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KOLON AGLUTINASYON-MIKROTUP JEL SANTRIFUGASYON METODUYLA
CALISAN KART, REAKTIF VE CIHAZ TEKNIK SARTNAMES] (1-8 KALEM ICiN)

1. Kan Merkezi laboratuvar enformasyon sistemine hasta sonug¢larinin manuel olarak girilmesi sirasinda
olan hatalar1 engellemek ve testlerin %100 iyi laboratuvar uygulamalari kurallar1 kapsaminda
yapilmasin saglamak amaciyla bu sistem kurulacaktir.

2. Istekliler 1-8. kalemler iin tiim kitler ve reaktiflerin tamamina teklif vereceklerdir. Test biitiinliigii
i¢in anti-serum, diliient, hiicre panelleri, kan grubu antijen-antikorlar1 vb. tek tiriin ve sistem kaynakh
olmalidir. Bu testlerin yapilmasi i¢in gerekli olan tiim reaktifler ve reaktif hticreler, firma tarafindan
paket kapsaminda licretsiz olarak teslim edilecektir.

3. Reaktif test hiicrelerinin raf Smriiniin kisa olmas: nedeni ile antikor tarama ve reverse hiicreleri 4
haftada bir boliinerek teslim edilmelidir.

4. Sistemde kullanilan kartlar 6-8 kolonlu olup santrifiij cihazinda yer alan 6zel basliktaki kartlara uygun
olmalidir.

5. Sistem ile ABO / Rh, Rh subgrup, cross-match, reverse gruplama, direkt-indirekt coombs, antikor
tanimlama, zayif D ve antikor titrasyon testleri yapilabilmelidir.

6. Kartlardaki kolonlarin igerisinde gerekli reaktiflerde monoklonal orijinli anti-serum bulunmalidir.
Mikrotiipler i¢inde testin gerektirdigi anti serumlar {iretim sirasinda emdirilmis olmalidir. Oda 1s1s1
diginda muhafaza edilmesi 6nerilen kartlar ve/veya hiicreler i¢in gereken 1 adet en az 200 litrelik kit
saklama dolabi yiiklenici tarafindan saglanmalidur.

7. Sistem i¢in malzemeyi temin eden firma, kan grubu tayini ve antikor tarama konularmnda kurulan
sistemin yurt diginda kabul goren bir kalite kontrol kurulusu tarafindan dig kalite kontrol programina
dahil edilmesini saglayacaktir. Bu amagla periyodik olarak yilda en az 2 kez gerekli kontrol serum ve
hticreleri ticretsiz olarak temin edilecektir.

8. Yillik toplam alinacak miktar ihalede belirlenmek kaydiyla, her sette istenilen test miktar1, malzemeyi
temin eden firmaya Kan Merkezi Mutemedi tarafindan 6nceden bildirilecektir.

9. Tiim reaktifler ve Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Etiket tizerinde son kullanma tarihi,
seri numarasi ve saklama kogullar1 belirtilmelidir. Teklif edilen kitlerin raf 6mrii, satin alindig1 tarihten
baglayarak en az 6 ay olmalidir. Raf dmriintl tamamlamasina 2 ay kalan kitler nceden haber verilerek
ilgili firma tarafindan en az 6 ay raf Omrii olan kitler ile ficretsiz olarak en fazla 1 ay iginde
degistirilmelidir.

10. Teslim edilen Kitler; her bir parti tesliminde (her bir test i¢in) ayn1 lot numaralarindan olmalidir.
Kullanim sirasinda kite iligkin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tiim kitleri saglhkli ¢alistig
kanitlanmis yeni lot numarali ve en az 6 ay miadli kitler ile 1 ay igerisinde iicretsiz olarak degistirmelidir.

11. Kan Merkezi teklif verilen kitlerin transport, kétii kosullarda saklanma, kit igeriklerinde fiziksel
hasar dahil, kendi denetimi diginda olusabilecek her tiirlil sorun ile ilgili higbir sorumluluk tagimaz. lgili
firma bu tiir durumlarda Kan Merkezi Mutemedi tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15
giin iginde Kkitleri iicretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bi¢imde, kit igeriklerinin
bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri ongoriilen test ¢aligma kosullarina
uygun bigimde gidermekle yiikiimliidiir. Test kitlerinin timiiniin etkilendigi durumda 24 saat i¢inde
yenileri temin edilecek, bu olmadii takdirde yiiklenici hastanenin ugradig: zaran aksayan her test igin
hastane satig fiyat: kadar 6demekle yiikiimliidiir ve bunu belirten yazili taahhiitnameyi ihale dosyasi
icinde sunmalidir.
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12. Cihazin agihs kapanis, kalibrasyon ve kontrol ¢aligmalari ariza durumlari ve diger ¢esitli durumlarda
sarf edilen test miktar1 kadar kit laboratuvar kayitlari esas alinarak firma tarafindan {icretsiz
karsilanacaktir.

13. Hasta kan grubu kart1

a. Kart ile anti-A, anti-B monoklonal reajenleri kullanilarak forward gruplama, Al ve B grubu
eritrositler kullanilarak reverse gruplama yapilabilmelidir. Kartta bulunan D reajeninin DVI
epitopu negatif olmalidir.

b. H antijeni, Al antijeni ve A2 antijeni saptayabilecek antiserumlar ve kartlari, 3’er set asit
eliisyon test kiti ve adsorbsiyon test kiti i¢in malzeme ve ekipman yiiklenici tarafindan ticretsiz
kargilanmalidir.

Kartlar monoklonal olmalidir.

d. Yiikleniciler ihale dosyasina teklif edecekleri kart bigimini yazili olarak belirtecekler ve
teslimatlarin eksiksiz olarak yapilacagina dair yazili olarak taahhiitname vereceklerdir.

14. Yenidogan kan grubu karti

a. Kartta aym kart {izerinde yeni doganin kan grubunu ve monospesifik direkt coombs testini
yapmak iizere A-B-AB-D-AHG veya IgG -ctl kuyucuklari bulunmalidir.

b. AHG kuyucugu teklif eden firmalar polispesifik direkt coombs pozitif olgularda IgG
pozitifligini kontrol etmek i¢in kart sayis1 kadar monospesifik IgG kuyucugu vermelidir.

¢. Kartlar monoklonal orijinli olmalidir.

d. Yiikleniciler ihale dosyasina teklif edecekleri kart bigimini yazili olarak belirtecekler ve
teslimatlarin eksiksiz olarak yapilacagina dair yazili olarak taahhiitname vereceklerdir.

15. Cross-match karti

a. Bukalemde istenen kart ile alic1 kan grubu, verici kan grubu bakilabilmelidir. AHG’li ortamda
cross-match ve oto kontrol yapilabilmelidir. Bu islemler ayni kart veya farkli kartlar tizerinde
yapilabilmelidir.

b. Kartlar monoklonal orjinli olmalidir.

c. Yiikleniciler ihale dosyasina teklif edecekleri kart bigimini yazili olarak belirtecekler ve
teslimatlarin eksiksiz olarak yapilacagina dair yazili olarak taahhiitname vereceklerdir.

16. Rh subgrup karti

a. Kart iizerinde C-c-E-e-Kell-ctl kuyucuklar: bulunmalidir.
b. Yiikleniciler ihale dosyasina teklif edecekleri kart bigimini yazili olarak belirtecekler ve
teslimatlarin eksiksiz olarak yapilacagma dair yazili olarak taahhiitname vereceklerdir

17. indirekt coombs test kartlar
a. Aym Kkart iizerinde esit sayida AHG ve enzim kuyucugu bulunmahdir veya ayr kartlar
halinde verilebilmelidir (en az 2’serli).

b. Kartlarla birlikte AHG’li ve enzimli ortamda hazirlanmus eritrosit siispansiyonlarindan olusan
antikor tarama hiicreleri (en az 2’serli panel) yiiklenici tarafindan ticretsiz olarak verilmelidir.

c. Hiicreler miat durumlarina gore kademeli olarak teslim edilmelidir.
d. Hiicreler en az 1 ay miadli olmalidir.

e. Hiicreler kartlarin kullanim siiresince kesintisiz temin edilmelidir.

18. Direkt coombs karti

a. Kart en az [gG-Compleman-Ctl kuyucuklarim igermelidir.
b. Yiikleniciler ihale dosyasina teklif edecekleri kart bigimini yazili olarak belirtecekler ve
teslimatlarin eksiksiz olarak yapilacagmna dair yazili olarak taahhiitname vereceklerdir.
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19. NaCl-enzim kart1 (antikor tanimlama igin)

a. Kart NaCl enzim kuyucuklarindan olugmalidir. Her birim test i¢in kullanilabilen kuyu sayisina
sahip kart temin edilmelidir (10 veya 11°li).

b. Kartlarla birlikte enzimli ortamda hazirlanmig eritrosit siispansiyonlarindan olusan antikor
tanimlama hiicreleri (en az 11°1i) yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak verilmelidir.

c. Hiicreler miat durumlarina gére kademeli olarak teslim edilmelidir.
Hiicreler en az 1 ay miadl1 olmalidir.

e. Hiicreler kartlarin kullanimu stiresince kesintisiz temin edilmelidir.

20. AHG kart1 (antikor tarama ve tanimlama i¢in)

a. Kart AHG polispesifik kuyucuklardan olusmalidir.
b. Kartlar ile birlikte AHG’li ortam i¢in hazirlanmig eritrosit siispansiyonlarindan olusan antikor
tanimlama hiicreleri (en az 11°li) yiiklenici tarafindan ticretsiz olarak verilmelidir.

¢. Hiicreler miat durumlarina gére kademeli olarak teslim edilmelidir.
d. Hiicreler en az 1 ay miadli olmalidir.
e. Hiicreler kartlarin kullanimi siiresince kesintisiz temin edilmelidir.

21. Nadir kan grubu tanimlamas1 (her bir antijen i¢in): Nadir kan grubu antijeni olarak k, M, N, P1, Lea,
Leb, Jka, Jkb, Kpa, Kpb, S, s, Fya, Fyb, Lua ve Lub antijenlerini tanimlayabilecek anti serumlar firma
tarafindan temin edilmelidir.

22. Yukarida tarif edilen test paketine teklif veren firma, kapasite ve dzellikleri asagida belirtilmis olan
jel santrifiigasyon veya mikrokolon yontemlerinden biri ile ¢alisan ve Kan Merkezi Sorumlu
Hekiminin uygun gérecegi tam otomatik 2 cihazi Kan Merkezi laboratuvarina kuracaktir.

a. Cihaz tek par¢a olmali, santrifiij, inkiibator, okuma blogu, yikama istasyonu, pipetleme
istasyonlari, kart yiikleme gibi modiillerin hepsi cihaz tizerinde bulunmalidir.

b. Okuma islemlerinin sonuglari resim dosyalar1 seklinde daha sonra ulasilabilmesi igin cihaz
bilgisayarinda saklanabilmelidir.

c. Test se¢imleri rastgele olarak yapilabilmelidir.

d. Cift yonlii veri transferi saglama 6zellifine sahip ve Kan Merkezinde kullanilan yazilima

uygulanabilir olmalidir. Bu entegrasyonun ve yillik bakimm dcreti firma tarafindan

karsilanabilmelidir.

Cihaz reaktif ve numune barkod okuyucusuna sahip olmalidur.

Cihaz agagidaki islemleri tam otomatik olarak (disaridan hi¢bir miidahaleye gerek olmaksizin)

yapabilmelidir.

Test diliisyonlarmin yapilmasi

Otomatik siispansiyon hazirlanmasi

Kartin aliiminyum folyalarinin otomatik delinmesi

Numune ve reaktif diliisyonu ve/veya pipetlenmesi

Otomatik santrifiigasyon

Sonuglarin okunmasi ve degerlendirilmesi

ho

g. Tim bu asamalarin herhangi birinde aksilik olursa cihazin uyar: vermesi gerekmektedir.
Cihazda otomatik siv1 diizeyi dedektdrii, piht: dedektodrii ve hava dedektorii bulunmalidir. Pihtili
ve/veya fibrinli rnek ile ¢alisilmasi durumunda kullanicty1 uyarmalidir.

h. Iki adet tam otomatik cihazlardan her biri tek seferde en az 40 (kirk) numune ve 100 (yiiz kirk)
kart alabilmelidir. Teklif edilen otomatik cihazlarda acil galigma gereksinimini karsilayabilecek
en az 1 adet santrifiij bulunmalidir. Cihaz sahip oldugu santrifiyj ile, istenilen sayida ve istenilen
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zamanda verilen acil test Orneklerinin ¢aligmalarini bekletmeksizin gergeklestirebilecek
programlamaya sahip olmalidir. '

i. Cihaz, numune tiipiiniin icerigindeki Ornegin miktar kontroliinli gergeklestirebilmeli ve
calisilmast planlanan test igin OrneBin yetersizlii konusunda kullaniciya 6n uyarida
bulunabilmelidir.

23. Yukarida belirtilen tam otomatik cihazin yaninda 2 adet santrifiij, 2 adet inkiibator, 4 adet otomatik
pipet, 2 adet dispenser, 2 adet ¢aligma blogu teslim edilecektir.

24. Cihaz test kartlari, hasta drnekleri ve reaktifler yiiklendikten sonra hasta drneklerinin ve reaktiflerin
tammlanmasi, ¢alisilacak teste uygun olarak dogru kartin segilmesi, sonuglar alinncaya kadar testlerin
giivenligi agisindan miidahale gerektirmemesi gibi kosullar: saglamaldir.

25. Cihaz kullanilan test kartlari, reaktifler, hiicreler ve soliisyonlarin dogrulugunu ve yeterli miktarda
oluslarini test edebilmeli, lot numaralarini, son kullanma tarihlerini saptamali, hata ve uygunsuzluk
durumlarinda kullanictyt uyarmalidir. Cihaz pozitif identifikasyon dzelligine sahip olmahdir. Reaktifler
cihaza yiiklendikten sonra bir barkod okuyucu ile tanimlanmalidir ve her hangi bir manuel miidahaleye
kapali olmalidir.

26. Cihazin reaktif bolmesine antikor tanimlama i¢in kullanilacak en az 22’li hiicre seti, en az 2’lii
indirekt coombs tarama hiicreleri ve revers gruplamada kullanilacak A1, B hiicreleri ytiklenebilmelidir.
Bu testler es zamanli olarak aym cihaz iizerinde galigilabilmelidir.

27. Teklif edilen cihazlarin reaktif yiikleme bdlmesi, reaktiflerin stabilitesini saglayabilmek amaciyla
sogutmali olmalidir. Reaktiflerin agildiktan sonra stabilitesini oda 1sismda 5 giin boyunca
koruyabildigini gosterebilen firmalar bu maddeden muaftir.

28. Cihaza siirekli numune yiiklemesi (continous loading) ve acil numune girisi yapilabilmelidir. ‘Acil
cross-match test ¢aligma siiresi en fazla 30 dk olmalidir.

29, Yiiklenici bu ihale ile alinan iiriinlerin bitimine kadar cihazlarin laboratuvarda kalmasini ve bu siire
icinde olusabilecek arizalarda iicretsiz teknik servis ve yedek parga vermeyi kabul etmelidir.

30. Cihazlar, yiiklenici tarafindan kurumun gdsterdigi yere iicretsiz olarak monte edilecektir. Cihazin
calismas: igin gerekli hastanemizin elektrik, su gibi alt yap: tesisatina baglantilar1 yine yiiklenici
tarafindan ticretsiz yapilacaktir. Sistem igin laboratuvarda herhangi bir diizenleme, iklimlendirme veya
alt yapt degisikligi gerektigi takdirde yiiklenici tarafindan karsilanmalidir. Elektrik kesintilerine karg:
yedek gii¢ kaynag cihazlarla beraber verilmelidir.

31. Laboratuvara getirilen tiim cihazlarin hastane otomasyon sistemine tanitilmasi, LIS (laboratuvar
isletim sistemi) baglantisinin yapilmasi ve uyarlanmasina iliskin tiim giderler yiiklenici firma tarafindan
kargilanacaktir.

32. Cihazi kullanacak personelin egitimi yiiklenici tarafindan iicretsiz ve tiim laboratuvar personelini
kapsayacak sekilde (ndbet tutanlar dahil) verilecek, verilen egitim siiresi en az 1 ay olup egitim yeterli
goriilmedigi durumda kan merkezinin uygun gérecegi kosullarda siire uzatilabilmelidir. Egitimi alan
tiim kullanicilara cihaz kullanim sertifikas: verilecektir.

33. Cihaz, kullanilacak yedek parca dahil sdzlesme siiresince iicretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Test sistemlerinin yangin, su basmasi, dogal afet vb. gibi nedenlerle zarar gérmemesi igin
alinacak onlemler ve sigortalama islemleri tiimilyle yiklenici firmanin sorumlulugundadir. Cihaz
arizast durumunda 6 saat i¢inde miidahale edilecek, onarilmayan cihaz 48 saat iginde yiiklenici
tarafindan yedek bir cihazla degistirilecektir. Bu garanti yiiklenici tarafindan taahhiit edilmelidir ve
yazili olarak ihale komisyonuna verilmelidir. Bu kosullar yerine getirilmez ise yiiklenici aksayan her
test i¢in hastane satis fiyat: kadar ddemeyi kabul eder.
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34. Cihaz ile ilgili tim teknik dokiimanlar (orijinal katalog, katalog fizerinde teknik ozellikler
isaretlenmeli, orijinal kullanici el kitabi, Tiirkge kullanim kilavuzu, kullanicinin dikkat etmesi gereken
hususlari igeren Ttiirkge belgeleri) teklifle birlikte ihale komisyonuna verilmelidir.

35. Giinliik test sayis1 400/giin olup, giinliik hasta bagvurusu ve buna bagl test sayis1 aym giin i¢inde
bitirilecek sekilde sistem kurulmalidir. Yiiklenici tarafindan cihazin 24 saat kesintisiz kullanimi temin
edilmelidir.

36. Cihaz, ilgili mevzuat hitkiimlerine gore akredite edilmis kalibrasyon laboratuvarlar: tarafindan
kalibre edilmis olmalidir. Firmalar bununla ilgili kalibrasyon raporlarini cihazin muayene
komisyonunca teslimi sirasinda hastaneye vermek zorundadir.

37. Cihazin hastaneye kabuliinde yasinin 10 yildan fazla olmamasi kosulu aranacaktir.

38. Cihaz ‘Vicut disinda kullanilan tibbi cihazlar yénetmeligi’ Ek II kapsamindaki ‘Risk diizeyi yiiksek
olan in vitro tam cihazlan listesi’ A bolimiinde yer aldigindan istenen AT sertifikas: (CE belgesi)
tiirlerinin onaylanmis kurulus (Notified Body) tarafindan diizenlenmis olmasi gerekmektedir.

39. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili aygitlarin teknik bakimi istenmektedir.
Bu konuda asagidaki kosullar gegerlidir ve agagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir.

a- Ilgili aygita teknik bakim verebilecegine iliskin tiretici firma belgesi

b- Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri

c- Soz konusu elemanlarin sirket biinyesinde olduklarin1 gésterir belge

d- Bu elemanlara ait iiretici firmanin verdigi egitim belgesi

e- Ariza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres, telefon, faks, ¢agri, vb numaralari

f- Teknik bakimla ilgili ayrmtili bir program verilmelidir. Bu programda, hangi zaman araliklarinda ne
tiir islem yapilacagy, hangi pargalarin degistirilecegi gibi bilgiler yer almalidir. '

g- Teknik bakim hizmeti 7/24 ve tiim bayram, resmi tatil giinleri de dahil ilgili firma tarafindan, sorunun
kendilerine bildirimini izleyen en geg 6 saat i¢inde verilmelidir.

h- Teklif veren firmalarin Ankara il sinirlar: iginde yetkili teknik servislerinin bulunmasi ve/veya Ankara
ili icinde ikamet eden teknik elemanlarinin bulunmasi ve yiiklenici/distribiitor tarafindan
yetkilendirilmis teknik servisin TSE belgeli olmasi gereklidir.

1- Teknik bakim siiresi aksi yazili olarak belirtilmedigi siirece kitlerin kullanimi sonuna kadardir.

40. 11k 6 kisim igin en az 20’ser test denenmek iizere verilecektir. Yapilan ¢aligmada; kitler analitik
performanslar1 yoniinden degerlendirilecektir. Onerilen sistemin kullamimina yonelik uygulamali
deneme kullanimi ve kullanic1 egitimi verilmelidir. Teklif edilen sistemler ve kitler ihale giinii ve
saatinden itibaren 7 giin iginde Kan Merkezinin belirleyecegi kosullar gergevesinde denenmesi igin
hazirlanacak ve Kan Merkezi Sorumlu Hekimi tarafindan denenecektir. Uygulamali deneme kullanimi
yapilmayan sistemler ve kitler ile ilgili teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir.

41. Bilgisayar ekranindaki goriintii kartin gergcek goriintiisii olup cihaz bu sonuglar1 hafizasinda
saklayarak arsivleyebilmelidir. Gerektiginde cihazin kurulumundan itibaren ¢alistigy tiim sonuglara
ekran goriintiisii olarak ulagilabilmedir. Cihazin hafizas1 tiim hastalarin saklanmasi i¢in yeterli degilse
disket veya CD ortamina veya bilgisayar hafizasina yedekleme firma tarafindan diizenli olarak
yapilacaktir.

42. Giinliik kontrol test hiicrelerinin her cihaz ve test i¢in (en az iki seviye) yeter miktarda teminini
saglamalidir. i

43, Thale listesinde yer alan tiim testler Kan Merkezi Laboratuvarina yiiklenici firma tarafindan
kurulacak tam otomatik test cihaz sistemi ve ¢alisma sistemlerinde ¢alisilacak olup, testlerin teyidi
amagli dis laboratuvara numune gonderilmesine gerek kalmamalidir. Q
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44, Tekliflerin degerlendirilmesi asamasinda gerek gériilmesi durumunda teklif veren firmalardan kit
ve sistem demonstrasyonu istenebilir. Talep edilen tarihten itibaren 10 takvim giinii i¢inde sistemler
kurulmali ve takip eden 5 is giinii i¢inde demonstrasyon ¢alismalar1 tamamlanmalidir.

45. Cihaz bakim, onarim vb hizmetleri ve laboratuvarda testleri ¢alismasi igin, firma tarafindan 1 (bir)
adet laboratuvar teknisyeni / tekniker / biyolog calistirilacaktir. S6z konusu personel hastane kan
merkezi laboratuvarinda en az 3 y1l ¢alistigim gsterir belgeye sahip olmalidir. Bu personelin aylik net
ele gegen maas asgari {icretin %95 fazlasi olmali, yemek (hastanenin yemek iicreti kadar) ve yol
masraflar (giinlitk 50 TL) ilgili firma tarafindan kargilanmalidir. Malzemeler kullanildig siirece firma
eleman iicretli olarak ¢alismaya devam edecektir.

31
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Malzeme Kodu Malzeme Adi
JO7-075965 SOLUNUM YOLU VIRUS PANELI REAL-TIME PCR KITl (21 ETKEN)

SOLUNUM YOLU VIiRUS PANELI REAL-TIME PCR KiTi (21 ETKEN)

TEKNiK SARTNAMESI

1. Solunum yolu viral hastaliklar paneli Real Time (gercek zamanli) PCR kitleri IVD (in vitro diagndstic)
belgesine sahip olan kitler olmalidur.

2. Metod Gerg¢ek-zamanli (Real-Time) PCR esasina dayanmalidir. PCR Kkitleri ile uyumlu ve yeterli miktarda
DNA izolasyon kitleri iicretsiz olarak verilmeli ve izolasyon sisteminin toplam yiikleme kapasitesi en az 28
ornek olacak sekilde laboratuvarimiza kurulmalidir.

3. Firma, temin edecegi Real Time PCR kitinin kullanimina uygun toplam yiikleme kapasitesi en az 200 test
olacak sekilde Real Time PCR cihazlarinm laboratuvarimiza kuracaktir ve cihaz yasi en fazla 10 olacaktr.

4. Kitler, orijinal ambalajda olmali, ambalaj izerinde imalat¢inin ad1 veya- ticari adi ve adresi, son kullanma
tarihi, tretim parti (LOT) numarasi, trtin (barkod) numarast, tiriintin kullanim sayisin1 (tek kullanimlik, ¢ok
kullanimhik) belirtir ifade bulunmali varsa 6zel depolama sartlari, ikazlar ve/veya alinacak 6nlemler yazil
olmahdur,

5. Kitlerin orijinal ambalaji icerisinde internal kontrol bulunmalidir. Internal kontroller ile DNA/RNA
ekstraksiyon asamasi kontrol edilmelidir.

6. Eksternal kalite kontrolii i¢in laboratuvarm uygun gordiigli kalite kontrol program/programlarma iiyelik
yapimalidir.

7. PCR testlerinin ¢aligabilmesi ve giivenilir sonu¢ alinabilmesi igin gerekli tiim plastik sarf malzeme

(DNaz/RNaz ve pyrogen'den arindirilmug fitlerli pipet ucu (1000 pL test sayist kadar, 100 pL test sayisimin
%10 u kadar, 10 uL test sayisimin 10 kat1 kadar), DNaz/RNaz'dan armndirimis 1.5mL'lik eppendorf tiipii test
sayisimn %10 fazlasi kadar, PCR tiipii, vb.) yeterli miktarda firma tarafindan ficretsiz olarak temin
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edilecektir.

Test sayisimn %10 fazlasi kadar laboratuvarca uygun gorillecek marka swap ve VIM firma tarafindan” -

licretsiz olarak temin edilecektir. 92
. Kisim »szaz Kalem
Bir adet sandik tip 450 1t -20°C derin dondurucu firma tarafindan {icretsiz olarak kurulmalidir.

Panel icerisinde; Modular Influenza A H1 (HIN1), Modular Influenza B, Respiratory Parainfluenza
viruslari, RSV, Adenovirus, Coronaviruslar, Bocavirus, Enterovirus, Rhinovirus, Metapneumoviruses A/B
olmak iizere en az 20 parametreyi icermelidir. '

[haleyi alan firma cihazin bakim onarim ve yedek pargasini temin etmeli ve cihaz ile ilgili her tiirlii sorunu
en kisa stirede ¢ozlimlemelidir.

Kitlerle ilgili bir sorun oldugunda en ge¢ 24 saat iginde yerine miidahale edebilmelidir.

Thaleyi alan firma ihaledeki cihazlarin kurumu, kitlerin temini ve sistemin rutin islemeye baslamasimni en geg
1 hafta iginde gerceklestirebilmelidir

Laboratuvar istedigi zaman istenen her tiirlil teknik destek licretsiz olarak firma tarafindan saglanmalidir.
Bu testlerin idamesi amaciyla laboratuvarda tam zamanl teknik eleman destegi saglanmali.

Cihazda cikabilecek her turlti arizaya 24 saat icinde miidahale edilmeli, arizamin 48 saat icinde
giderilememesi durumunda yerlerine yeni cihaz konulmalidir. Cihazin periyodik bakimi yapilmalidir.

Yiiklenici firma, idarenin firmaya iki ay Oncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagan
malzemeleri aym 6zellikteki yeni miatl: olan lirtinler ile degistirmelidir.

Teklif edilecek Solunum Paneli hizli tam kiti test FDA veya CE-IVD onayli olmalidir.
Problemli olan LOT, ayn1 6zellikteki farkli yeni LOT numarali {iriinle degistirilmelidir.

Laboratuvarin gerekli gérmesi durumunda teklif edilen kit ve cihazlar i¢in demo ¢aligmalari yapilmalidir.
Kurulacak cihaz ve test kitleri laboratuvar yetkilisinin gozetiminde denenecektir. Demo c¢aligmalari
laboratuvarin saptayacagi 6rmekler ve dig kalite kontrol drnekleri karsilagtirilarak yapilacaktir. Bu nedenle,
demo calismasi yapacak firmalar laboratuvarin onaylayacagi dis kalite kontrol drneklerini ticretsiz olarak
temin edeceklerdir. Deneme kontrol 6rnekleri, kit/cihaz ve sarf malzemeleri firma tarafindan {icretsiz olarak
temin edilecektir. Test validasyonu saglanamayan kit/cihaz teklifleri red edilecektir. Bu talebe cevap
vermeyen, demo igin gerekli malzemeleri temin etmeyen, demo yapmayan ya da deneme calismasi
taleplerine zamanmda yanit vermeyen firmalara ait kitler/sistemler ile ilgili teklifler degerlendirilmeye
alinmayacaktir.
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