e
GAZi UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istemNo 1@ 3L~ Dokiim Tarihi : 17/02/2020 14:19:00
istem Tarihi : 17/02/2020
Bsliim Adi  : mmunoloji Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-070223 ANTI-GLOMERULER BAZAL MEMBRAN ANTIKORU.

1. Laboratuvarimizda daha énceki yillarda kontrol serumlari ile denenmis olan kitler tekrar degerlendirmeye
alinmayacaktir, bu denemelerde kitin hatall sonug vermis olmasi red nedeni olacaktir. Bu kitlerin kontrol serumlar ile
degerlendirilebilmesi igin immunoloji laboratuvarinca yapilacak kontrol kit talebi firma tarafindan en geg bir hafta icinde
yerine getirilmelidir. Kontrol kit saglamayan firmalarin teklifi degerlendirmeye alinmayacaktir.

2. Kontrol serumlari ile yapilan deneme galigmalarinda teklif edilen kitin hatall sonug vermesi red nedeni olacaktir.

3. Kitlerin teslim alindig tarihten itibaren +40C'de en az 6 ay raf omri olmalidir.

4 Teklif edilen kitlerin, retici firma tlkesinde bulunan serolojik testlerin yapildig merkezlerde kullaniimasina misaade
edildigine dair, o tlkenin yetkili biriminden alinmis ve Turk yetkili kurumlarinca onaylandigini gosterir belgesi bulunmalidir.

5. Kitlerin zamaninda getirimemesinden veya kitlerin bozuk ¢ikmasindan veya sistemden kaynaklanan tum zararlarin (o
gun igerisinde caligiimasi gereken serumlarin zorunlu olarak baska laboratuvarlarda ucretli galistinimasi gibi) temsilci
firma tarafindan karsilanacagi kabul edilmelidir. Kit calismadi! takdirde, firma tarafindan Ucretsiz olarak yenisiyle
degistiriimelidir.

6. Teslim alinan bitun kitler igin gegerli olarak; kit icerisinde bulunan konjugat, substrat, kontrol, standart vs. soltisyonlarin
veya esdegeri maddeler eksiksiz ve caligir oimalidir. Eksik malzeme veya renk degisimi, partikal olusumu vs. gibi bozuk
urinler yenisi ile 24 saat igerisinde degistirilmelidir.

7. Kitin calisma yontemi ile ilgili prospektisu net, celiskisiz ve anlagilir olmaldir. Bu konudaki sorunlar 3 giin igerisinde
firma tarafindan gozulmelidir. Kitlerin caligiimasi sirasinda testin gegerli oldugunu gosteren degerler ("validasyon”
kriterleri) prospektustnde acgikga belirtilmis olmalidir. Kitlerin kullanim talimatnameleri dogrultusunda yapilan calismada
her defasinda blank, cut-off, standartlar veya negatif-pozitif kontroller bu kriterleri saglamalidir. Kullanici hatasl olmaksizin
kriterler saglanamadiginda tim zararlarin temsilci firma tarafindan karsilanacag: kabul edilmelidir.

8. Kit teslimatinin herhangi bir doneminde, Uretici firmanin aretimi durdurmasi, farkh ozellikteki kit retimine gegcmesi
(jenerasyon, reagentlerde veya metotta degisiklik) ya da kit teslimati araci firma tarafindan yapiliyor ise farkl marka kit
getirilmesi gibi durumlarda degisikligin kabull igin laboratuvar sorumlusundan onay alinma sarti kabul edilmelidir.

9. Testlerin calismasi igin gerekli olan butin donanimin ihalenin sonuglandig! tarihten itibaren alinan kitlerin tukenmesine
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kadar laboratuvarimizin kullaniminda kalacag! kabul ediimelidir.

10. Komple sistem aksesuarlari her tirll fabrikasyon hatalarina ve kullanim sirasinda gikabilecek sorunlara kars! tcretsiz
servis ve bakim garantisine sahip olmali ve bu dogrultuda gerekli hizmetleri firma sadlamalidir.

11. 1 (bir) adet LED lambali immun floresan mikroskobu, ihalede en fazla IFA test sayisi alan firma tarafindan ihale
bitiminden itibaren 20 gun igerisinde bedelsiz kit kargiligi olarak ve calisir durumda temin edilecektir.

12. ligili maddelerde belirtilen cihazlarin yedek par¢a dahil bakimi ve onarimi firma tarafindan Ucretsiz olarak 3 gin
icerisinde yapilmalidir ve bu strede yapilamadiginda 15 gun icerisinde galisir durumda yeni bir cihaz getirilmelidir.

13. Testlerin galismasi igin gerekli olan butun sarf malzemeleri kitlerle birlikte verilmelidir.
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