" Gazi Universitesi Saglk Aragtirma ve Uy

TC

istemNo : 26601 ’

Istem Tarlhl 1 20/05/2024 . '
Im‘mi_JndIOji Laboratuvari Stogu

-YBqum Ad|

Malzeme Kodu - Malzeme Adi

~, ' GAZI ONIVERsiTESI
Sagllk Uygulama ve Aragtlrma Merkezr

- TEKNIK SARTNAME LIiSTESI

 Dakiim Tarihi :

21/05/2024 02:37:00

Sayfa 10f6

Gazl Univ. Tip Fak.
é @i olo i ABD
'%.pxo % No; 855A03

- Jo7-072415 HBS AG (MAKRO (}ALI$MA)
KISIM 1 Testler:
- |TEST : MLZ KODU
1 HBSAg R JOH - 072415
.2 |ANTI-HBS (kantltatlf) 3073|~ 070061
3 |ANTI-HBC TOTAL 1034 — 072435
4 |ANTI-HBC IgM © o )oa |~ 072310
5 |HBeAg 10| — 072425
6 |ANTI-HBe - A0~ 070042
7 |ANTI-HAV TOTAL 103~ 070081
8 |ANTI-HAVIgM 03~ 070082
-9 |ANTI-HCV L 397 070038
10 |ANTI-HIV (Combo Ag+Ab) ' 103 —~ 070095
11 |[TOXOIgM : A0~ 074700
12 |TOXO IgG (kantltatlf) 103~ 074705
13 |RUBELLAIgM - JOY - 073960
14 |RUBELLA IgG (kantltatlf) a0 073955
15 |CMV IgM 03| 070985
16 |CMV IgG (kantitatif) Jod _ 070980
17 |SYPHILIS AB 1043~ 075355
18 {CMV IgG avidite 0% |— 071013
19 |Toxoplasma IgG avidite - J03 —074730
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‘ ‘VKISIMI:TeSﬂer,i?iH Teknik $ﬁrtﬁ#mé: s

5 1 Testler igin - tekhf edllecek kltler" "chemllummescent" veya‘ "Mlcmpartlcle Enzymev

L Immunoassay prensibine gore gahsan tam otomatik bir otoanalizor cihazinda galisilmak iizere

- imal edilmis olmahdir. 96-¢ukurlu microtitre plak kullanilarak yapilan mikroelisa veya 96-

- gukurlu mikroelisa'nin otomatik cihaza adapte edilmis sekli degerlendlrmeye almmayacaktlr ‘

'Bu kisim testler igin teklif veren firmanm iiriinleri hakkinda kontrol serumlari ile denendikten
. sonra karar Verllecek kontrol serumlart 1le yapilan gahsmada hatali sonug:lar verme51 tekhf
o edllen kit i 191n red nedem olacaktlr A :

2. Testler icin tamamlna tekhf zorunludur Aym 01hazda daha ¢ok testln uygulanab11d1g1
sistem, fiyat1 uygun oldugu takdirde ter01h nedeni olab111r Kisim 1 Testler i¢in, bir testin daha
fazla, bir testin daha az istemi gibi dngoriilemeyen ve/veya laboratuvar yonetlmmln gerekli
gordugu durumlarda, mali a(;ldan es degerlilik esasma dayali olarak, testlerin birbiri ile :
degistirilebilmesi ihaleyi kazanan firma tarafmdan saglanacaktlr Bu kisim testlerden pozitif
sonu¢ ¢ikan HBsAg i¢in notralizasyon testi ve Anti-HCV igin RIBA testleri, pozitif ¢ikan
serum sayis1 kadar Ucretsiz temin edilecektir. Anti-HCV testi, Hepatit C virusunun en az HCV

| - Core, NS3 ve NS4 antljenlerme karst olusmus antikorlarin saptayabilmelidir. Anti-HIV testl

“Combo” (HIV-1, HIV-2 ve p24 antijeni tamyabllmeh) nitelikte olmalidir. Ant1-HIV sonucu -

‘ supheh ve pozitif glkan orneklerin baska bir cihazda gallgllmam firma tarafindan saglanmahdlr :

ve belgelenerek sonug laboratuvara blldlrllmehdlr Antl-HAV Total testl 191n Antl-HAV IgG
~ kiti onerisi de kabul edllecektlr | o | |

3. HBsAg, Antl-HCV Anti- HIV ve Slﬁhz (Syphlhs AB) yonunden test edilmekte olan tiim kan‘ o
ve kan bilesenlerinde uygulanan ilgili test kitlerinin Ulusal Kan ve Kan Bllesenlerl Hazirlama, -
Kullanim ve Kalite Giivencesi Rehberi, 2016, Kisim 3, Mikrobiyolojik Testler bashgmnda
belirtilen 6zelliklere haiz olduklar ve kan bankacﬂlgl alaninda kullanima uygun olduklari teklif =~
eden firma tarafindan beyan edilmeli ve bu uygunlugu gosteren 11g111 belgeler eklenm1§ olmah
kit 1nsert1er1nde behrtllmls olmahdn' »

e 4. Testlere tekhf edllen sistemin gun boyu c1haz uzermde kalan reaktlﬂerln stablhtelermm daha '
~uzun :)Ima51 a(;lsmdan reaktif muhafaza bolmesi sogutma sistemine sahip olmalidir. Teklif
~edilecek ayni cihazlar problarlnm seviye, tikanma ve kopik gibi faktorlerl algilayacak ozelhge ;
Sahlp olmalidur. Serumlarln ayrilmasi, saklanmasi stireclerinde: gerekh olabilecek 12x75mm'lik -

50.000 (elli bin) adet polipropilen tiipler, -20C° veya -80C%de kisa donem saklamaya uygun -

5000 (bes bin) adet 1.5 ml lik ependorf tiip, -80CO'de uzun siireli saklamaya uygun 1000 (bin)
adet 2 ml vida kapakh kiriyovial tiip ve laboratuvarda kullamlan otomatik pipetlere uygun
olacak sekilde 60.000 (altmis bin) adet pipet ucu ~ firma tarafindan ticretsiz olarak -
karsllanacaktlr Thaleyi kazanan firma, laboratuvar sorumlularmm behrleyecegl bir adet masa

: iistii bllglsayan (bllglsayar 17 1§lemc1h en az 8gb Ram ve 1TB hafizaya sah1p olmahdlr ekran -
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| boyutu ‘minimum 21.5 1ng: olmahdn‘) ve lTB haﬁzah blI’ adet har101 belleg1 ucretsiz temm ,
~edecektir. ‘ ‘ - -

E 5 Te°tler1 g:ahsmak 191n tekhf edllecek mhazlar laboratuvar ﬁ21k alaninin ve personel saylslnln :

o “smirh olmasi nedeniyle, saatte 600 test hlzmda 2 (iki) veya 3 (iig) adet ayn1 marka ve model

: cihaz olmalidir. Testlerin gallsllmam i¢cin teklif. edilecek her iki cihaz KISIM lde behrtllen .
“paneldeki tiim parametrelerm tamamini c;ahsabllmehdn' KISIM 1'de belirtilen testlerln tekil

o mkubasyon stireleri 45 dakikay1 ‘gegmemelidir, Tekliflerin degerlend1r1lmes1 ‘agamasinda,

firmalar, onerdlgl 51stem daha once laboratuvarda kullanilmamis ise, laboratuvarln istegi
dogrultusunda 3 (ii¢) hafta 1<;erlslnde yapacaklar1 demonstrasyon ile onerdikleri sistemin
* istenen- kapasneyl sagladigini kanitlamak zorundadir. Laboratuvar sartlari uygun olmazsa 2
(iki) hafta daha ek siire taninabilir. Demonstrasyonda cihazin ¢aligabilmesi i¢in gerekecek her
* tiirlii masraf firmaya ait olacaktir. Olaganiistii durumlar gerekt1rd1g1nde veya laboratuvarin test
kapa&tesmde artis oldugunda firmalar ilave bir 31stem1 ticretsiz kurmay taahhiit edecekler ve -
bu ihtiyact karsllayacak sekllde gerekh ek 51stem1n en geq 1 ay 19ensmde getlrllmesml kabul |
edeceklerdlr L . - : :

6. Serumlarln 01haza yerlestmlmesml taklben test 1stek programlanmam yaplldlktan ve gahsma E
‘ baslatlldlktan sonra, sonug:larln alinmasina kadar biitiin iglemler mikroiglemci kontrolii altinda

~ tam otomatik olarak yapllacak ve bu arada kullamcmm herhangl bir mudahale31 gerekmeyecek
sekllde olmalidir. : :

- T, Merkez Immunolop Laboratuvarl na gelen serolopk tiip 1c;erlslndek1 kamn santrlfuJ edllerek :
,‘»seruman ayrllmasmdan itibaren serum orneklerinde bu testlerin gahsllabllmem ve sonuglarm |
rapor edllmesme (kagit iizerine sonug¢ ¢iktisi alinma asamasi dahil) kadar olan asamalarda
~ gerekli olan her tiirlii ek cihaz ve sarf malzemeler firma tarafindan temin edilmelidir. Ihaley1 |
*kazanan firma kitlerin ve sarf malzemelerin saklanmasi igin gerekli olan 1 (bir) adet yeni
~buzdolabin (buzdolabr minimum 575 It hacimli olmali ve -20C derece bslmesi bulunmalidir )
- ve bir adet yeni 114 litre hacimli, -20C derece soguk bolmesi bulunan buzdolabim kitler bitene
~ kadar laboratuvarda bulunduracaktlr Ihaley1 kazanan firma, laboratuvar sorumlularmm‘
behrleyecegl ve denetleyecegl bir = teknisyeni, =~ almacak - kitlerin tuketlmme kadar
laboratuvarlmlzda tam zamanh olarak istthdam edecektlr Ise ahnan teknisyenin maag1 biiriit |
asgari icretin en az %75 fazlasi olacaktir. Aynca bu personelm ozluk haklar1 (yemek, yol vb.)
ihaleyi kazanan firma tarafindan odenecektlr Ilg111 personehn yillik izin, mazaret izni gibi izin
durumlarinda, firma bu personehnm izin sliresi. boyunca yetkin bagka bir personeli
laboratuvarda otoanahzorlerm g:ahstmlma& icin’ bulunduracaktlr Ihaleyi kazanan firma,
~ KISIM 1 testleri g:ahsmak igin teklif edilecek otoanallzor sisteminin ¢alistirilmasi ve isletilmesi
" konusunda Merkez. Immunolop Laboratuvarlnda gorevh tum teknlk personele 11g111 egltlml
verecek sertlﬁka ile belgelendmlecektlr - :

8. Kalibrasyon gegerliligi en az 2 hafta olmalidir. Her gun veya sistem veya yen1 b1r kutu
: aglldlgmda yem b1r kahbrasyon yapmak geregl bulunmamahdlr Verilen test saylsl gahsllacak :
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| olan hasta saylsl izerinden verllm1§t1r Clhaz arlza51 elektnk kesilmelesi veya kitin son -
kullanma tarihinden kaynakh yasanacak test kay1p1ar1 kontrol i¢in, kalibrasyon' 191n vb

. kaylplar ve ek51k11kler ﬁrma tarafmdan ayrlca ucret51z olarak karsllanacaktlr

- 9 Komple 51stem sehir elektrlk ak1m1 11e c;ahsmaya uygun olmahdlr T1bb1 mhazm 1§Ietllmes1
| 191n gerekli olan her tiirli dah1h veya har1<:1 teknik pargalar ve keSll‘ltlSIZ glic kaynag1 yuklen1c1
- ﬁrma tarafmdan saglanacaktn' , RTINS ‘ N

: 5,2-_"10 F1rma 51stemm ¢alisacag Immunolop Merkez Laboratuvam nda herhang1 bir alt yap1

s degisikligine gerek duyulmadan cihazlarin montaj yerinin hazirlanmasi, montajinin yap11ma51

- tefrigi, gerekiyorsa havalandirma ve cihazin hizmet sunabilir duruma getirilmesi i¢in gerekli
 olan diizenlemeleri yapacaktir. Gerekli kablo, adaptér, fis temini, LIS sistemi baglantilari, -
- hastane bllglsayar agina baglanti yap11ab11mes1 1g1n gereken tim dlger duzenlemeler firma
: taraﬁndan kar§1lanacakt1r b S : =

11 Kltlerln teshm ahndlgl tarlhten 1t1baren +4°C'de en az 3 (ug:) ay raf 6mri olmahdlr Kltler,
sarf malzemeleri dahil laboratuvar sorumlularmm 1sted1g1 mlktarda en geg: 30 gun 19er1s1nde :

getlrllmehdlr o

- 12 Kltler hastane taraﬁndan yapllacak olan 1stemlere gore en az dort part1 hahnde teslim
“edilecektir. Tum kitler orijinal ambalaji icinde ve agllmam1§ olarak teslim edilecektir. Kitler
iizerinde tiretici firmanin orijinal etiketi, iiretim seri numarasi, saklama kosullari ve son
kullanma tarihi bulunacaktir. Kitlerin zamanmda getirilmemesinden veya kitlerin bozuk
glkmasmdan veya s1stemden ‘kaynaklanan tiim zararlarin (o giin igerisinde 9a11§11ma51 gereken
serumlar cihaz, kit veya firmanin yukiimliltigli igindeki bir nedenle o aksama kadar
: ’9a11§11amam1$ ise, derhal ve zorunlu olarak akredite olmus bagka laboratuvarlarda ucreth :
- .9al1§t1r11ma51 g1b1) temsilci firma tarafmdan kargllanacagl kabul edilmelidir. '

13 Teshm ahnan butun kitler i¢in gegerh olarak kit u;erlsmde bulunan kon]ugat substrat N
kontrol, standart Vs. solusyonlarm veya esdegeri maddeler eksiksiz ve galigir olmalidir. Eksik -
malzeme veya renk ‘degigimi, partlkul olu§umu vs g1b1 bozuk urunler yemsl ile 24 saat
: 1ger1s1nde deg1§t1r11me11d1r s LT » L :

14 K1t1n 9a11§ma yonteml 11e 1lg111 prospektusu net (}Ch$kISIZ ve anla§111r olmahdlr Bu
konudaki sorunlar 3 giin igerisinde firma tarafindan gozulmehdlr Kitlerin 9a11§11ma51 sirasinda
.ftestm gegerli oldugunu gosteren degerler ("validasyon" kriterleri) prospektiisiinde agikca
 belirtilmis olmalidir. Kitlerin kullanim talimatnameleri dogrultusunda yapilan galismada her
. defasinda blank, cut-off;, standartlar veya negatlf-posz kontroller bu kriterleri saglamahdlr "
Kullanict hatas olmaks1zm krlterler saglanamadlgmda madde 8 in uygulamaya konulma31 -
' kabul edllmelldlr : S :

) 15. Kit ‘tesh}myatlmn herhangi bir déneminde, iiretici firmanin' tiretimi duifdurma51,‘ farkh -
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i

deg1§1k11gm kabulu icin laboratuvar sorumlularlndan onay ahnma ._sa.rtl kabul edilmelidir.

16 Testlerm gallsmam 1g:1n gerekh olan butun donammm (anallzor okuyucu, ylkaylcl Vs.)
ihalenin  sonuglandig: tarihten 1t1baren ~alman kltlerm tumunun b1t1m1ne kadar
| laboratuvarlmlzm kullanlmmda kalacag1 kabul edllmehdlr ' : :

'f‘_17 Komple s1stem aksesuarlam ‘her tiirlii fabrlkasyon hatalarlna ve kullanim s1ras1nda 1
“cikabilecek sorunlara kars1 ticretsiz servis ve baklm garantlsme sahip olmah ve bu dogrultuda '
gerekh hlzmetlerl ﬁrma saglamahd1r , -

B E 1de olmayan nedenlerle hasta sayisina etkl edecek her 9e§1t lasitlamalar nedemyle |
| 'b11d1r11m1§ olan ahm m1ktar1 azaltllabllecektlr Coshn o ,

‘ 19 Madde 2' de behrtllen HBsAg, Antl-HCV dogrulama testlerl yeterh mlktarda ucrets1z olarak
- temin edllecek ve laboratuvar sorumlusunun belirledigi saylda stokta bulundurulacaktlr

| 20. C1ha21 kullanacak elemanlara c1hazla ve sonug:larm degerlend1r11mes1yle 11g111 tekmk bilgi 3
firma tarafindan Ucretsiz verilir. Clhazlarm orgmal kullamm k1tab1 ve Turkg:e kullamm '
| _kllavuzu Verllecektlr S :

f21 HCV testi dlger testler gibi hazir olmah (mhaza dogrudan yuklenllebllmeh), d1§ar1da
ha21rlanarak uygulanma zorunlulugu olmamahdlr ,

22, Kisim 1 testlere tekhf veren firma, her biri ayni anda 72 adet kan tupu g:ev1reb11me

kapasitesine sah1p, sogutmal1 2 (iki) adet santrifiijii ihalenin sonu¢lanmasindan itibaren 30 giin
igerisinde bedelsiz, kit karsiigy, calisir durumda temin etmelidir. Santriftjlerin yedek parca
dahil bakimi ve onarimi firma taraﬁndan iicretsiz olarak 24 saat igerisinde yapilmahdir. Bu
siirede yapllamadlglnda 7 (yed1) giin icerisinde ¢aligir durumda yeni c1haz getmlmel1d1r
: Clhazlar k1tler tukenene kadar laboratuvarda kullamhnaya devam edecekt1r

23. S“y1s1 Laboratuvar sorumlular1 taraﬁndan behrlenecek personele c1hazlar ve d1ger urunlerle
; 11g111 teorik ve pratik egitim Verllecektlr Bu egmmle 1lg111 tum sarf ve dlger giderler ﬁrma
: taraﬁndan ucrets1z olarak kargllanacaktlr :

| »24 Tekhf veren ﬁrma 9a11§1lan testler 191n laboratuvar sorumlularmln uygun goreceg1 bir
uluslararast dis kalite kontrol sistemine tiyelik isleminin yap11acag1n1 taahhiit etmeli, dis ve ic
kalite - kontrol g:ahgmalarl 191n harcanacak sarf malzemeler1 firma icretsiz olarak temin

etmelidir..

25. Sira No 18 ve 19'da belirtilen Avidite testleri igin, testin galisilma siirecinde  test
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= protok “'lunun gere

kt1rd1g1 k1t saylsl b1rden fazla' olab11d1g1 durumlarda onerllen test

' protokolunun gerekt1rd1g1 kadar kit SaYISl yuklemcl ﬁrma taraﬁndan temm ed1lecekt1r
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Istem ‘Tarihl 1 20/05/2024 : ' o '
Bsliim Adi : Immunoloji Laboratuvan Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi ‘
 J07-072818 KIZAMIK IGG ANTIKOR KITI.
KISIM 2 Testler:
|TEST MLZ.KODU
1 |Kizamik IgG ,\oq +— 072818
12 [Kizamik IgM _yoa b 072936
3 |Kabakulak IgG a0 — 072933
4 |Kabakulak IgM “\on | 072934
5 \VZVIgG 101~ 074978
6 |VZVIeM 103 — 074977
7 |Parvo B19 IgG 104 |— 073502
8 |ParvoB19IgM yon— 073498
'9 EBVEBNAIgG . 103 |— 071694
10 |EBV VCATeG soal. 071672
11 [EBVVCAIeM T 10al- 071669
12 |EBV ZEBRA IgM - 03— 076100
13 |HSV1IgG A0 — 072342
14 |HSV2IgG - - J03~— 072344
15 [HSV1IeM o1 072335 |
16 |[HSV2IgM _1303l— 072340
17 |Helicobacter pylori IgA 102~ 076101
‘18 !Helicobacter pylori IgG 00— 076102
'19 |Borrelia IgM AO%— 076103
20 |Borrelia IgG a0+ — 076104
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- |21 |HEVigM, (ftaL sg\péw,\ Al § /MA I 077598
122 [HEVHe65 P1a s S eAacy §. ﬂ/\ 108~ 077599
|23, | Anti-Endomisium (anti-doku transglutaminaz) IgA 04070227
| 24| Anti-Endomisium (anti-doku transglutaminaz) IgG1p1 070228
25,1 Anti-Gliadin (deamide peptid) IgA =~ 0N ~ 070074
26, Anti-Gliadin (deamide peptid) IgG 103 - 070224
| #%s| Anti-Kardiyolipin IgM - . 10 — 070236
| % Anti-Kardiyolipin IgG o hod ~ 070237
|29, | Anti-Fosfatidil serin IgM .~ 403 070238
|38,/ Anti- Fosfatidil serinIgG Ao - 070239
- 309| Anti-beta-2-glikoprotein IgG o Ad)Y |~ 076114
|32 Anti-beta-2-glikoprotein IsM 104l 076115
33y Ant1-beta-2-ghkoprote1n IgA  JoiH - 076116
34, Anti- CCP L ~Abal- 070004
3%, GBM ELISA _ B 403 |— 075819
36, MPO (P-ANCA) o3| 078767
3#7PR3 (C-ANCA) S 10a k- 078768
3854 BPI T i0n - 078769
- ;9'3;} Antl-Cathepsm G Aoy~ 078770
| 4#44 Anti-Lactoferrin R 1oyl 078771
4/70) Anti-Lysozyme 09l 078772
Z}/Z(foAnti-PH)V Total = | 103 —070041

" - KISIM 2 Testler lgzm Tekmk Sartname
| vl KISIM 2 1-42 sira nolu testler blr arada degerlendlrllecektlr :

2 KISIM 2dek1 1 41 sira nolu testler rastgele er1§1mh (random access), tam otomatik,
N multlparametnk EIA (En21m Immuno-Assay) yontemi 1le g:ahgﬂmahdlr :

3. Anti- HDV Total ELISA testlerlnln tamamlna (1 kalem) klaSIk mlkro-ELISA formatinda (96- 5

N vkuyucuk) tekhf verllebllecekur o

4 Tekhﬁ veren ﬁrma Borrelia IgM ve/veya Borreha IgG pozmﬂlgl bulunan hastalarm :
dogrulanmas1 icin ongoriilen hasta sayisinin %5'1 kadar Borreha 1mmunblot testl temin

etmehdlr

5. Tam otomatlk multlpa.rametnk EIA testlerl 191n teklif Verecek ﬁrma tekhf edilen kltlerle =
uyumlu laboratuvarln mevcut 15 yuku ve gunluk sonu¢ verme kapa31te51 dlkkate almarak 3
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(uc;) adet tam otomatlk multlparametrlk ana11t1k s1stem1 Ga21 Un1vers1tes1 Tip Fakultes1 Saghk ’
Arastirma ve Uygulama Hastanesi Merkez Immunolop Laboratuvarina kurmalldlr C1haz(lar) |
. kltler tuketllene kadar laboratuvarda kullamlmaya devam etmelldlr : :

o 6 Tam otomatlk multlparametrlk ana11t1k s1stem1n 01haz arlzalarl ayni gun 191nde
degerlendmlmelldu Cihaz en ge¢ 24 saat 1g:er1s1nde onartlarak caligir hale getirilmeli, bunun
miimkiin olmad1g1 durumlarda hasta sonuglarmin vaktinde verilebilmesi i i¢in en geg- bir hafta

iy ;'u;erlsmde aym ozellikte bir baska cihaz ile degistirilmelidir. Bu siire zarfinda hasta sonuglarlmn '

- aksatilmamasi i¢in hasta sayis1 kadar testin manuel galigiimasi igin klasik mikroELISA kiti (96- :
1kuyucuklu) temin edilmeli veya aynt yontemle calisan ve laboratuvar sorumlularmm onay
. verdigi bir dig laboratuvarda ornekler 9a11$11arak aynt hafta 1g:erlsmde onayli raporlari
3 laboratuvara teshm ed11me11d1r '

7. Testlerln c;ahsllacagl rastgele er1§1m11 (random access) tam otomatlk multlparametrlk EIA j
(En21m Immuno-Assay) tabanh sistem 1g1n kurulacak c1haz asagldakl teknlk ozelhklerl :
: taslma11d1r : Fresr -

a) Multlparametrik calismaya uygun olmalidir.

'b) 30 test sonucunu 90 dakikada verebllmehdlr
~ ¢) En az 30 test kapasiteli olmahdir. | -
d)Test stnplermm/kartuslarmm cihaza yerle§t1r11mes1nden sonrak1 tum 1§1emler (1nkubasyon
yikama, okuma) otomatik olarak ylriimelidir. |
e) Reaktifler strlplerde kullamma haz1r durumda olmal, ozel olarak hazulanmasma 1ht1ya9';
duymamahdlr ' ' - :
- 1) Cihaz, verecegi her sonucu kendme ait standart ile valide etmehdlr
- g) Sistem tek tek veya toplu test g:ahgmaya uygun olmalidir.

“h) Farkls test parametrelerinin es zamanlt ¢alistimasina uygun olmahdir. ‘
1) Cihaz uzermde islemlerin tak1p edilebilecegi bir ekrana sahip olmali, farkl: testler 9a11§1rken -
testler aras1 geglgte y1kama ozelhgme sah1p olmah at1k kabmda seviye sensoriine sah1p :
olmahdlr Lo :

i) Cihazda kullamlacak tiim reaktifler or131nal ambalajlarmda olmal1 ve uzerlermde hang1 test
ve kag adet oldugunu tammlayan barkod etiketi bulunmalidir. L

j) Cihazlarin diizgiin c;ahsllab1lmes1 icin gerekli olan her tiirli alet ﬁrma ‘tarafindan temm
edilmeli, kullanim sUresmce cihaz arlzalarmm glderllmeSI ve bak1m igslemleri ﬁrma tarafmdan '
yapllmahdlr : o : )
k) Teklif edilen cihazlar halen uretlmde olmah 01hazla 1lg111 orljmal kullanlm ve bak1m
kilavuzu verilmelidir. T o : ' :

I) Cihaz 6rek ve reaktif barkod okuyucu s1steme sahlp o]mah ve hastane otomasyon sistemine
, baglanabllmehdlr Firma, sistemin ¢aligacagi Immunolop Merkez Laboratuvarr’ nda herhangi
bir alt yap1 degisikligine gerek duyulmadan cihazlarin montaj yerinin hazirlanmasi, montajnin
yap1]mas1 tefrisi, gerek1yorsa havalandirma ve mhazm hizmet sunabilir duruma get1r11mes1 i¢cin -
gerekh olan duzenlemelen ve mevcut s1steme uyumunu yapacaktlr Gerekli kablo adaptor ﬁ§ ,
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: tem1n1 LIS s1stem1 baglantllan hastane b11g1sayar aglna baglantl yap11ab11mes1 icin gereken ;

“tiim diger diizenlemeler firma tarafindan karsilanacaktir. - SR R

m) Cihazin’ ayhk ve i aylik bak1mlar1 duzenh olarak yaplhp laboratuvar sorumlularma rapor‘
~ edilmelidir. ' » . v e |
n) Firma tam otomatlk multlparametrlk 51stem icin giinliik sorunlar karslsmda aynt gun
mudahale edecek §ek11de tekmk servis saglayacak kadroya sahip olmalldlr '

8 KISIM 2 testlere tekhf veren ﬁrma klas:lk mlkro-ELISA format1ndak1 testlerm
' g:allsllabllmes1 icin gerekli olan 1 (bir) adet otomatik ELISA okuyucusu (en az 405nrn, 450nm,
492nm ve 620/630nm ﬁltrelerl bulundurmalidir) ve 1 (bir) adet otomatik yikayici sistemi ihale -

d }b1t1m1nden itibaren 30 giin igerisinde bedelsiz kit karsilig1 olarak ve calisir durumda temin

~ etmelidir. ELISA yikayici ve ELISA okuyucu cihazlarin yedek parca dahil bakimi ve onarimi
firma taraﬁndan licretsiz olarak 24 saat 1g:er1s1nde yapllmahdlr ve bu siirede yapllamadlglnda .
yed1 giin 19er1s1nde caligir durumda yeni bir cihaz getirilmelidir. ‘Thaleyi kazanan firma
~ laboratiivarda kitlerin ve érneklerin saklanmasi i igin 1 (bir) adet yeni buzdolabin (buzdolab
~ minimum 575 It hacimli olmali, -20 derece b&lmesi ‘olmali) iicretsiz temin edecektir.
Laboratuvarln ihtiyac1 olan okuyucu s1stemler1ne ve firma tarafindan laboratuvara kurulacak -
yazicilara . ait kartuslar yiiklenici tarafindan tcretsiz temin edilmelidir. Laboratuvardaki
pipetlere uygun olacak sekilde 50. 000 (elli bin ) adet pipetucu temin edilecektir. Cihazlar, kitler
- tilketilene kadar laboratuvarda kullamlmaya devam etmelidir. Cihazin g:al1$mas1 ve sonu¢larm
dokumunde gerekh olan diger sarf malzemeler (kaglt prlnter kartusu Vb) ﬁrma taraﬁndan
karsllanacaktlr ' : ' :

9 Slra No 42 (Antl-HDV Total ELISA) icin tekhf edllecek k1t1n 96 testhk ambalajlarda 12 ”
. adet 8 kuyucuklu kirilabilir stripleri olmalidir. Testin ¢alismasi igin gerekli tiim reagentler,
- pozitif ve negatlf kontroller kitte bulunmalidir. Bu reagentlar kullanima hazir, siv1 halde, +2 ile

+8°C'de son kullanim tarihine kadar stabil olmalidir. Testin toplam inkiibasyon siiresi 6 saati

o gegmemeh glkan sonuglar kalitatif ve kantitatif olarak degerlendirilebilmelidir. Giivenilir

sonug i¢in ikili kuyucuk ¢aligilmasim neren Kitler, 96 kuyucuk=48 test prensibine gore teslim
“alimacaktir. Sonuglarin hesaplanmasi igin “4 PL/S -PL” anahz yontemlen gereklyorsa 11g111 P
baglantllar ﬁrma tarafmdan saglanmahdlr o : :

- 10. K1s1m 2, Slra No 25 .26, Antl-Glladm IgA ve Antl—Ghadm IgG icin onerllecek testlerde' |
 antijea kaynagl olarak deamlde peptldler kullamlmls olmahdlr Dogal ghadm antljenl '
olmamahdlr : . : , _ o

- 11 Urunlerln FDA Paul Ehrlich veya uluslararas1 mtellktekl benzer kurumlardan aldlklarl'
. kahte kontrol ve ISO9001 belges1 olmahdlr ' : :

12 Tum kltlerln ad marka, ambalaj, uret1c1 ﬁrma ulke raf omrii ve saklama dereces1 :
3 behrt11me11d1r ' . , B
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}i" 13 K1tler1n Orljlnal prospektuslermden birer adet temm edllmehdlr
E 14 Kltler tekhf karara baglandlktan sonra en geg 30 giin- 1g:1nde teslim edllmelldlr Teshm "
“edilen kitler en az alti ay miadli olmalidir ve son kullanim tarihine bir ay kalan kitler, onceden |

| ﬁrmaya haber Vermek §art1yla daha uzun mladh olan k]tlerle ucret51z olarak deg1§t1r1]me11d1r

15 Kitlerin teshmatl laboratuvarln talebl lizerine peyder pey yapllabllmell laboratuvara en az 3 :

ayhk stok temm edllmelldlr

- 17 Tekhf edllecek tiim kitlerin ve k1tler1n (;ahsllacagl cihazin T.C. Saghk Bakanhgl Ulusal :
o B11g1 Banka31 kodu bulunmahdlr -

18 Teknik bakim hlzmetl gunde 24 saat haftada yed1 gun ve tum bayram/resml ta‘ul
gunlermde Verllmehdlr - . o . .

19 Cihaz anzasi veya kitin caligmamasi - gibi sorunlardan kaynaklanan kaylplar firma |
tarafmdan ucret31z olarak kargllanmahdlr ,

~ 20. KlSlm 2 testler 1(;1n ihaleyi kazanan firma bu testleri laboratuvarda gahgmak lizere, -
laboratuvar sorumlularmln belirleyecegi ve denetleyecegl bir teknisyeni, almacak kitlerin
titketimine kadar laboratuvarlmlzda tam zamanli olarak istihdam "edecektir. Ise alman -
tekmsyemn maag1 blirlit asgari icretin en az %75 fazlas1 olacaktir. Ayrica bu personelin 6zlik -
haklari (yemek, yol vb.) 1haley1 kazanan firma tarafindan Sdenecektir. Ilg111 personelin yillik.

. izin, mazaret izni gibi izin durumlarinda, firma bu personelinin izin siiresi boyunca yetkln

bagka b1r personeh laboratuvarda testlerl 9a11§mak 191n bulunduracaktlr

: 21 Sa}’lSl Laboratuvar sorumlulari taraﬁndan bellrlenecek personele cihazlar ve dlger urunlerle
: 11g111 teorik ve pratlk egltlm verilecek, gereken durumlarda sertifikalandirilacaktir. Bu egitimle
11g111 tum sarf ve dlger glderler ﬁrma taraﬁndan ucretsm olarak karsllanacaktlr :

22 KlSlm 2 Testler i¢in, bir testin daha fazla, bir testin daha az 1stem1 g1b1 ongorulemeyen
: Ve/veya laboratuvar yonetiminin gerekli gordugi durumlarda mali agidan es degerlilik esasina -
dayal1 olarak,-- testlerin b1rb1r1 1le deglstlrllebllme81 1haley1 kazanan firma tarafindan

- saglanacaktlr

23 Tekhf veren firma 9a11$1lan testler igin laboratuvar ‘sorumlularinm uygun gé)recegi bir
* uluslararasi dis kalite kontrol sistemine tiyelik isleminin yap11acagm1 taahhiit etmeh dis ve i¢
kalite kontrol c;ahgmalarl icin - harcanacak sarf malzemeler1 ﬁrma ucret51z olarak temin

etmehdlr
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Saghk Uygulama ve Arastlrma_Merkezi .

TEKNIK SARTNAME LISTES

~ sternNo 28601 . D&kiim Tarihi : 21/05/2024 02:41:00
o QISte'm“Tarihu 20/05/2024 ' S B B
BolumAdl Immunolop Laboratuvan Stogu
Malzeme Kodu ~ Malzeme Adi
J07-074587 TOTALIGG. '
- KISIM 3 Testler:
TEST - | ~ [MLZXOD
|1 |TOTALIgG T dh.074587
2 |TOTAL IgA ’ T S Ja-?.074586
3 |TOTAL IgM ' :Jefq - 074588
4 |TOTAL C3(Kompleman C3) 4§ 071320
[ 5 |TOTAL Ca(KomplemanC4) ;4. 071325 _
[ 6 |TOTAL IgE (Kantitatif) T s3] 074589
7 |Beta-2 (B-2) mikroglobillin s~ 070730
8 |Serbest KAPPA hafif zincir = 502l 073369
9

Serbest LAMBDA hafif zincir o Jed = 073371
KISIM3 i¢in Teknik Sai'tn‘ame: |

| 'KISIM 3 dek1 testler nefelometrlk yontem 1le (;ahsmaya uygun olmahdlr Kurulacak olan 01haz :

~ tam otomatik olarak nefelometre prensibine gore olgiim yapmali, cihazin yast sozlesme sonu -

itibariyla 15 (on bes) yasmni gegmemelidir. Laboratuvara kurulacak cihazin imalat tarihi ve seri -

numarasi belgelendirilmelidir. Nefelometre cihazinm, sonuglari tam otomatik olarak hastane

- bilgi sistemine atacak sekilde kurulumu ﬁrmaya aittir ve iicretsiz olacaktir. C1hazm ariza
- vermesi durumunda 24 saat 1(;1nde mudahale edllecek onanlamayan c1haz 72 saat 191nde firma
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) taraflndan yedek b1r 01haz 1le deglstlrllecektlr Clhazm 30 gunluk peryotta aynl nedenden oturu ,
dort kez ve daha fazla ariza vermesi durumunda ayni ozelhkte bagka bir 01haz ile deglstmlmem .
‘ yuklen101 firma taraflndan temln edllecektlr ‘ »

.

a 1 Cihaz hastadan lstenllen tek t1p testlerl Veya ge§1t11 testlerl her komblnasyonda tam otomatlk
: olarak gahsabllmehdlr

2 Clhaz hasta serumlarlmn konulmasmi takiben sonuqlarm alinisina kadar tam otomatik olarak :
o c;ahsmah ve operatorun sonuglar allnlncaya kadar h1<;b1r mudahalesme gerek bulunmamahdlr

3. Testlerln gahsmam 1<;1n gerekh (;ozucu kallbrator tampon, reaksiyon kabi, ornek kuvetler1 ;

gibi gerekli olan her tiirlii sarf malzemeleri bedelsiz olarak saglanmahdir. Firma, sistemin

cahsacagy Immunoloy Merkez, 'Laboratuvarr'nda herhangi bir alt yap deglslkhglne gerek
“duyulmadan cihazlarin montaj yerinin hazirlanmasi, montajnin yapilmasi, tefrisi, ve cihazin

hizmet sunabilir duruma getirilmesi i¢in gerekli olan diizenlemeleri yapacaktir. Gerekli kablo,
' adaptor fis temini, LIS sistemi baglantilari, hastane bllglsayar agina baglant1 yap11ab11mes1 191n
gereken tum dlger duzenlemeler ﬁrma tarafmdan karsllanacaktlr : ,

4 Verllen test saylsl c;ahsllacak olan hasta saylsl uzerlnden Vel‘llm1$t11‘ Clhaz arizasi Veya
elektrik kesilmelerinin sonucu 21yan olan testler, kontrol i¢in, kalibrasyon i¢in, vb. kaylplar ve
ek31k11kler ﬁrma tarafindan ayrlca ucret51z olarak kargllanacaktlr »

5  Aynikit ile serumun yam sira beyln omurlhk 51v151 (BOS) ve dlger viicut swllarmda 9a11§ma |
yapllabllme51 tercih nedenl olabllecektlr ' :

6. Testlerm 9311$m381 icin gerekll olan biitin donanim-cihazin ihalenin sonuc;landlgl tarihten
- itibaren ahnan kitlerin tukenmesme kadar laboratuvanmlzm kullaniminda kalacagl kabul
- ed11me11d1r : :

7. Merkez Immunoloy Laboratuvarr'na gelen ser01031k tiip icerisindeki kamn santrlﬁlj edilerek
| _serumun ayrilmasindan 1t1baren serum Srneklerinde bu testlerin gahsllabllmem ve sonuglarin -
. rapor edilmesine (kagit iizerine sonug ¢iktis1 alinma agamasi dahil) kadarki agsamalarda gerekli
olan her tiirlii ek cihaz ve sarf malzemeler (yazici, bu yaziciya ait kartus kagit vb.) firma .
tarafindan temin edilmelidir. Thaleyi kazanan firma laboratuvarda kitlerin ve orneklerin -
saklanmast icin 1 (bir) adet yeni buzdolabini (buzdolabl minimum 575 It hacimli olmals, -20 |
~ derece bélmesi olmal)) ve laboratuvar sorumlularinm behrleyecegl bir adet masa iistii
-b;lglsayarl (bllglsayar i7 islemcili, en az 8gb Ram ve 1TB hafizaya sahlp olmahdlr ekran
boyutu m1n1mum 21.51i ing olmalidir) ucret51z temm edecektlr ' o

. 8 Elde olmayan nedenlerle haSIa saylslna etkl edecek her geslt k1$1tlamalar nedemyle'
: ‘.b11d1r11m1§ olan ahm m1ktar1 azaltllabllecektlr »
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9. K1s1m 3 testler 191n tekhf Verecek ﬁrmanm Ankara 1g>1nde yerleslk tekmk servis personeh ve
~ aplikasyon uzmani bulunmalidir. Bu durum ‘belgelenmelidir. Cihaz1 kullanacak elemanlara
cihazla ve sonuglarm degerlendirilmesiyle ilgili teknik bilgi firma  tarafindan fiicretsiz
verilmelidir. Cihazlarm orijinal kullanim kitab1 ve Tiirkge kullamm kilavuzu verilecektir. .
Ginlitk sorunlar karsisindan ayni gun mudahale edecek §ek11de tekmk servis saglayacak -;
: kadroya sah1p olmahdlr :

10 K1tler hastane taraflndan yapllacak olan xstemlere gore en az dort part1 hahnde teshm |

e edilecektir. Kitler teslim alindiginda en az altr aylik kullanim stireleri olmali ve alindiktan sonra -

kit aglldlgmda en az alt1 aylik stabiliteye sahip olmahdir. Tiim kitler orijinal ambalaj1 icinde ve
ac;xlmam1§ olarak teslim edilecektir. Kitlerin {izerinde iiretici firmanin orijinal etiketi, iiretim

-~ seri numarasi, saklama kosullarl ve son kullanma tarihi bulunacaktir. Kitlerin zamamnda

getlrllmemesmden veya kitlerin bozuk' ‘¢tkmasindan veya sistemden kaynaklanan tiim
zararlarm (o giin igerisinde caligilmast gereken serumlar cihaz, kit veya firmanm yiikiimliligi -
icindeki bir nedenle o aksama kadar calisilamamus ise, derhal ve zorunlu olarak akredite olmug
. bagka laboratuvarlarda ucreth 9ahst1r11mas1 g1b1) tems1lc1 ﬁrma tarafmdan karsﬂanacagl kabul

ed11me11d1r : :

) 11 ‘Kisim 3 Testler icin, b1r testin daha fazla b1r test1n daha az istemi g1b1 ongorulemeyen -
‘ Ve/Veya laboratuvar yonetlmmln gerekh gordiigii durumlarda mali agidan es degerlilik esasma -

- dayal1 olarak, testlerin b1rb1r1 ile deg1§t1r11ebllme81 1haley1 kazanan firma taraflndan

| 'saglanacaktlr | | o - |

12 Tekhf veren firma 9a11§1lan testler 1g>1n laboratuvar sorumlulannm uygun goreceg1 bir
- uluslararas1 dig kalite kontrol smtemme tiyelik isleminin yapilacagini taahhiit etmeli, dis ve i¢ -
- kalite kontrol 9a11§ma1ar1 i¢in harcanacak sarf malzemeleri firma ticretsiz olarak temin
| ":‘etmehdlr Ca11§1lacak olan dis kalite kontrol numunelerl ac;11mam1$ olarak ambalajmdaf

laboratuvara teshm edllecektlr :
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TEKNIK SARTNAME LISTESI

3 .',Istem No  :2e601 . Do&kiim Tarihi : 21/05/2024 02:43:00
 istem Tarlhl;“‘",v 20/05/2024 oo
- fBqum Ad| 'f.; Immunoloy Laboratuvarl Stogu ’

Malzeme KOdL’iv}'; : .‘_‘;Malieﬁle Adi

~ J07-073958 S RUBELLA IG"G'(A\_/I'DITE_).,".; e
‘ KISI/I4Testler ST o
TEST : e T T . |IMLZ.KODU
1 Rubella IgG AV1d1te o 0% —073958

‘ KISIM 4 testler 19m Teknik Sartname

1 Testlerm tamamma (1 kalem) k1a31k m1kro-ELISA formatlnda (96 kuyucuk) tekhf
Verllebﬂecektlr f K

~2' Teklif edlleCék kitlerin 96 ‘testlik "émbalaﬂarda 12 adet 8 kuyucuklu klrllabiiir ‘s'trip‘leri“

R olmahdlr Testin qahsmas1 igin gerekli tim reagentlar, posz ve negatif kontroller Kkitte

“bulunmalidir. Bu reagentler kullanima hazir, +2 ile +8°C'de son kullaum tarihine kadar stabil -
olmalidir. Testin toplam inkiibasyon siiresi 6 saati. gegmemeh ¢ikan sonuglar kalitatif ve
kantitatif olarak degerlendirilebilmelidir. Giivenilir sonu¢ igin ikili kuyucuk calisiimasimni
oneren kitler, 96 kuyucuk=48 test prensibine gore teslim alinacaktir. Eksik malzeme veya renk
| deg1§1m1 part1ku1 olugumu VS. g1b1 bozuk urunler yen1s1 1le 48 saat 1<;er151nde deglgtlrllmehdlr |

3 K1t1er1n teshm ahndlgl tarlhten 1t1baren +4°C de en az 6 ay raf omrii olmahdlr
o 4;_Kit1ei* 'la'boratuvar sommlularlfmn istedigilmiktarda"en:gé(;'30'g1'in iqerisindé getirilmelidir. ,'
5 Teklif edilen kltlerln tiretici firma ulkesmde bulunan serolopk testlerm yapildigi .

merkezlerde kullanllmasma miisaade edildigine dair, o iilkenin yetkili biriminden ahnm1$ ve
Turk yetk111 kurumlarmca onayland1g1n1 gostenr belge51 bulunmahdlr
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6 Kltlerm zamanlnda getlrllmemesmden Veya kltlerm bozuk glkmasmdan veya 51stemden _
kaynaklana.n tiim zararlarm (o giin 19erlslnde calistimas: gereken serumlarin zorunlu olarak
baska laboratuvarlarda ticretli ¢alistirilmasi gibi) temsilci firma tarafindan kargilanacag: kabul
- edilmelidir. Kit . ¢alismacif1 takdirde, firma tarafindan {icretsiz olarak yenisiyle
| deg1$t1r11mehd1r AR - S -

» ;7 K1t teshmat1mn herhangl b1r donemlnde firetici firmanin iiretimi durdurma51 farkh

. ozellikteki kit tiretimine gecmesi (]enerasyon reagentlerde veya metotta degisiklik) ya da kit
‘teslimat1 araci firma tarafindan yapiliyor ise farkli marka kit getirilmesi gibi durumlarda :
jdeglglkhgm kabulu 191n laboratuvar sorumlulanndan onay almma sarti kabul ed11me11d1r

8. Kitin g:ahgma yontem1 ile ilgili prospektusu net, geliskisiz ve anlagilir olmahdlr Bu konudakl'
sorunlar 24 saat igerisinde firma tarafindan ¢oziilmelidir. Kitlerin calisilmas: sirasinda testin -

_ gegerh oldugunu gosteren degerler ("Vahdasyon" kriterleri) prospektusunde acikca belirtilmis ;
- olmalidir. Kitlerin kullamim talimatnameleri dogrultusunda yapilan ¢alismada her defasinda
blank cut-off sta.ndartlar veya negatlf-p021t1f kontroller bu kriterleri saglamahdlr o

k 9 Testlerm g:ah§m351 1g:1n gerekh olan butun sarf malzemelen kltlerle birlikte Verllmehdlr
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| N -llstem No 26601 B v' SRR Dak!ii:m Tarihi : 21/05/2024 02:44:00
Istem Tarlhl ! 20/05/2024 SR iz ’ |
'Bolum Ad| L lmmunolop Laboratuvari Stogu
Malzemé Kodu  Malzeme Adl

- J07-070590 . ANTI-DSDNA. -
| KI_‘SIM;}SZTestler:'
" [TEST MLZKO
o PRI BEEACET DU
1 |Anti-dsDNA ELISA oo 303 1+070590
2 |Anti-niikleer antikor (ANA)IFA =~ 10%+ 070003
3 |ENA Profil Blot (nRNP/Sm Sm, -SS -A, SS-B, ,0_7'1620
1Scl-70, Jo-1) » g
4 | ANA Profil Blot (nRNP/Sm, Sm, SS-A, SS-B, fﬂ' 070567
. _Scl -70, PM-Scl, Jo-1, centromer protein B,
dsDNA, nucleosomes, histones, ribosomal P-
proteins, AMA M2, DFS70, Ant1 Mi-2 Antikoru,
Antl-Ku Antlkoru) ' : :
KISIM 6 Testler . »
TEST ' MLZ.KO
o DU
1 |Karaciger (leer) Proﬁl Blot (AMA M2 LKM 1 ,30 H)72894
- |LC-1, SLA/LP SplOO gp210)

4 KISIM 7 Testler | .
- |TEST MLZ.KO
1 Anti-glomeriiler bazal membran (anti-GBM) IFA164~070223
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| KISIM 8 Testler:

TEST SRR FRE I - |MLZKO
1 |ANCATFA C L . 30% 1+ 070507
 KISIM9 Testler: 3
S TEST R - MLZ.KO
o L , s , , DU
"1 |Anti-diiz kas antlkor (ASMA Antl-smooth muscle _070222
v antlbody) IFA Cn e | KL

KISIM 5, ,'K»ISIM 6, KISIM 7, KISIM 8, KISIM 9, testleri i¢in Teknik Sartname:
 Anti-dsDNA testi igin klasik mikro-ELISA formatinda teklif verilebilecektir.

Daha onceki ylllarda kontrol serumlan ile yapllan g:ahgmalarda b1rb1r1n1 tamamlayan testlerde
farkli marka Kkitler kullamldlglnda ‘hatali sonuglar verilebildigi saptanmustir. Bu nedenle,

KISIM 5 i¢inde birbirini tamamlayan testlerin tamaml igin tekhf verilmelidir ve teklif edilecek |
~ kitlerin aym marka olmasi gereklidir. ‘ '

'KISIM 5 testlerden ANA Proﬁl Blot (nRNP/Sm, Sm, SS-A, SS-B, Scl 70, PM Scl Jo-l N
_centromer protein B, dsDNA, nucleosomes, histones, ribosomal P-proteins, AMA M2, DFS70,
' Anti-Mi-2 Antikoru, Anti-Ku Antlkoru) testi ve ENA Profil Blot (n\RNP/Sm, Sm, SS-A, SS-B,
'Scl-70, Jo-1) testi igin tekli stripler halinde olan kitler teklif edilmeli ve her test igin her strip
o yukarlda behrtllen antijenler ile ayn ayn kaph olmalidir. Antijenler, baglanmis tiim antikorlar
- aynui strip ‘lizerinde ve es zamanlh olarak gorulebllmehdlr Stnpler uzennde kontrol band1 Veya :
poz1t1f kontrol band1 mutlaka bulunmalldlr - - S

KISIM 5'deki testlerden ANA Profil Blot (nRNP/Sm Sm SS-A SS B Scl-70, PM—Scl Jo-1, .
- centromer protein B, dsDNA, nucleosomes, histones, nbosomal P-protelns AMA M2, DFS70
,Anti-Mi-2 Antikoru, Anti-Ku Antikoru) testi ve ENA Profil Blot (nRNP/Sm, Sm, SS “A, SS-B,
' Scl-70, Jo-1) testi i¢in gerektiginde stripleri otomatik olarak degerlendiren, toplu ve tek tek
“hasta bazinda rapor verebilen bir bllglsayar degerlendlrme programi bulunmali ve bu program |
(igin gerekli tiim’ donamm-eklpmanlar (bilgisayar ve yazici dahil gevre birimleri) ilgili firma
tarafmdan 1ha1e b1t1m1nden 1t1baren 30 gun 1gerlsmde klt karsihg1 bedelslz olarak ve 9a11$1r
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| durumda temin edilmeli ve kurulmalldlr Butun donamm-eklpmamn ihalenin sonuglandlgl |
- tarihten itibaren kitlerin b1t1m1ne kadar laboratuvarnmzm kullaniminda kalacag1 kabul |

o edllmehdlr

KISIM 5'dek1 testlerden olan ANA-IFA testl 19m lamlarin her kuyucugunda goruntuyu |

| 'jdegerlendlrmede yard1mc1 olmak iizere, mitotik hiicre sayisinin fazla oldugu HEp-2 hiicreleri
- bulunmalidur. 'HEp-2 hiicrelerinin yam sira birlikte yardimei doku kesiti de bulunmast terc1h

: : sebebldlr Bu testm 1nkubasyonu her hasta i¢in aym anda baslayabllmehdlr

KISIM 5 1g1n tekhﬁ en uygun gorulen ﬁrma toplamda en az 40 serum gahsabllecek sekllde
otomatik veya yari otomatik blot cihazini ihale bitiminden itibaren 30 giin igerisinde bedelsiz
kit karsilig1 olarak ve ¢aligir durumda temin edllecektlr Firma, sistemin ¢alisacag Immiinoloji
a Merkez Laboratuvari'nda herhangi bir alt yap deglglkhgme gerek duyulmadan cihazlarin

- montaj yerinin hazirlanmasi, montajnin yapilmas: tefrisi, ve cihazlarin hizmet sunabilir duruma
= get1r11mes1 icin gerekli olan diizenlemeleri yapacaktir. Gerekli kablo, adaptor, ﬁs temini, vb.
tim diger diizenlemeler firma tarafindan kargilanacaktir.Biitin donanim- eklpmamn ihalenin

' sonuglandig: tarihten 1t1baren kltlerln b1t1m1ne kadar laboratuvarlmlzln kullammlnda kalacagl”f
| kabul edilmelidir. | = | |

KISIM' § Testler iginde yer alan ENA Profil Blot (Sira No 3) ve ANA Profil Blot (Sira No 4)
bir testin daha fazla, bir testin daha az ‘istemi gibi ongoriilemeyen ve/veya laboratuvar
yonetlmlnln gerekh gordiigii durumlarda, mali agidan es degerlilik esasina dayal olarak,
’ testlerln b1rb1r1 1le deglstlrllebllmem ihaleyi kazanan ﬁrma tarafindan saglanacaktlr o

KISIM 5 testler 1<;1n ihaleyi. kazanan firma laboratuvar 191nde kitlerin ve sarf malzemelerm :
: konulmas1 igin 1 (bir) adet yeni buzdolabint (buzdolab: minimum 575 1t hacimli olmali ve -20
‘ derece bolmesi bulunmah) ve laboratuvar sorumlularinin behrleyecegl 1 (bir) adet bilgisayar
‘(bllglsayar i7 islemcili, en az 8gb Ram ve 1TB haﬁzaya sah1p olmahd1r ekran boyutu

“minimum 21.5 i 1n9 olmahdlr) ucrets1z temin edecektlr , . , :

KISIM 6'da yer alan Karaclger (leer) Profil Blot icin firma taraflndan toplamda en az 40
serum ¢aligabilecek sekllde otomatik veya yar otomatlk blot cihazini veya bu ‘kapasiteyi
saglayacak cihazlarim ihale bitiminden itibaren 30 giin 1gerlsmde bedelsiz kit karslhgl olarak
ve galigir durumda temin edilecektir. Biitiin donanlm-eklpmamn ihalenin sonuglandig: tarlhten ;
1t1baren kltlerln b1t1m1ne kadar laboratuvarlmlzm kullammmda kalacagl kabul edllmehdlr

KISIM 8 dekl ANCA-IFA testl igin onerllecek k1t c-ANCA ve p- -ANCA ayrimin yapmak
uzere ha21r1anm1§ olmahdlr Bu testm 1nkubasyonu her hasta i¢in ayn1 anda baglayabllmehdlr
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5 _:‘ QIxISIM 9'dak1 ASMA IFA (Ant1 duz kas antlkor ASMA) test1 icin degerlendlrmemn |

ozgiillestirilmesini saglayan daha fazla ek doku kesm Ve/veya hucremn bulunma51 terc1h
" ‘:nedenl olacaktlr : T . o :

KISIM 5 KISIM 6, KISIM 7, KISIM 8 KISIM 9, i¢in d1§ kahte kontrol serumlan ve
C gerek1yorsa 11g111 baglantllar 11g111 k151m 1ha1esm1 kazanan firma tarafindan saglanacaktlr

o = 1 Demonstrasyon i¢in uygun donanlrn ve kit 1le katlhm gostermeyen teklif sah1b1 ﬁrmalarm
v tekhﬂerl dlkkate ahnmayacakﬁr S Sel

2 Koqtrol serumlar1 11e yap1lan deneme g:ahgmalarmda tekhf edllen kitin hatah sonuc; Verme51 :
red nedem olacaktlr . : \

3'.'K1tler1n teshm ahndlgl tarihten itibaren +4°C'dé en az 6 ay raf iimrii olmalidur. |

4. Kltler sarf malzemeler1 dahil laboratuvar sorumlularlmn 1sted1g1 m1ktarda en geg 30 gun f
1<;er151nde getmlmehdlr an : : : ,

¥ 5 Tekhf edllen k1t1er1n uret1c1 firma ulkesmde bulunan seroloyk testlerm yap11d1g1
- merkezlerde kullanilmasina musaade edildigine dair, o tilkenin yetkili b1r1m1nden ahmmg ve .
; Turk ¥ etk1h kurumlarlnca onayland1g1n1 gosterlr belge51 bulunmalidir.

‘ 6 Kitlerin zamamnda getlrllmemesmden Veya kltlerln bozuk glkmasmdan veya sistemden
.- kaynaklanan tiim zararlarm (o giin igerisinde ¢alisilmasi’ gereken serumlarin zorunlu olarak
baska laboratuvarlarda iicretli calistirilmast g1b1) temsilci firma tarafindan kargllanacagl kabul ‘
~edilmelidir. ~ Kit 9a11§mad1g1 takdirde, ~firma tarafindan ~ iicretsiz  olarak yen151y1e .

' deglgtlrllmehdn' f B . :

, _7 Teshm allnan butun kltler 191n gegerh olarak; kit 1g:er1smde bulunan konjugat, substrat _
“kontrol, standart vs. soliisyonlarin veya esdegeri maddeler eksiksiz ve caligir olmalidir. Eksik
malzeme veya renk degisimi, partikiil olusumu vs. gibi bozuk iiriinler yenisi ile 24 saat
: 1<;er151nde deglgtmlmehdlr Testlerin ¢alisiimasi stirecinde, kitin 1<;er151nden ¢ikan kontrol ve .
“standart ihtiyac1 dogdugunda, yuklen1c1 ﬁrma laboratuvar taraﬁndan talep edllen 1lg111
solusyonu temin etmehd1r ' SR ' : : ’

8. K1t1n gahgma yontem1 ile ilgili prospektusu net (;ell§kISIZ ve anla§111r olmalidir. Bu konudaki
sorunlar 24 saat igerisinde firma tarafindan gozulmehdlr Kitlerin ¢alisilmas: sirasinda testin
gegerli oldugunu gosteren degerler ("validasyon" kriterleri) prospektiisiinde agikca belirtilmis
’ olma11d1r Kitlerin kullanim talimatnameleri dogrultusunda yapilan ¢alismada her defasinda

blank, cut-off, standartlar veya negatlf pozitif kontroller bu kriterleri salamalidir. Kullamict
“hatas1. olmaks1zm krlterler saglanamadlgmda tum zararlarin temsﬂc1 ﬁrma taraﬁndan,

;'HAZIRLAYANLAR, T | ONAYLAYAN

Blvolog Suleyman BALCI G:a i mvers\tesx Tp T

\KARAKU5 .
e “dh .

. S S ' /
A T - TDr. EUmit BAG‘ R:Acm T 7
L7708 ‘ ; 7
Sayfa 40of5 mxpmn@,ué assm,s

.4.‘:.1



o karsrléﬂaéégl kébul edilmelidir.‘ g S

‘ ~9 “Kit - tesllmatmm herhangl b1r donemmde uretlcl ﬁrmamn uret1m1 durdurma51 farkh :
ozellikteki kit iiretimine gegmesi Oenerasyon reagentlerde veya metotta deg1$1khk) ya da kit
teslimati araci firma tarafindan vyapiliyor ise farkli marka kit getirilmesi gibi durumlarda
deg1$1k11g1n kabulu 191n laboratuvar sorumlulanndan onay almma sart1 kabul edllmelldlr

10 Testlerm gallsmam 191n gerekh olan butun donammm 1halen1n sonuglandlgl tarlhten 1t1baren
allnan kltlerm tukenmesme kadar laboratuvarlmlzln kullanlmlnda kalacagl kabul edllmelldlr ‘

B 11 Komple 31stem aksesuarlan ‘her turlu fabrlkasyon hatalarma ve kullamm 51rasmda
91kab11ecek sorunlara karsl ficretsiz servis ve baklm garantlsme sahlp olmah ve bu dogrultuda
gerekll hlzmetlen ﬁrma saglamahdlr el ' : :

12, Bir adet LED lambali immiin ﬂoresan m1kroskobu 1halede en fazla IFA test sayisi alan
ﬁrma tarafindan ihale bitiminden itibaren 30 giin u;ensmde bedelsiz kit karsilig1 olarak ve
gahglr durumda temin edilecektir. Immiin floresan m1krosk0p, dijital gériintiileme igin kamera
bulundurmalidir. Elde olunan goruntulerln aktarilabilecegi bilgisayar, bilgisayar-gevre-
birimleri, goriintiyli isleyebilecek 11g111 program bu ﬂoresan mlkroskop 31stemme entegre ve -

ahglr durumda teshm ed11me11d1r : :

13 Ilg111 maddelerde behrtllen c1hazlar ve m1kroskobun yedek parg:a dahll bak1m1 ve onarimi
firma tarafindan iicretsiz olarak 3 gun 19erlslnde yapilmalidir ve bu siirede yapllamadlgmda 15

B gun 1<;erlsmde gallslr durumda yem bir cihaz getlrllmehdlr

14 Testlerm gallsmaSI 1c;1n gerekll olan butun sarf malzemelerl kltlerle blrhkte Verllmehdlr

. 15 ELISA kltlerlnde guvemhr sonug alabilmek i 191n ‘kullanma tahmatnamesmde 1k111 kuyucuk N

~ kullanilmasi onerilen  kitlerden elde edilecek test sayisinin toplam kuyucuk X 1/2 olacagn

o b111nd1g1nden bu tiir kit teklifi veren firmalar bu kitlerle yapilan galismada elde edilecek test -
“sayisinin 1/2° oldugunu dolay1s1yla 96 kuyucuklu kitin 43 test ‘olarak teshm almacaglm kabul |

etmehdlr

16 Flrma/ﬁrmalarln teklif ett1g1 testler i¢in laboratuvar yone‘umlnm uygun buldugu b1r
eksternal kalite' kontrol programina katilimi “saglamast gerekmektedlr Kalite  kontrol
programlari kitler kullamldig: siirece devam edecek Ve masraﬂan firma - taraﬁndan‘
| karsllanacaktlr o ; ' R

17. KlSlm l'den lelm 9' a kadar olan testler de gerektlgmde kutu 1gerlsmdek1 solusyonlarm
(posz kontrol negatlf kontrol substrat konjugat Vb ) fazladan temm saglanmahdlr |
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- TEKNIK SARTNAME LiSTESI

}istem No p28601 - Dékiim Tarihi : 21/05/2024 02:48:00
. -_Istem Tanhl ' 20/05/2024 L SR :
= 'gBolum Adl Immunolop Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi

J07 075327 o |NTERFERON GAMA SALINIM TEST KIT! (IGRA)

~ Kisim 10 Testler:

Sira No TEST o ' ' MLZ.KODU-
1 {Interferon Gama Salinim Testi (IGRA) JM~ 075327
S (Antljene 0zgiin sitotoksik yanut, - :
~ |tetramer 11e) ' :

: Klsmi IOTESt icin Teknik Shi‘tnanl'e:' |

| 1. Kit plazma orneklerlnde ELISA (mlkroplak) yontemi ile gahsmalldlr
2. Kit'ile beraber 4800 (dort bin sekiz yiiz) adet laboratuvarm uygun gordigi marka 6 ml'hk :
g htyum heparmh 6rnek alma tiipii, laboratuvardaki otomatik pipetlere uygun 60.000 (altmis ‘

e bin) adet pipet. ucunu, laboratuvar sorumlusunun belirleyecegi 1 (bir) ‘adet bilgisayari |

(bllglsayar i7 iglemcili, en az 8gb Ram ve 1TB haﬁzaya sahip olmalidir , ekran boyutu
“minimum 21.5'ing olmalidir ), laboratuvar icinde kitlerin ve drneklerin saklanmasi icin gerekli
olan 1 (b1r) adet yeni buzdolabin (buzdolabi minimum 575 It hacimli ve -20 derece bSlmesi
olmah) ve serumlarin ayrilmasi, saklanmast sureglerlnde gerekh olabllecek 12x75mm'lik
50.000. (e111 bin) adet polipropilen tiipleri {icretsiz temin edecektir. :
3. Kit ile Mycobacterzum tuberculosis'e kars olusmug spemﬁk CD4 ve CD8 T lenf051tler1n
interferon (IFN)- -gama yamitini kantitatif olarak saptayabllmehdlr

4. Kit iceriginde calisma icin gerekli ozel kan aktarma tuplerl (Nil kontrol M1t01en kontrol
; TBl ve TB2 Antljen) bulunmalidur. ' '
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5 Mycobacterzum tuberculoszs e karsl spes1f1k CD4 ve CD8 T—lenfos1t IFN—gama yamt
: gahsmasmda her bir tiip i¢in gerekli tam kan miktar1 1 mL olmalidur. .

6. Kit 6rnek olarak plazma kullanmali ve mononiikleer hucre izolasyonu gerektlrmemehdlr -
7. Kan alma tiipiinde TB bakterisine kars spes1fik CD4 IFN-gama yanitt icin ESAT-6/CFP-10
- uzun peptid antijenleri, CD8 IFN-gama yanit1 igin CFP-IO kisa peptld antljenlen bulunmahdlr
8. K1t iceriginde IFN-gama standardi bulunmalidir.

: 9 Sonuc;lar IU/mL olarak Verllebllmehdlr '

~10. Kit ile birlikte analiz program1 verllmeh, anahz program1 1le elde edllen verller otomatlk '
 olarak hesaplanabilmelidir. |
11 Teklif veren firmalar iiretici firmanm yetkili temsilcisi olmah veya Turklye'dekl yetk1h

' d1str1butoru tarafindan yetkllendlrllmlg olmalidir.
~ 12. Teklif edilecek tiim kitlerin ve kitlerin g:ahsllacagl cthazin T C Saghk Bakanl1g1 Ulusal

“Bilgi Bankasi (UBB) kodu bulunmalidir. :

'13. Teklif veren firma asagida belirtilen szellikleri tagnyan b1r adet otomatik mlkroplak
, ..(ELISA) okuyucu cihazin, bilgisayar ve yazicist ile birlikte laboratuvara teslim etmelidir.

- 14. Mlkroplak (ELISA) okuyucu cihazi asagidaki 6zellikleri tasimalidir.
a) 96-kuyucukliu mlkroplaklarda absorbans okumalar1 yapabilmelidir.
b) Isik kaynagi olarak bakim gerektirmeyen LED teknolojisini kullanmahdlr '
~¢) Cihazin 8l¢iim arali1 0-4 OD (Optik Dansite) olmalidir.
d) Cihazin dalga boyu okuma arahigi 400—700 nm arasmda olmahdir.
‘e) Cihazin ¢alkalama stiresi ve hizi ayarlanabllmelldlr v .
“f) Teklif veren firma cihazi c;ahglr halde teslim etmelidir. =~
g) Rutin teknik bakimlar, ariza vb durumlarda cihaz ikamesi ﬁrma taraﬁndan taahhut
A edllmuhdlr bunlar i¢in herhangi bir iicret talep. edilmemelidir.
1 15. Teklif veren firma alinan kanlarin mkubasyonu igin agaglda bellrtllen ozelhklerl tasityan b1r
“adet inkiibatorii laboratuvara teslim etmelidir. S : .
N 16 Inkubator asagidaki 6zellikleri tasimahdir. ‘
‘a)] Laboratuvar kosullarina uygun ve masaiistii tipte olmalidir.
' b)LED ve tuslarla ayarlanabilir kontrol panehne sahip olmahdur.
€ Cihazin sicaklik aralig1 oda sicakligi ile en fazla 60°C arasinda o]mahdlr
d) Cihazin sicaklik ayarlanablhr araligi 0.1°C olmalidir. =
‘e) Cihazin set edilmis sicaklik degeri +0,3°C olmahdir. - -
1) Clhaz ayarlanabilir s1cakhk emniyet termostatina Sahlp olmalidur.
-g) Cihaz AC220V,5 0/60 Hz sehir cereyant ile g:ahgabﬂmelldlr
-~ h) Teklif veren firma cihaz ¢alisir halde teslim etmelidir. ~ _
" i) Rutin tekmk bakimlar, ariza vb durumlarda cihaz 1kames1 ﬁrma taraﬁndan taahhiit
edilmelidir, bunlar icin herhangl bir iicret talep edilmemelidir.
17. Teklif veren firma, IGRA gahsmalarlndakl Ornek . yogunlugu ve laboratuvardakl test
yiikiintin yonetilmesine yardimci olmak adina drnegin konulmasindan verilerin hesaplanmasina
kadar .her geyl tam otomatik olarak  yapabilen bir adet cihaz. kurmalidir. Firma, sistemin
gahsacagl Immunolop Merkez Laboratuvarr'nda herhangi bir alt yapi degisikligine gerek
duyulmadan c1haz1n montaJ yermm ha21rlanmas1 montajnm yapllma31 tefrisi, ve mhazm
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e h1Zmet sunab1hr duruma getmlme31 icin gerekh olan duzenlemelen yapacaktlr Gerekh kablo, |
.-f;i_adaptor, fis temini, cihaz uygunlugu varsa LIS sistemi baglantilari, hastane bllglsayar agma

“baglant1 yapilabilmesi icin gereken tiim diger diizenlemeler firma tarafindan kargilanacakftir.

- Sistemle 6rnek dagrtimi, reaktif ekleme, yikama, sinyal algilama, okuma ve sonug hesaplama -

=y islemleri otomatik olarak yap11ma11 ve ayni anda en az iki plate yiiklenebilmelidir. Kurulacak

'A olan c1hazda guvenll galismak adina dahili barkod, otomatik kapak kilidi, siv1 s_ev1yes1 ve: ug
algllama u9 learma ve Plhtl saptama 1§1ev1er1 otomatlk olarak gerg:eklesmehdlr R

. - 18 Flrma kurdugu tim- 01hazlar1n Bllglsayar, yazici, anallz programi, mlkroplak (ELISA)

| okuyucu 1nkubator Vb kltlerm b1t1m1ne kadar laboratuvarda kalacag1n1 kabul etmehdlr

- prof.Dr. Resul KARAKUS :

L Tip Fakiltesi .
Gaiﬂwlr:\i}nol i nab im Dah, ‘
- Dip. Tesc 362 ‘
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