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OTOMATIK IMMUNOENZIMATIK TESTLER TEKNIK SARTNAMESI

istenen kitler 12 (oniki) aylik sire igin 42 (kirkiki) kalem olup miktarlari asagidaki tabloda
belirtiimistir. Tum testler bir arada degerlendirilecektir. Bu gruba kismi teklif verilemez.
Kitleri verecek firma bu sartnamede gecen sartlar kabul ederek, bu kitlerin caligabilmesi
icin gereken cihazlari (kitler tiikeninceye kadar) Ucretsiz kargilamal ve listede belirtilen

tim kitleri verebilmelidir.

1 L100900 | Anti beta-2 glikoprotein IgG 500
2 L100910 | Anti beta-2 glikoprotein IgM 500
3 L102260 | Doku transglutaminaz IgA antikoru 10000
4 L102270 | Doku transglutaminaz 1gG antikoru 10000
5 906.490 | Anti Gliadin IgA 6000
6 906.500 | Anti Gliadin IgG 6000
7 906.730 | Anti kardiyolipin 1gG 1000
8 906.740 | Anti kardiyolipin IgM 1000
9 907.101 | Anti-Cyclic citrullinated peptide (CCP) 1500
10 | 907.050 | Borrelia burgdorferi IgG 300
1" 907.060 | Borrelia burgdorferi IgM 300
12 | 907.222 | SARS-CoV-2 IgG 1000
13 | 907.223 | SARS-CoV-2 IgM 1000
14 | 907.130 | Chlamydia pneumoniae IgG 300
15 907.140 | Chlamydia pneumoniae IgM 300
16 907.160 | Chlamydia trachomatis I1gG 200
17 | 907.290 | EBV EBNA IgG 300
18 | 907.310 |EBV VCA IgG 300
19 | 907.320 | EBV VCA IgM 300
20 907.500 | Helicobacter pylori IgA 300
21 907.510 | Helicobacter pylori IgG 300
22 907.520 | Herpes simpleks tip 1 19G 500
23 907.530 | Herpes simpleks tip 1 IgM 500
24 907.560 | Herpes simpleks tip 2 IgG 500
25 907.570 | Herpes simpleks tip 2 IgM 500
26 | 907.690 | Kabakulak IgG 500
27 | 907.700 | Kabakulak IgM 500
28 907.710 | Kizamik IgG 500
29 | 907.720 | Kizamik IgM 500
30 | 907.860 | Mycoplasma Pneumoniae IgG 300
31 907.870 | Mycoplasma Pneumoniae IgM 300
32 | 907.900 | Parvovirus B19 1gG 500
33 | 907.910 | Parvovirus B19 IgM 1000
34 908.100 | Varicella Zoster Virus (VZV) IgG 500
35 | 908.110 | Varicella Zoster Virus(VZV) IgM 500
36 907.770 | Legionella Pneumophila IgG 50
37 907.780 | Legionella Pneumophila IgM 50
3s | 297.091 151 cella Antikoru 200
907.092

39 912260 | Adeno Virls IgG 50
40 912700 |RS8V IgG 100
41 912670 | Leptospira Antikoru 50
42 912400 | Kist Hidatik (Echinococcus) IgG 1000
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Klinisyenler tarafindan dedisebilecek test parametre taleplerine gére fiyat oranlamasi
yapilarak ihale bedelini asmayacak sekilde testler arasi degisimler yapilabilecektir.

Bu sartname ile istenen kitler ve beraberinde kullanilan cihaziar in vitro diagnostik
ozellikte olmali; hem kit ve hem de cihazlarin Saglik Bakanligi kaydi bulunmalidir.

Cihaz gerektiginde sonuclari kendi yazicisi aracihgi ile verebilmelidir. Cihazin béyle bir
donanimi yoksa, yiiklenici firma harici printer saglamalidir.

Teknik bakim hizmeti, gtinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil glnlerinde
ilgili firma tarafindan, kurulu cihazlar igin sorunun kendilerine bildirimini izleyen en geg 2
(iki) saat icinde verilmelidir. Bu sire zarfinda midahale yapilmamasi halinde idari
sartnamede belirtilen cezai mueyyide uygulanacaktir. Ariza baglangic zamani firmaya
telefonla bildirildigi andan itibaren baglar ve bu saat ilgili personel tarafindan tutanakla
belirlenecek ve yiiklenici firma bu kosulu kabul etmis sayilacaktir. ligili firma teknik servis
yetkilisi, yaptigi her ariza bakimi icin bakimi yapan sorumiu kisinin adi soyadi temsil ettigi
firma, firmadaki konumu, Gnvani ve bakim yapilan cihazin markasi, modeli, seri
numarasi, bakim tarihi ve baglayis bitis saatlerinin yer aldigi bir rapor tutacaktir. Bu
raporun bir kopyasi laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.

Sistemlerin calisabilmesi icin gerekli her turli sarf malzemesi ve kontroller igin
kullanilacak kitler, sonuclarin alinmasinda kullanilan A4 kagitlari ve 10 Adet Asetat (cama
yazar) kalemi firmaca karsilanmalidir.

Anabilim dalimiz; teklif edilen ancak daha énce laboratuarimizda kurulmamis yeni veya
farkl sistemlerin, ihale tarih ve saatinden sonra en ge¢ 15 is glinii sonunda her test igin
demonstrasyonu isteyebilir. Demonstrasyon protokolii Anabilim dalimizdan temin
edilecektir. Demonstrasyon sonuglari Anabilim dalinin olusturacagi komisyon tarafindan
degerlendirilecektir.

Laboratuvar uzmanlarinin uygun gérecegi 5 (bes) parametreyi gegmemek Uizere external
kalite kontrol giderleri firma tarafindan karsilanacaktir.

S6z konusu testlerin calisiimasi esnasinda kullanilan kuruma ait pipet, santrif(lj vs. gibi
aletlerin bakim tamir ve parca bedelleri ya firma tarafindan karsilanacak ya da firma
testlerin calismasinda ihtiyac duyulan bu tip malzemeleri ticretsiz olarak temin edecektir.
Firma, ihaledeki test miktarinin %10 kadar fazlasi (55.000 adet) jelli vakumlu numune
tiplerini laboratuarin uygun gordudi peryodlarda ticretsiz olarak vereceklerdir.

Kurulan sistemlerde kitlerin verimli calismasi icin laboratuvarda bulunanlara ek olarak
yeni ekipman gerekiyorsa (santriftj, buzdolabi, klima, derin dondurucu, otomatik pipet,
pipet uclari, numune saklama kab, bilgisayar ve ekipmanlari v.b) ilgili firma tarafindan
Ucretsiz saglanmali ve bunlara iliskin sarf, bakim, onarim gibi giderler dogrudan yiiklenici
firma tarafindan ustleniimelidir.

lhaleyi kazanan firma cihazlarin otomasyona baglanmasi hususunda: Var olan
Otomasyon firmasiyla veya ihale slresi icerisinde degisen otomasyon firmasiyla
kurumumuza herhangi bir fiyat maliyeti ¢ikarmadan bire bir diyaloga gegerek her tirli
sorunlari kendi aralarinda cézerek cihazlarinin otomasyona baglanmasini (Veri aktarimi-
LIS) saglayacaktir. Zaman, zaman otomasyonda meydana gelen (Veri aktariminda
yavaslama, duraksama, eksik veri aktarma v.b) sorunlari en gec Uc gun igerisinde
otomasyon firmasiyla irtibata gecerek kendi aralarindaki anlasma gergevesinde ¢coziime
kavusturacaktir.

Cihazla ilgili periyodik bakimlarin laboratuvarimiz  tarafindan talep edilmeksizin
zamaninda ve eksiksiz yapilmasi yiklenici firma sorumlulugundadir. Teknik bakim
programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapildidi birim sorumlularinin imzasi ile
belgelenmelidir. ilgili firma teknik servis yetkilisi, yapti§gi her bakim icin bakimi yapan
sorumlu kisinin adi soyadi temsil ettigi firma, firmadaki konumu, tUnvani ve bakim vapilan
cihazin markasi, modeli, seri numarasi, bakim tarihi ve baslayig bitis saatlerinin yer aldigi
bir rapor tutacaktir. Bu raporun bir kopyasi laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir,
Cihaz, kit ya da sarflarla ilgili bir problemden dolayli zamaninda calisilamayan testlerde
Anabilim dalimizin uygun gordugu takdirde, firma laboratuvar sorumlusunun segtigi

parametreleri, en ge¢ ¢ gln icerisinde disari bir laboratuvarda bedelsiz olarak calistirip
so,rlugli’:rl_ getirmekle yuktmludar, fT '
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Firma, cihazin kurulumu sonrasi laboratuvar sorumlusuna “cihaz y&énetim dosyasini”
vermelidir. Bu dosya iginde Turk¢e kullanim klavuzu, ve CD’si, bakim formlari, ariza

bildirim formlari, servis telefonlari, personel egitim sertifikasi ve cihaz kalibrasyon
sertifikalari olmak zorundadir.

IMMUNOENZIMATIK KiT ve CIHAZLAR TEKNIK SARTNAMESI

Teklif veren firma laboratuvara 3 (l¢) adet immunoenzimatik test cihazi kurmalidir.
Calisilacak testler tek kullanimlik multi-kGvetli duzenek halinde olmalidir ve gerekli tim
solusyonlar ve reaktifler bu diizenek Uzerinde bulunmalidir. Uzerlerinde hangi test
oldugu tanimlayan barkod etiketi bulunmalidir.

Numunenin pipetlemesi otomatik veya manuel olarak yapilabilmelidir. Dider islemler
(dilusyonlar, reaktif pipetlenmesi, inkiibasyonlar, yikama adimlari, okumalar gibi) cihaz
tarafindan otomatik olarak yapilmalidir. Calisma 6ncesi ya da ¢alisma sirasinda ayrn bir
reaktif pipetlenmesine gerek kalmamaldir.

Cihaza hasta girisi manuel ve/veya barkod ile yapiimalidir.

Cihazin hastane otomasyon sistemine adaptasyonu firmanin sorumlulugu altindadir.
Firma, cihazin galismasi ve sonug vermesi igin kit digindaki tium sarflarn Ucretsiz
karsilamalidir,

Cihazlar, ayni anda en az 30 farkli parametre ¢alisabilmelidir

Cihazlar, Herpes simpleks tip 1 IgM ve Herpes simpleks tip 2 IgM parametrelerini ayri
ayri veya combo test seklinde calisabilecektir.

Cihaz, sonuglarn kantitatif (sayisal deger) vermelidir. Para influenza antikoru ve
Leptospira Antikoru kantitatif veya semikantitatif sonug vermelidir.

Cihaz 30 test sonucunu 90 dakikada verebilmelidir.

. Test stripleri kullanima hazir durumda olmal, 6zel olarak hazirlanmasina ihtiyag

duyulmamalidir.

Sistem tek tek test calismaya uygun olmalidir.

Cihaz farkli testler calisirken testler arasi gegiste yikama yapma &zelligine sahip
olmalidir.

Ihalede istenilen parametreleri galigmak Uzere kurulan cihazlar (her turlii sarf malzemesi

ve bakimi Ucretsiz verilmek kaydi ile) kitler tikeninceye kadar hastanenin kullanimina
birakilacaktir,




