir.

Yiklenici firma/firmalar rinlerin tamamini iceren ve idarenin onayladigi
bir Uluslararasi kalite kontrol programina katilimi saglayacaktir. Saglanacak
olan uluslararasi kalite kontrol programinda érnekler 6 ayhk ya da yillik
paketler halinde gelmeli (en az 2 ya da 4 paket), paketler iginde ¢alisilacak
orneklerden yeterli miktarda bulunmalidir. Cihaz kurulumu yapilan her bir
Laboratuvar kalite kontrol programina ayri ayn kayit edilecektir. Calisilan
orneklerin sonuglari yurt disi merkeze gonderilmeli her sonug icin bir rapor
ve dénem sonunda genel rapor alinmalidir.

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

Numune alinmasi, test calismasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli
olan tiim sarf ve kirtasiye malzemeleri asagida belirtilen oranlarla ihale
kapsamindaki birimlere yiiklenici firma/firmalar tarafindan iicretsiz
teslim edilecektir. ihale biinyesindeki tim sarf ve kirtasiye
malzemelerinde teslimat yapilacak olan Fakiilte/Enstitii Laboratuvar
Sorumlusunun onayi alinacaktir.

a) Her 5 testicin 1 adet 8+1 mL Jelli Vakumlu tip (Birim tarafindan
talep edilmesi durumunda tiplerin %25'i 5+1 mL tlp olarak teslim
edilebilir)

b) Tlp sayisinin iki kati kadar barkod etiketi

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

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

e) Test sayisinin 4 kati kadar 100’I{ik pipet ucu

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

16. Test calismasi icin demirbasa ait cihazlari kullanmasi durumunda (santrifiij,
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buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yiiklenici firma/firmalar cihazlarin aksaksiz
calismasi icin gerekli tim bakim ve kalibrasyonlari licretsiz yaptiracaktir.
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