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GAZi UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
TIBBI BiYOKIMYA LABORATUVARI (Ruhsat No:26502) ALLERJI TESTLERI
CiHAZ / KiT / REAKTIF ALIMI TEKNIK SARTNAMESi (1 yillik)

Yaklagik test sayilan: ‘

" Asagidaki tabloda yaklasik test sayilari verilmistir. Test sayilarinda +/-%20 degisim olabilecegi
dikkate alinmalidir. Miicbir sebeplerle (pandemi vb.) bu sayilarda dislisler yasanabilecegi
dikkate alinmahidir.
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Kisim | Sira No Test (kit) Adi TestSayist | ==
1 1 |Spesifik IgE (Tekl)  |L,000 5800 [/74%
2 Spesifik IgE (Karisim) |2 no0 0 VL
3 |TotallgE (<no 2300

Alinacak kit / reaktifin tanimi:

Test calismalari “Fluorescence enzyme immunoassay (FEIA)” yontemi ile yapiimaldir.

Kit / reaktiflerin icinde, testi ¢alisabilmek igin gerekli reaktiflerin timi mevcut olmalidir,
ilave herhangi bir maddeye ihtiyag duyulmamaldir. Kalite kontrol reaktifleri ve test
calismasi igin gerekli olabilecek diger reaktifler yiiklenici firma tarafindan ayrica temin
edilebilmelidir.

Kitler orijinal ambalaji iginde, agiimadan teslim edilmelidir. Test calismasi i¢in gerekli olan
tiim kit pargalar, 6rnek alim malzemeleri vb. dahil her tiirlii malzeme ilave lcretlendirme
gerektirmeyecek, teklif edilen fiyata dahil olacaktir.

Cihaz:

Kitler / reaktifler ve birlikte kullanilacak cihaza/lara ait ortak 6zellikler:
Yukaridaki testler icin ihale siiresince her tiirlii bakim, onarim, sarf malzemesi vb. yliklenici
firma tarafindan karsilanmak lizere laboratuvarimiza ihale siiresince kullanmak (izere
miitkiyeti ylikleniciye ait olan bir cihaz kurulacaktir.

TUm testler bu cihazda calisitacaktir. Teklif edilen kitler bu cihaza tam uyumlu olmahdir.
Cihazdan guinliik >90 test sonucu alinabilir olmalidir.

Cihaz 7 giin, 24 saat hizmet verebilmelidir. Hizmetin strekliligi saglanmalidir. Hizmetin
aksamasi durumunda, sorun 24 saat icinde giderilmezse 6rneklerin test galismalar igin
Ankara ili icinde akredite bir cig laboratuvar kullantlabilir. Ancak, bu laboratuvarin mevcut
sistemle ayni sistem ve cihazi kullaniyor olmast sarti aranacaktir. Bu durumda s6z konusu
laboratuvarin belgeleri ve bilgilerini ihale dosyasina sunulacaktir.

Cihaz ornekleri ve reaktifleri otomatik olarak dagitabilme, isleyebilme ve sonuglar
hesaplayarak kalitatif ve kantitatif olarak rapor edebilme 6zelligine sahip olmahdir.
Gerekli oldugu durumlarda cihazlara ait her tiirlii sarf malzeme (yitkama soliisyonu vb.)
ihale siiresince saglanmalidir.

Sistem ihaledeki tiim kitlerin / reaktiflerin belirtilen analitik performans ile calisilabilecegi
.konfigiirasyon ve kapasitede olmahdir.

ihale stiresince her tirlii bakim ve onarimlar eksiksiz olarak saglanmalidir. Bakim ve
onarimlar cihaz Uretici firmasinin belirledigi/onerdigi aralik ve gereklilikiere gére yapiimal
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ve teknik rapor ile dokiimante edilmelidir. Bakim ve onarim siiresince hizmetin devamliligi
saglanmali, hizmet devamiiligini etkilemeyecek sekilde programlama yaptimalidir.
Ariza durumunda yapilacaklar, yedek par¢a ihtiyacinin nasil saglanacag ayrica

_ sunulmalidir. Ariza olmasi durumunda en gec 4 saat icinde mudahale edilmelidir. Sorun

2.1.10.

2.1.11.

12.1.12.

2.1.13.

2.1.14.

giderilemedigi durumda ise 48 saat iginde yeni cihaz kurulmalidir.

Teklif edilen cihaz bu ihale sonucu yapilacak s6zlesmenin bitig tarihinde 10 yagini agmamis
olacaktir. Cihaz yaginin belirlenmesinde cihaza ait giimriik belgeleri esas alinacak olup bu
belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar Sorumlusuna ve Muayene Kabul
Komisyona verilecektir. Yiiklenici firma teklif ettigi cihazin halen iretimde oldugunu
belgesini sunmalidir.

Sistemin tamami yazilim tarafindan kontrol edilebilmelidir. Sistem Gretici firmanin orijinal
ve giincel yazilimlan ile kullaniimahdir. Yazihmlarin giincelligi takip edilmeli ve
saglanmalidir. Yaziim veri toplanmasi ve islenmesine uygun olmalidir. Hastane isletim
sistemi entegrasyonu yapilmal ve entegrasyon igin gerekli altyap saglanmalidir. Hastane
isletim sisteminden ¢alisma listesi verileri alinabilmeli, sonug¢ aktarimi yapilabilmelidir.
Calisma tarih ve zamanlar, hata ve bakim takibi ve depolamasi yapilabilmelidir. Tiim veriler
Microsoft Office programlarina (excel vb.) alinabilmelidir. Yazilim uzaktan erigime uygun
olmali, erisime uygun baglantilar saglanmalidir. Sistem ile birlikte iiretici firmanin tavsiye
ettigi, cihazla tamamen uyunilu, giincel konfigiirasyonda bilgisayar sistemi (Windows
isletim sistemi (giincel), monitér, renkli laser yazici ve sarflart dahil) verilmelidir.

Cihazla birlikte 2 adet ¢ok kanalli otomatik pipet (yapilacak galismalara uygun 6zelliklerde)
verilmelidir.

Tiim analiz sonuglarinin otomatik olarak hastane isletim sistemine aktarimi saglanacaktir.
Soézlesme imzalanmasini takiben tiim cihazlarin LiS baglanti bilgileri/verileri laboratuvar
sorumlusuna teslim edilecektir. idarenin talep etmesi durumunda, baglanti icin gerekli
olabilecek bilgisayar, lazer yazici, data kablosu, Rs232 port vbh. malzemeler yﬁklenici
tarafindan Ucretsiz olarak kargilanacaktir.

Kit verimliligi yilda en az iki kez laboratuvar tarafindan hesaplanacak, %100’iin altinda olan
kayiplar firma tarafindan karsilanacaktir. Cihaz arizasi nedeniyle olan test kayiplan s6z
konusu oldugunda, laboratuvar sorumlularinin tuttugu tutanak ve firma teknik servisinin
raporlari dikkate alinacak, ariza boyunca ve teknik ekibin bakimi sirasinda harcanan
kayiplar ayrica licretsiz karsilanacaktir. Kayiplar istenildikten sonra en fazla 1 ay iginde
getirilmelidir. Geciken her giin i¢in s6zlesme bedelinin binde 1’i kadar para cezasini
hastane doner sermaye saymanhgina ddeyeceklerdir. Getirilen kitler de orijinal ambalaji
icinde ve agilmamis olarak teslim edilecektir; actk kutu, tek flakon, vial vb. sekillerde
getiriimeyecek ve kayip istek listesi parca parca degil tamamlanmis halde teslim
edilecektir. Kitler tizerinde firmanin orijinal etiketi, liretim seri no.su, saklama kogsullari ve
son kullanma tarihi bulunacaktir.

Kit / Reaktiflerin kurulumu, aplikasyonu, deneme calismalar::

Sozlesme imzalanmasint takiben 30 giin iginde kit / reaktifler laboratuvara getirilecek ve ilk
kurulumlari / aplikasyonlari yiiklenici tarafindan yapilacaktir. Bu sirada kit / reaktifin
prospektiisiinde belirtilen ozellikleri tagidig1 gosterilecek (deneme ¢alismalari, i¢ ve dig
kalite kontroller, hangisi gerekli ve/veya mevcutsa) ve dokiimante edilecektir. Yapilacak
performans calismalari konusunda O6nce laboratuvarin onayi alinacaktir. Bu sirada
laboratuvar ilave ¢aligma yapma talebinde bulunabilir. Burada test sayisi ihale toplam
sayisinin %5’ini gegmez. Kit / Reaktif kabulii, yapilacak caligmalarin verilerinin laboratuvar
tarafindan kabult sonrasinda yapilacaktir.

Bu sirada harcanacak malzeme (kit / reaktif, sarf malzeme, i¢ kalite kontrol 6rnegi vb.)
yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.

Bu calismalarda hasta 6érneklerinin kullanilmasi gerekiyorsa, bu drnekler yasal mevzuat
cercevesinge laboratuvar tarafindan temin edalecektlr
B7AL ml"-
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Kitler / reaktifler ve 6zellikleri:

Spesifik IE (Tekli ve karigim)

Serum/Plazma 6rneklerinden galisma yapilacaktir.
Kalitatif veya kantitatif 6lgtim yapilmalidir.
Referans araligi bilgisi / dnerisi bulunmalidir.

Triptaz

Serum/Plazma 6rneklerinden ¢alisma yapilacaktir.

Kantitatif dl¢lim yapiimalhdir. ~
Olciim aralig 2-100 pg/Lyi kapsamalidir.

Referans araligi bilgisi / 6nerisi bulunmahdir.

Total IgE

Serum/Plazma 6rneklerinden ¢alisma yapilacaktir.
Kantitatif lglim yapiimalidir.

Referans araligi bilgisi / 6nerisi bulunmalidir.

- Kalite kontrol ve analitik beklentiler:

Kalibrasyon:
Kantitatif tim 6lglimlerde kalibrasyon yapiimalidir. Kalibrasyon aralig: klinik ihtiyaca cevap
verecek sekilde optimize edilmis olmaldir.

I¢ kalite kontrol:

En az iki dlizeyde ig kalite kontrol materyali bulunmalidir.

ic kalite kontrol galismalan her test calismasinda yapilacak miktarda malzeme temin
edilmelidir.

Yapilan i¢ kalite kontrol galismalari SD ve CV takip edilebilir bir sekilde dokiimante edilmeli,
depolanabilmelidir. Her istendiginde belirli tarih araligina ait rapor olarak alinabilmelidir.

Dis kalite kontrol:

Hizmet siiresi boyunca laboratuvarin onayladig: bir dig kalite kontrol programina katilimi
saglanacaktir. Katilimlar her yil yenilenecektir. Katiimlar hastane ve ilgili laboratuvar adina
yapilacak, érneklerin temini (giimrik, kargo masraflari vb. dahil) ve testlerin calisiimasi
yiiklenici tarafindan yapilacaktir.

Kitlerin ve/veya kitlerle ilgili standart ve kontrollerin beklenen performansi géstermemesi
durumunda durum kayit altina alinacak ve yiikleniciye bildirilecektir. Bu durumda ilgili kit
ve/veya malzeme licretsiz olarak yenileri ile degistirilecektir.

Genel hususlar

ihale sartlar:
Istekliler ihalenin tamami icin teklif vermelidir. Kismi teklifler kabul edilmeyecektir.

Kullanim kilavuzu ve kataloglar:
Tiim cihaz, kit ve reaktiflerin orijinal kataloglari iiriinle birlikte verilmelidir ve dosya ya da

brosiir seklinde ingilizce ve Tiirkge olarak laboratuvara sunulmalidir.

Kesintisiz gii¢ kaynagi
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Tiim cihazlar 220 V ve 50 Hz sebeke voltaji altinda galisabilmelidir. Elektrik kesintisi
durumunda kesintiden etkilenilmemesini saglayacak kapasitede UPS ve asgari 30 dakika
siireyle sistemleri galistiracak kesintisiz giig kaynagi sistemlerle birlikte verilmelidir.

ilave malzeme ve cihaz gereklilikleri

Cihazlar laboratuvarda kullanildigi stire boyunca 6rnek 6n hazirhgl ve analiz igin gereken
tlim ekipman ve malzemeler (standart ve kalibratérler, kontroller, yikama ve temizlik
gozeltileri, 6rnek kaplan, reaksiyon kiivetleri, kati faz ekstraksiyon kolonu vb.), bakim ve
onanm igin gerekecek tiim reaktif ve sarf malzemeleri firma tarafindan karsilanmali, her
tirli tamir, bakim ve parga degistirme islemleri satici firma tarafindan {cretsiz
yapiimalidir.

Malzeme teslimi ve depolama

Son kullanim tarihleri .

Teslim edilen kit / reaktif ve malzemelerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren
en az bir yil olacaktir.

Kit / reaktif ve malzemelerin son kullanma tarihi yaklagsmasi durumunda, son kullanim
tarihinden {i¢ ay oncesinde yazili bilgi verilmesini takiben Ucretsiz olarak yeni tarihlilerle
degistirilecektir.

Kitler / reaktifler orijinal ambalajinda, Uzerinde lretim ve son kullanma tarihi ve lot
numarasi basil olarak teslim edilecektir.

Kitlerin / reaktiflerin liyofilize olanlarinda 6zel sulandirma sollisyonu varsa orijinal
ambalajinda verilmelidir.

Onerilen kitlerin / reaktiflerin iizerinde veya kullanim kilavuzlarinda hangi test oldugu ve
kag test galisilabilecegini veya kag mL reaktif icerdigini tammlayan etiket bulunmahdir.
Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin belirledigi siklikta partiler halince yapilacaktir.
Teslimat siparisi takiben en geg 20 giin iginde yapilacaktir. Bu siireyi agan her giin igin
yliklenici firmaya siparis bedeli tizerinden giinliik %1’i oraninda ceza uygulanacaktir.
Malzeme ve sarflarin teslimi direkt olarak laboratuvara yapilacaktir.

Kitlerin / reaktiflerin ambalaj miktarlar, boyutlan ve saklanma kogullan firmalara gore
degiskenlik gosterdiginden bu konuda sartlar belirtilmemistir. Yiiklenici kit ve/veya ilgili
kimyasallarin uygun sartlarda teslimini saglamakla (oda 1sisi, +4 derece veya -20 derece)
ylikiimliidir. En az iki aylik kit ve kimyasal malzeme laboratuvarda bulundurulmalidir.

ligili calisanlarin egitimi:

Kit / reaktiflerin kurulumu / aplikasyonu sirasinda ve talep edilmesi durumunda cihazin
kurumda kaldig siire icerisinde istenildigi zaman kurum galisanlanna da kit / reaktifler ve
cihaz hakkinda egitim verilecektir ve egitim verilecek kisilere sertifika diizerilenecektir.

Diger hususlar:

Teklif verecek firmalarin TSE Yeterlilik Belgesi olmalidir.

Kit / reaktiflerin CE belgesi bulunmalidir.

Tibbi cihaz kapsamina giren {riinler igin istekliler TC ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasina (TITUBB) kayith olmali ve alimi yapilacak tibbi cihazlar TITUBB'da Saglik Bakanligi
tarafindan onayli olmalidir.

Teklif edilen kitlere veya analizleri yapmak igin gerekli olan kimyasal ve reaktlf maddelere
ait UBB/UTS kayitlari olmali ve istekliler bu kayitlari ihale dosyasina koymalidir. Uriin Takip
Sistemi UTS mevzuati kapsami disinda olan tibbi malzemeler igin Saghk Bakanhg Tedavi
Hizmetleri Genel Mudurltgi’'niin  2009/2 duyurusu geregi  Uretici/Ithalatginin
Yonetmelikler kapsaminda olmadigl ile ilgili beyani esas alinacaktir. -
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6.7.5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari &ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS'de iiriin kayith
degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

6.7.6. “Muayene ve Kabul Komisyonu” tarafindan mevzuat kapsaminda gerekli inceleme ve
degerlendirme ¢alismalan yapilabilir. Bu ¢ahgmalarda kullanilacak malzemeler kitler /
reaktifler ve tiim masraflar yiikleniciye aittir.

6.7.7. VYiklenici firma, 600 adet triptaz testini laboratuvar sorumlusunun belirledigi bir dig
laboratuvarda ¢alistiracaktir.

6.7.8. Spesifik IgE listesi asagida verilmistir.

6.7.8.1. Bu listenin en az %90’1 karsilanmal, karsilanamayacak kitler igin alternatifler sunuimalidir.

6.7.8.2. Bu listedeki testler igin ayri ayn test sayisi verilmemekte, toplam test sayisi verilmektedir.

6.7.8.3. Toplam test sayisi icinde kalmakla birlikte testler arasinda sayisal degisim/kaydirma
yapilabilir,

6.7.8.4. Bir sonraki ihale sonuglanincaya kadar ve mevcut kitler kullanildigi stirece cihazlar en fazla
4 ay laboratuvarimizda kalacaktir.

Grass pollens

1. Bermudagrass (Cynadon dactylon) g2
. Cocksfoot (Dactylis glomerata) g3
Cultivated oat ( Avena sativa) gl4
Meadow fescue (Festuca elatior) g4
Meadow grass, Kentucky blue (Poa pratensis) g8
Rye-grass (Lolium perenne) g5
Timoty grass (Phleum pratense) g6
Gx1

0N A WN

Weed pollens

=

Goosefoot, lamb’s quarters (Chenopodium album) wi0
Mugwort (artemisia vulgaris) wé

Plantain ( english), Ribworth (Plantago lanceolata) w9
Saltworth (prickly), Russian thistle (Salsola kali) (pestifer) wil
Wall pellitory (Parietaria judaica) w21

Wx1

ounhwnN

Tree pollens

Cedar elm {ulmus crassifolia) t45

Common silver birch (betula verrucosa) t3
Hazel (corylus avellana) t4

Horse chestnut (aesculus hippocastanum) t203
Linden (tilia cordota) 1208

Maple leaf sycamore, London plane (platanus acerifolia) t11
Oak (quercus alba) t7 '
Olive (olea europaea) t9

Pine (pinus radiata) t203

10 Willow (salix caprea) t12

11. Cottonwood (Populus deltoides) t14

WONOU R WNE

Microorganisms

1. Alternaria alternata mé
2. Aspergillus fumigatus m3
3. - Cladosporium herbarum m2

5/7
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4. Penicillium chrysogenum (P. notatum) m1
5. Mxl

Epidermals and animal proteins
1. Catdanderel

2. Dogdandere5

3. Horse dandere3

4, - Budgeriar feathers e78

5. Canary bird feathers e 201
Mites

1. Dermatophagoides farinae (house dust mite) d2
2. Dermatophagoides pteronyssinus (house dust mite) d1

Insects
1. Cockroach, german (blatella germanica) i6

Venoms
1. Common wasp (yellow jacket ), Vespula spp. i3
2. Honey bee, Apis mellifera il

Miscellaneous
1. nGal-alpha-1,3-Gal (alpha-Gal) thyroglobulin, bovine 0215

Other mixes-regional
1. rx6 (t3,86,w6,m2,m6)

Foods-seed, legumes and nuts
1. Almond (amygdalus communis) f20
Cashew nut {anacardium occidentale) f202
Chick pea (cicer arietinus) f309
Gluten 79
Hazel nut (corylus avellana) f17
Lentil (lens esculenta) 235
Maize, corn {zea mays)f8
Pea (pisum sativum)
Peanut (arachis hypogea) f13
. Pistachio (pistacia vera)
. Poppy seed (papaver somniferum) f224
12. Pumpkin seed (cucurbita pepo) f226
. Sesame seed (sesamum indicum) f10
. Walnut {juglans spp.) F256
. Wheat (triticum aestivum) f4
. x5 (egg white, milk, fish, wheat, peanut, soybean)

NN EWDN

ol
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Foods-fish, shellfish and mollusks

1. Haddock (melanogrammus aeglefinus) f42
Mackerel {scomber scombrus) 206
Salmon (salmo salar) f41
Sardine(pilchard) (sardina pilchardus) f308
Shrimp f24
Sole (solea solea) f337

oukweN
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Squid (loligo spp.) 258
Trout (oncorhynchus mykiss(salmo gairdnieri) f204
Tuna (thunnus albacares) f40

. Fish (cod) (gadus morhua) f3

Foods-egg and fowl

1.

© NG WN

Prof.Dr.
T.C.Ga

Chicken (gallus spp.) f83

Egg white f1

Egg yolk f75

nGal d 1 Ovomucoid, egg 233
Beef (bos spp.) f27

- Milk f2

nBos d 5 beta-lactoglobulin, milk f77
nBos d 8 Casein, milk f78
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GAZi UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
TIBBI BiYOKIMYA AD
TIBBi BiYOKIMYA LABORATUVARI (Ruhsat No:26502)
KiT /REAKTIF ALIMI TEKNiK SARTNAMESi (1 yillik)

Yaklagik test sayilari:

Asagidaki tabloda yaklagik test sayilari verilmistir. Test sayilarinda +/-%20 degisim olabilecegi
dikkate alinmalidir. Miicbir sebeplerle (pandemi vb.) bu sayilarda dusiisler yasanabilecegi
dikkate alinmalidir. ‘

Sira No Test (kit) Adi
1 Kalprotektin 2.400

1. Ahinacak kit/reaktifin tanimi

1.1. Kalprotektin test ydntemi lateral flow olmalidir ve kasetler kalprotektin antijeni’ne karsi yliksek
Ozglillugl olan monoklonal antikor ile kaph membran icermelidir.

1.2. Kit / reaktifin icinde, testi cahsabilmek icin gerekli reaktiflerin timii mevcut olmaldir, ilave
herhangi bir maddeye ihtiya¢c duyulmamalidir. ‘

1.3. Kitler orijinal ambalaji i¢inde, acilmadan teslim edilmelidir. Test ¢aligmasi i¢in gerekli olan tim
kit parcalari, 6rnek alim malzemeleri vb. ilave licretlendirme gerektirmeyecek, teklif edilen fiyata dahil -
olacaktir.

2. Cihaz
2.1. Kitler / reaktifler ve birlikte kullanilacak cihazlara ait ortak ézellikler

2.1.1. Yiklenici firma Kalprotrektin testi icin laboratuvara bir adet cihaz kuracaktir. Teklif edilen kit
cihaz ile tam uyumlu olmaldir. Cihaz istenildigi zaman kendi ekraninda sonucu gostermeli, istenildigi
zaman da bilgisayara baglanarak hasta raporu formatinda sonug verebilmelidir.

2.1.2, Teklif edilen kitler, reaktifler ve cihaz halen lretimde olmalidir.

2.1.3. Gerekli oldugu durumlarda cihazlara ait her turlii sarf malzeme (yikama sollisyonu vb.) ihale
stiresince saglanmahdir.

2.2. Yiiklenici tarafindan cihaz kurulumu yapilacak ise asagidaki sartlara uymalidir

2.2.1. |hale siiresince her tiirlii bakim ve onarimlar eksiksiz olarak saglanmalidir. Bakim ve onarimlar
cihaz Uretici firmasinin belirledigi/onerdigi aralik ve gerekliliklere gore yapiimal ve teknik rapor ile
dokiimante edilmelidir. Bakim ve onarim siiresince hizmetin devamhligi saglanmal, hizmet
devamhiligini etkilemeyecek sekilde programlama yapiimalidir.

2.2.2. Anza durumunda cihaz 24 saat igcinde kullanilabilir hale getirilmelidir, eger sorun
giderilemiyorsa 1 hafta icerisinde cihaz yenisi ile degistirilecektir. Ariza durumda yapilacaklar ve yedek

par¢a ihtiyacinin nasil s,aébnacaél ayrica sunulmalidir.
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3. Kit / Reaktiflerin kurulumu, aplikasyonu, deneme ¢alismalari

3.1. Sozlesme imzalanmasini takiben 30 giin iginde kit / reaktifler laboratuvara getirilecek ve ilk
kurulumlari / aplikasyonlan yiiklenici tarafindan yapilacaktir. Bu sirada kit / reaktifin prospektiisiinde
belirtilen 6zellikleri tagidigl gosterilecek (deneme galismalarn, i¢ kalite kontroller, hangisi gerekli
ve/veya mevcutsa) ve dokiimante edilecektir. Yapilacak performans c¢alismalar konusunda énce
laboratuvarin onayi alinacaktir. Bu sirada laboratuvar ilave galisma yapma talebinde bulunabilir.
Burada test sayisi ihale toplam sayisinin %5’ini gegmez. Kit / Reaktif kabullt yapilacak caligmalarin
verilerinin laboratuvar tarafindan kabull sonrasinda yapilacaktir.

3.2. Bu sirada harcanacak malzeme (kit / reaktif, sarf malzeme, i¢ kalite kontrol érnegi, plate vb.)
yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.

3.3. Bu galigmalarda hasta orneklerinin kullaniimasi gerekiyorsa, bu 6rnekler yasal mevzuat
gercevesinde laboratuvar tarafindan temin edilecektir.

4 Kitler/ reaktifler ve ozellikleri

4.1. Kit insan gaita orneklerlnde kalprotektin miktarinin kantltatlf olarak taym edebilmelidir. Kantitatif
6l¢lim yonteme 6zgii cihaz yardimiyla yapiimalidir.

4.2. Her kitin iginde lot numarasina 6zgul kart bulunmahdir ve cihaza degerlendirme 6ncesi kit
bilgilerinin aktarimi bu kart yardimi ile yapilabilmelidir.

4.3. Her bir kaset tzerinde test gizgisi diginda kontrol gizgisi bulunmali ve her galigma sonunda kontrol
cizgisi belirgin olmalidir. Bu dzellik sayesinde testin galigip calismadig kontrol edilebilmelidir.

4.4, Testin kantitasyon aralig1 30-1000 pg/g olmaldir.

4.5. Kit verimliligi yilda en az iki kez laboratuvar tarafindan hesaplanacak, %100’lin altinda olan
kayiplar firma tarafindan karsilanacaktir. Cihaz arizasi nedeniyle olan test kayiplari séz konusu
oldugunda, laboratuvar sorumlularinin tuttugu tutanak ve firma teknik servisinin raporlar dikkate
alinacak, ariza boyunca ve teknik ekibin bakimi sirasinda harcanan kayiplar ayrica licretsiz
karsilanacaktir. Kayiplar istenildikten sonra en fazla 1 ay iginde getirilmelidir. Geciken her giin igin
sozlesme bedelinin binde 1’i kadar para cezasini hastane déner sermaye saymanligina 6deyeceklerdir.
Getirilen kitler de orijinal ambalaji iginde ve agilmamis olarak teslim edilecektir; agik kutu, tek flakon,
vial vb. sekillerde getiriimeyecek ve kayip istek listesi parga parca degil tamamlanmig halde teslim
edilecektir. Kitler izerinde firmanin orijinal etiketi, iretim seri no.su, saklama kosullari ve son kullanma
tarihi bulunacaktir.

5. Kalite kontrol ve analitik beklentiler
5.1. Kalibrasyon

5.1.1. Kantitatif tiim olgtimlerde kalibrasyon yapilmalidir. Kalibrasyon aralig klinik lhtlyaca cevap
verecek sekllde optimize edilmig olmaldir. - :

5.2. ¢ kalite kontrol
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5.2.1. Kalite kontrol materyali (iki seviye) iceren kit / reaktifler tercih nedeni olacaktir.

5.2.2. Kit prospektiisiinde i¢ kalite kontrol materyali olan Uriinlerde ilgili irlinler malzeme ile birlikte
verilecektir.

5.2.3. i¢ kalite kontrol caligmalari her test calismasinda yapilacak miktarda malzeme temin
edilmelidir.

5.2.4. Yapilan ig kalite kontrol galigmalan SD ve CV takip edilebilir bir sekilde dokiimante edilmeli,
depolanabilmelidir. Her istendiginde belirli tarih araligina ait rapor olarak alinabilmelidir.

5.2.5. i¢ kalite kontrol CV degerleri %10’un altinda olmalidir

5.3. Dig kalite kontrol

5.3.1. Eger ulusal ve/veya uluslararas! ula§|labilir dig kalite kontrol programlari varsa ve laboratuvar
istem yaparsa ilgili laboratuvarin onayladigi bir dis kalite kontrol programina katilimi saglanacaktr.
Katihmlar her yil yenilenecektir. Katiimlar hastane ve ilgili laboratuvar adina yapilacak, drneklerin
temini (gimriik, kargo masraflari vb. dahil) ve testlerin ¢aligilmasi yiiklenici tarafindan yapilacaktir.

5.4. Kit performansi

5.4.1. Kitlerin ve/veya kitlerle ilgili standart ve kontro‘llérin beklenen performansi gbstermemesi
durumunda durum kayit altina alinacak ve yiikleniciye bildirilecektir. Bu durumda ilgili kit ve/veya
malzeme {cretsiz olarak yenileri ile degistirilecektir.

6. Genel hususlar
6.1. Kullanim kilavuzu ve kataloglar
6.1.1. Tiim cihaz, kit ve reaktiflerin orijinal kataloglari tirtinle birlikte verilmelidir.
6.2. Kesintisiz glic kaynagi

6.2.1. Tum cihazlar 220 V ve 50 Hz sebeke voltaji altinda galigabilmelidir. Elektrik kesintisi
durumunda kesintiden etkilenilmemesini saglayacak kapasitede UPS ve asgari 30 dakika sireyle
sistemleri galistiracak kesintisiz giig kaynagi sistemlerle birlikte verilmelidir.

6.3. ilave malzeme ve cihaz gereklilikleri

6.3.1. Cihazlar laboratuvarda kullanildigi siire boyunca' ornek 6n hazirligi ve analiz igin gereken tiim
ekipman ve malzemeler (standart ve kalibrat6rler, kontroller, yilkama ve temizlik ¢dzeltileri, rnek
kaplari. ve analiz sirasinda kullanilan kapakli tiipler, reaksiyon kiivetleri, kati faz ekstraksiyon kolonu
vb.), bakim ve onarim igin gerekecek tiim reaktif ve sarf malzemeleri firma tarafindan karsilanmali, her
ttrlt tamir, bakim ve parga degistirme iglemleri satici firma tarafindan licretsiz yapiimaldir.

6.4. Malzeme teslimi ve depolama
6.4.1. Son kullanim tarihleri

6.4.1.1. Teslim edilen kit / reaktif ve malzemelerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden
itibaren en az on iki ay olacaktir.
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6.4.1.2. Kit / reaktif ve malzemelerin son kullanma tarihi yakla§masn durumunda, son kullanim
tarihinden (i¢ ay Oncesinde yazili bilgi verilmesini takiben d(cretsiz olarak vyeni tarihlilerle
degistirilecektir.

6.4.2. Urtin 6zellikleri ve teslimat

6.4.2.1. Kitler / reaktifler orijinal ambalajinda, Uzerinde Uretim ve son kullanma tarihi ve lot
numarasi bastli olarak teslim edilecektir.

6.4.2.2. Kitlerin / reaktiflerin liyofilize olanlarinda 6zel sulandirma soliisyonu varsa orijinal
ambalajinda verilmelidir.

6.4.2.3. Onerilen kitlerin / reaktiflerin {izerinde veya kullanim kilavuzlarinda hangi test oldugu ve
kag test ¢alisilabilecegini veya kag mL reaktif igerdigini tanimlayan etiket bulunmalidir.

6.5. ligili calisanlarin egitimi

6.5.1. Kit / reaktiflerin kurulumu / aplikasyonu sirasinda kurum galisanlarina da kit / reaktifler
hakkinda egitim verilecektir ve egitim verilecek kisilere sertifika diizenlenecektir.

6.6. Diger hususlar

6.6.1. Tibbi cihaz kapsamina giren {iriinler icin istekliler TC ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
(TITUBB) kayitlr olmali ve alimi yaptlacak tibbi cihazlar TITUBB'da Saglik Bakanligl tarafindan onayl
olmalidir. v

6.6.2. Teklif edilen kitlere veya analizleri yapmak igin gerekli olan kimyasal ve reaktif maddelere ait
UBB/UTS kayitlari olmali ve istekliler bu kayitlari ihale dosyasina koymalidir. Uriin Takip Sistemi UTS
mevzuatl kapsami diginda olan tibbi malzemeler igin Saglik Bakanlig§ Tedavi Hizmetleri Genel
Midarligi’ntin 2009/2 duyurusu geregi Uretici/ithalatginin Yonetmelikler kapsaminda olmadigi ile
ilgili beyani esas alinacaktir.

6.6.3. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan éncelikle Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK) Oriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS'de iiriin kayith degilse TITUBB
sisteminden yapilacaktir.

6.6.4. “Muayene ve Kabul Komisyonu” tarafindan mevzuat kapsaminda gerekli inceleme ve
degerlendirme ¢alismalari yapilabilir. Bu ¢alismalarda kullanilacak malzemeler, kitler / reaktifler ve tiim
masraflar yiikleniciye aittir. :

6.6.5. Bir sonraki ihale sonuglanincaya kadar ve mevcut kitler kullanildig stirece cihazlar en fazla 4
ay laboratuvarimizda kalacaktir.
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