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IFA, IMMUNOBLOT TESTLERI
TEKNIK SARTNAMESI

Istenen kitler 12 (oniki) aylik stre igin olup miktarlari asagidaki tabloda belirtilmistir. Kitler
8 (sekiz) kalem olup bir arada degerlendirilecektir. Bu gruba kismi teklif verilemez. Kitleri
verecek firma bu sartnamede gegen sartlari kabul ederek, bu kitlerin ¢alisabilmesi igin

gereken cihazlar (kitler tikeninceye kadar) Ucretsiz karsilamal ve listede belirtilen tim
kitleri verebilmelidir.

SIRA | SUT |\ oEMEA | MIKTAR
Welr  mepul ) MAEEWEAL. .
1 906.780 Anti nikleer antikor (ANA) 8.000
Anti nétrofil sitoplazmik antikor profil (p-ANCA, c-
2 906.770 ANCA) 2.000
3 906.410 Anti ds DNA 4.000
Anti mitokondriyal antikor (AMA), Anti duz kas
906.760+906.42 : SR ;
4 0+906 790 gr;trl::l)iru (ASMA), Anti pariyetal antikor (APA) 3.000
906.430 Anti Endomisyum Antikor (EMA) 500
Karaciger Paneli (AMA-M2, Sp100, LKM1,
6 906760+907810 gp210, LC1 ve SLA) 500
907.950+907.84 - :
7 0+L102870 Vaskulit Paneli (PR3, MPO ve GBM) 500
906410+907871
giggggggfgg% ANA profili (dsDNA, Nucleosomes, Histones,
8 20+907030+906 SmD1, Anti ribozomal P protein, Anti-SSA, Anti- 1.500
990+907010+90 SSB, Scl-70, Anti-Sm/RNP, AMA M2, Jo-1)
6760+906980
TOPLAM 20.000

1-5. Kalemler immunfloresan Antikor (IFA), 6-8. Kalemler immunoblot yéntem ile
calisiimalidir.

Firma; 1-5. kalemler icin 1 (bir) adet IFA cihazini, 6-8. kalemler igin 1 (bir) adet
IMMUNBLOT cihazini, laboratuvara kurmaldir.

Teklif veren istekli teklif ettigi cihazin hangi testleri ¢calisacagini belirtmelidir.

Teknik bakim hizmeti, giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tum bayram, resmi tatil giinlerinde
ilgili firma tarafindan, kurulu cihazlar i¢in sorunun kendilerine bildirimini izleyen en geg 2
(ki) saat iginde veriimelidir. Bu sure zarfinda mudahale yapilmamasi halinde idari
sartnamede belirtilen cezai mueyyide uygulanacaktir. Ariza baslangic zamani firmaya
telefonla bildirildigi andan itibaren baslar ve bu saat ilgili personel tarafindan tutanakla
belirlenecek ve yiklenici firma bu kosulu kabul etmis sayilacaktir. iigili firma teknik servis
yetkilisi, yaptigi her ariza bakimi igin bakimi yapan sorumlu kisinin adi soyadi temsil ettigi
firma, firmadaki konumu, Unvani ve bakim yapilan cihazin markasi, modeli, seri numarasi,
bakim tarihi ve baslayis bitis saatlerinin yer aldigi bir rapor tutacaktir. Bu raporun bir
kopyasi laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.

Anabilim dalimiz; teklif edilen ancak daha 6nce laboratuarimizda kurulmamis yeni veya
farkli sistemlerin, ihale tarih ve saatinden sonra en geg¢ 15 is guin sonunda her test icin
demonstrasyonu isteyebilir. Demonstrasyon protokoli Anabilim dalimizdan temin
edilecektir. Demonstrasyon sonuglari Anabilim dalinin olusturacad! komisyon tarafindan
degerlendirilecektir.

Laboratuvar uzmanlarinin uygun gorecedi 5 (bes) parametreyi gegmemek Uzere external
kalite kontrol giderleri firma tarafindan karsilanacaktir.
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S6z konusu testlerin galigilmasi esnasinda kullanilan kuruma ait pipet, santrifjj vs. gibi
aletlerin bakim tamir ve parga bedelleri ya firma tarafindan karsilanacak ya da firma
testlerin calismasinda ihtiya¢ duyulan bu tip malzemeleri Uicretsiz olarak temin edecektir.
Firma, ihaledeki test miktarinin %10 fazlasi (40.100 adet) kadar jelli vakumlu numune alma
tlplerini laboratuarin uygun gérdiigu peryodlarda tcretsiz olarak vereceklerdir.

Firma, testlerin sonuglandiriimasi agsamasina kadar ihtiyag duyulan sarf malzeme (otomatik
pipet, pipet uglari, A4 kagidi, asetat kalemi vb.) ve gerekli donanimlari (floresan mikroskop,
bilgisayar vb.) saglamayi taahht etmelidir.

Ihaleyi kazanan firma cihazlarin otomasyona baglanmasi hususunda: Var olan Otomasyon
firmasiyla veya ihale slresi igerisinde degisen otomasyon firmasiyla kurumumuza herhangi
bir fiyat maliyeti ¢cikarmadan bire bir diyaloga gecerek her tirli sorunlar kendi aralarinda
cozerek cihazlarinin otomasyona baglanmasini (Veri aktarimi-LIS) saglayacaktir. Zaman,
zaman otomasyonda meydana gelen (Veri aktariminda yavaslama, duraksama, eksik veri
aktarma v.b) sorunlari en geg ¢ gin igerisinde otomasyon firmasiyla irtibata gegerek kendi
aralarindaki anlasma cergevesinde ¢d6zime kavusturacaktir.

Cihazla ilgili periyodik bakimlarin laboratuvarimiz tarafindan talep edilmeksizin zamaninda
ve eksiksiz yapilmasi yuiklenici firma sorumlulugundadir. Teknik bakim programindaki
teknik servis iglerinin zamaninda yapildig! birim sorumlularinin imzasi ile belgelenmelidir.
ligili firma teknik servis yetkilisi, yaptii her bakim igin bakimi yapan sorumlu kisinin adi
soyad| temsil ettigi firma, firmadaki konumu, tGnvani ve bakim yapilan cihazin markasi,
modeli, seri numarasi, bakim tarihi ve baslays bitis saatlerinin yer aldigi bir rapor tutacaktir.
Bu raporun bir kopyasi laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.

Cihaz, kit ya da sarflarla ilgili bir problemden dolayl zamaninda ¢aligilamayan testlerde
Anabilim dalimizin uygun gérdigl takdirde, firma laboratuvar sorumlusunun segtigi
parametreleri acilen, ayni gun igerisinde disari bir laboratuvarda bedelsiz olarak calistirip
sonuglari getirmekle yukimludar.

Firma, cihazin kurulumu sonrasi laboratuvar sorumlusuna “cihaz yénetim dosyasini”
vermelidir. Bu dosya iginde Tlrkge kullanim klavuzu, ve CD’si, bakim formlari, ariza bildirim

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

1-5. KALEMLER TEKNiIK OZELLIKLERI

IFA Analizér Teknik Ozellikleri:

8
Z

10.
ik,
12.

:13_

Cihaz IFA testlerini ¢alisabilmelidir.

IFA testlerinin mikroskop asamasina kadar olan bitin asamalarini (serum dillisyonu,
serum pipetleme, inkUbasyon, yikama, reaktif dagitimi) tam otomatik olarak
gerceklestirmelidir.

IFA testlerinde numuneler icin barkod okuma dzelligi olmalidir. Bir seferde 96 adet numune
tiptl yuklenebilmelidir.

Ayni anda 15 IFA slaytini ve 4 farkli testi calisabilmelidir.

IFA icin kit bagimlihgi olmamali buttn ticari Grtnleri galigabilmelidir. Ayni anda birden farkh
marka IFA slayti yiklenebilmelidir.

IFA igin 1:100 ve 1:10000 oraninda dilisyon yapabilmelidir.

IFA testlerinde tek kuyu tarama ve seri dilisyon ile titrasyon yaparak calisabilmelidir.
Ornek sarfiyatini azaltmak igin IFA testlerinde gereken dilisyonlar mikro kuyular igerisinde
yapiimaldir.

En az 1 adet proba sahip olmali ve prop/problarda serum ve reaktifler igin seviye senséru
olmalidir

Minimum 5 pl serum pipetleme kapasitesi olmalidir.

Minimum 200 pL serum ile ¢alisabilmelidir.

Minimum 500 pL reaktif ile galisabilmelidir.

Cihaz kendisine 6zel bir program ve bilgisayar araciligi ile ¢galismali ve LIS baglantisi

mevcut olmahdir.
;ﬁb‘gﬁlr

C|haz CE belgesi ve/veya FDA onayina sahle Q
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Cihaz egitimi Uretici tarafindan sertifikalandiriimis elemanlar tarafindan verilmelidir.
Cihazla birlikte IFA testlerinin de@erlendirimesinde kullaniimak zere 10x ve 40x
buyatmeye sahip LED floresan mikroskop verilmelidir.

Sistemde meydana gelebilecek arizalar 2 gin igerisinde tamir edilebilmeli, 2 gin iginde
tamiri mUmkin olmayan durumlarda sisteme bagli Unitelerin/pargalarin degisimi igin
gerekli stre 10 gunt gegmemelidir. Aksi durumda firma testleri 3'er gunlik peryotlarla
Ucretsiz olarak bir dig merkezde galistirip sonuglari laboratuara teslim etmelidir.

Yiklenici firma, cihazin kurulumu sonrasi laboratuvar sorumlusuna “cihaz yénetim
dosyasini” vermelidir. Bu dosya icinde Turkge kullanim klavuzu, ve CD'si, bakim formlari,
ariza bildirim formlari, servis telefonlari, personel egitim sertifikasi ve cihaz kalibrasyon
sertifikalari olmak zorundadir.

Ihaleyi kazanan firma cihazlarin otomasyona bagdlanmasi hususunda: Var olan Otomasyon
firmasiyla veya ihale suresi igerisinde degisen otomasyon firmasiyla kurumumuza
herhangi bir fiyat maliyeti ¢ikarmadan bire bir diyaloga gecerek her tirlii sorunlari kendi
aralarinda ¢oézerek cihazlarinin otomasyona baglanmasini  (Veri aktarimi-LIS)
saglayacaktir. Zaman zaman otomasyonda meydana gelen (Veri aktariminda yavaglama,
duraksama, eksik veri aktarma v.b) sorunlari en ge¢ U¢ gun icerisinde otomasyon

firmasiyla irtibata gecerek kendi aralarindaki anlasma cercevesinde ¢ézime
kavusturacaktir.

IFA Kitlerinin Teknik Ozellikleri

ANA

1

1
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3

Kit IFA yontemiyle caligmaldir. ANA insan serumunda sitoplazmik ve/veya nikleer
otoantikorlarin tespitini saglamalidir.

Test lamlari en az 10 kuyulu olmali her kuyuda sira numarasi olmalidir.
Kitin icinde pozitif kontrol, negatif kontrol, konjugat ve diger soltsyonlari icermelidir
Konjugat anti-human IgG yapisinda olmalidir.

ANCA Paneli:

Sy G GO =

Kit IFA yontemiyle ¢alismalidir

Insan serumunda p ANCA ve cANCA antikorlarini saptamaya uygun olmalidir.

Test lamlari en az 5 kuyulu olmali, her kuyuda sira numarasi olmaldir.

Kit Etanol ve Formali’ni ayni slayt'ta veya ayri ayr slaytlar da olmalidir.

Kitin icinde pozitif kontrol, negatif kontrol, konjugat ve diger solUsyonlari icermelidir
Konjugat Anti Human IgG veya Ig polyvalant yapisinda olmalidir

Etanol ve Formalin ayri ayri olan slaytlarda; érnegin alinacak 100 testlik ANCA Kkiti igin,
100 test Etanol ve 100 Test Formalin kiti verilecektir.

Anti Ds DNA:

Kit IFA yéntemiyle calismalidir

nDNA (Crithidia lucilliae) dogal ¢ift-sarmal DNA insan serumunda IgG antikorlarini tespit
edebilmelidir.

Test lamlarn en az 10 kuyulu olmali, her kuyuda sira numarasi olmalidir.

Kitin icinde pozitif kontrol, negatif kontrol, konjugat icermelidir

Konjugat anti-human I1gG yapisinda olmalidir.

Anti mitokondriyal antikor (AMA), Anti diiz kas antikoru (ASMA), Anti pariyetal antikor (APA)
Paneli:
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Kit IFA yontemiyle cahsmalidir
AMA/ASMA insan serumunda mitokondrial/diz kas-antijen karsiti otoantikorlar tespit
etmelidir.

Test lamlari en az 5 kuyulu olmali, her kuyuda sira numarasi [malldlr
Kitin icinde pozitif kontrol, negatif kontrol konjuggmé%?@gehm )
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. Konjugat Anti Human Ig poiyvalant yae}lsma@ ﬁ@; -..-‘,S‘\\éova“'
: 0 RO AL\ B LSRR
& : 50
o Tt W Oip- N0



Anti Endomisyum Antikor (EMA)

1.

1
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Kit IFA yontemiyle caligmalidir. Insan serumunda doku transglutaminase (tTg)
endomisyum antikorlarin tespitini saglamaldir.

Test lamlar en az 10 kuyulu olmali her kuyuda sira numarasi olmaldir,
Kitin iginde pozitif kontrol, negatif kontrol, konjugat ve diger soliisyonlari icermelidir
Konjugat anti-human 1gG yapisinda olmalidir.

6-8. KALEMLER (IMMUNBLOT KIiTLERI) TEKNiIK OZELLIiKLERI

Genel Ozellikler

1.
2
3.
4

5.

Kitler ile beraber immunoblot cihazi laboratuarimiza kurulacaktir ve kitler tukeninceye
kadar kurumda kurulu kalacaktir.

Kullanilan ttim kitler TITUBB onayli olmaldir.

Distribittr firmadan alinmis yetki belgesi olmalidir.

Cihaz ve kitlerin galismasi igin gerekli ekipmanlar firma tarafindan bedelsiz olarak
verilecektir.

Bu testler farkli bir cihazda galisilacaksa, scanner asamasina kadar numune dagitimi harig

olmak Gzere butin asamalarini (inkiibasyon, yikama, reaktif dagitimi) tam otomatik olarak
gergeklestirmelidir.

Liver (Karaciger) Paneli:

N B0 R

Kit AMA-M2, Sp100, LKM1, gp210, LC1 ve SLA parametrelerini tek stripte tarayabilmelidir.
Serum veya Plazma ¢rnegi kullanilabilmelidir

Kit Gzerinde 1 adet pozitif kontrol bandi olmalidir.

Kit anti-human IgG HRP konjugat icermelidir.

Kitin calisiimasi icin gerekli olan tepsi, konjugat, substrat, stop soliisyon, kontol serumlari
kit ile birlikte olmalidir.

Vaskulit Paneli

1.

Kit; PR3, MPO ve GBM parametrelerini tek stripte bakabilmelidir.

2. Serum veya plazma 6rnegi kullanabilmelidir.

3. Kit Uzerinde 1 adet cut-off, 2 adet pozitif veya 1 adet kontrol bandi bulunmalidir.

4. Kitin galisiimas! igin gerekli olan inkiibasyon tepsisi, 6rnek diltienti, konjugat, substrat, stop
sollsyonu kit icerisinde bulunmalidir.

5. Kitin saklama kosullan 2-8°C’ olmalidir.

6. Kit en fazla 24 test olmalidir.

ANA Profili:

1. Kiten az dsDNA, Nucleosomes, Histones, SmD1, Anti ribozomal P protein, Anti-SSA, Anti-
SSB, Scl-70, Anti-Sm/RNP, AMA M2 ve Jo-1 parametrelerini tek stripte tarayabilmelidir.

2. Serum veya plazma 6rnegi kullanilabilmelidir

3. Kit Gzerinde 1 adet pozitif kontrol bandi veya iginde pozitif kontrol serumu olmalidir,

4. Kit anti-human IgG konjugat icermelidir.

3. Kitin galisiimasi igin gerekli olan tepsi, konjugat, substrat, stop sollisyon, kontrol serumlari

kit ile birlikte olmalidir.




VAN YUZUNCU YIL UNIVERSITESI DURSUN ODABAS TIP MERKEZI
MIKROBiYOLOJi LABORATUVARI

E-TEST (Vankomisin, Tigesiklin, Ertapenem, Meropenem, Imipenem, Kolistin,
Mantar, Ceftazidime, Chloramphenicol, Teicoplanin, Caspofungin, Voriconazole,
Penisilin(az) vb.).

1. E-Test duyarlilik stripleri ve yan malzemeleri, kullanilan bakteriler i¢in MIC
degerlerini difiizyon prensibi ile belirleyebilmelidir.

2. Orijinal ambalajlan iginde ve aplikatorii ile birlikte bulunmalidir.

Son kullanma tarihi teslimden itibaren en az 2 y1il olmahidir.

4. Kurum alinacak toplam 1000 adet E Test listesinden yukaridaki testlerden hangisine
ne kadar ihtiyac duyarsa o kadarin siparis edecektir.

(8]

SANTRIFUJ TUPU TEKNiK SARTNAMESI (12x75)

1. Polypropylene yapida ve konik sekilde olmalidir.
2. Kapali pakette olmalidir.

3. En az 4000 rpm igin santrifiije dayanikli olmalidir.
4. En az 5 ml soliisyon alabilecek hacmi olmalidur.

5. Hastanemiz Mikrobiyoloji Laboratuvarinda kullamlan sistemlere uyumlu olmalidir.

100pL'lik OTOMATIK PIPET UCU TEKNiK SARTNAMESI (BEYAZ RENKLI)

1. 10-100 mikrolitre otomatik pipetlere uyumlu olmahdir.
2. Kapali paket igerisinde olmalidir.

3. Teknik sartnameye uymayan alternatif teklifler kabul edilmeyecektir.

4, Hastanemiz Mikrobiyoloji Laboratuvarinda kullamlan pipetlere uyumlu olmalidir.

VORTEKS TEKNIK SARTNAMESI

1. Cihaz dairesel vorteksleme islemi yapmalidir.

2. Cihaz hem dokunmatik haraketle hemde normal hiz ayarlamast ile ¢alistirlabilir.
3. Cihaz siirekli kullanima uygun olmalidir.

4. Dokunmatik 6zellige sahip olmalidir.

5. Hiz ayar1 100
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6. Cihazin ¢alkalama genisligi en az 4,5 mm olmalidir.
7. Cihaz 30 mm ¢apa kadar test tiiplerini karigtirabilmelidir.
8. Cihaz 220 Voit, 50/60 Hz ile ¢aligmalidir.

9. Cihaz imalat hatalarina karst 2 yil {icretsiz, ayrica 10 yil iicreti karsihigr yedek parca ve

servis temini garantili olmalidir.

KOVACS AYIRACI TEKNiK SARTNAMESI

1. Toplamda 500 ml kovaks ayraci temin edilecektir.
Uriiniin, son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az bir y1l olmalidur.

Kargo ile gonderilen tiriinler kabul edilmeyecektir.

il -

Teslimat bizzat firma tarafindan elden yapilacaktir.

Vidah Kapakh Tiip Teknik Sartnamesi

—

. 10 mL hacimde olmalidir

. Ayakli olmalidir.

. Steril olmalidur.

. Distan vidal olmalhdur.

. Cok diisiik sicakliklara dayanikli olmalidir.

Malzemenin uygunlugu laboratuvarda test edildikten sonra teslim alacaktir.

W)
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Filtreli 1-20pl Hacimli Mikropipet Ucu Teknik Sartnamesi

1. Polipropilenden {iretilmis olmalidur.
2. Pipet ucu hiicre kiiltiiriine uygun sertifikali DNAse/RNase-free ve nonpirojenik olmahdr.

3. Filtreli pipet uglar1 pipet ucu iginde sivi ve gaz sizmalarim Onleyen fiziksel bir bariyer
olusturarak ¢apraz kirlenmeyi énlemelidir.

4. Optimum ug baslik yapilar: tiim pipetlere tam uyum saglamali ve pipet ucunun pipet saftina
tam oturmasini garanti etmelidir.

5. Pipet ucu 121 °C de (250 °F) da 15 psi (1 atm)’de 15 dakika siire ile otoklavlanabilmelidir.
6. Pipet ucu 10pl olmalidir.

7. 96 filtreli rack-10 x 96 rack seklinde olmalidir.
8. Pipet uclari steril olmalidir.

9. Hastanemiz Molekiiler Mikrobiyoloji Laboratuvarinda kullamilan pipetlere uyumlu
olmalidir.

Filtreli 10-100pl Hacimli Mikropipet Ucu Teknik Sartnamesi

1. Polipropilenden iiretilmis olmalidur.
2. Pipet ucu hiicre kiiltiiriine uygun sertifikali DN Ase/RNase-free ve nonpirojenik olmalidur.

ObIyoleiTA.D. Baskan
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3. Filtreli pipet uglari pipet ucu iginde sivi ve gaz sizmalarini onleyen fiziksel bir bariyer
olusturarak ¢apraz kirlenmeyi énlemelidir.

4. Optimum ug baslik yapilari tiim pipetlere tam uyum saglamali ve pipet ucunun pipet saftina
tam oturmasini garanti etmelidir.

5. Pipet ucu 121 °C de (250 °F) da 15 psi (1 atm)’de 15 dakika siire ile otoklavlanabilmelidir.
6. Pipet ucu 100 pl olmaldur.

7. 96 filtreli rack-10 x 96 rack seklinde olmalidir.

8. Pipet uglari steril olmalidir.

9. Hastanemiz Molekiiler Mikrobiyoloji Laboratuvarinda kullanilan pipetlere uyumlu
olmalidir.

PYR KIiTI

Hizli tanisal test olarak kullanilabilmelidir.

Uriin orijinal ambalaj1 iginde olmalidir.

Son kullamim tarihi tiriintin teslim tarihi itibari ile en az 1 y1l olmalidur.

Kiiltiirden, tiim Enterokoklar ile Streptococcus pyogenes suglarinin %981 tarafindan tiretilen
bir enzim olan pyrrolidonyl peptidase (PYRase)'in tespiti ile Enterokoklarin Grup D

Streptokoklardan ve S. Pyogenes’in diger hemolitik streptokoklardan hizhi bir sekilde ayirt
edilmesine uygun olmalidir.

Kit, siipheli koloniden direkt ¢aligilabilmelidir.
Sonuglar kolorimetrik olarak degerlendirilmelidir. Kisa stirede sonug vermelidir.

OKSIDAZ TESTI
1. Bakterilerin sitokrom oxidase enziminin varligini saptamaya yonelik olmalidir.
2. Stikler seklinde tasarlanmig olmall, elle tutulabilecek kisim bir isaretle belirlenmis ve
diger ucta dimetil-p-phenilendiamin emdirilmis olmalidr.
3. Kutular ortam neminden etkilenmeyecek 6zellikte olmalidir.

4. Buzdolabinda saklanmali ve son kullanma tarihi iriiniin teslim tarihinden itibaren en
az 1 y1l olmalidir.

5. Teslim sirasinda kit, orijinal ambalajinda, agilmamis ve son kullanma tarihi kutunun
tizerinde agikg¢a okunabilecek sekilde olmalidir.

6. Kit, soguk zincir kuralarina uygun olarak taginmali ve teslim edilmelidir.

ROSE BENGAL KiTi TEKNIK OZELLIKLERI

1- Kit ambalaj kutusunun igerisinde ¢alisma plaklari, karistirma c¢ubugu, pozitif kontrol,
negatif kontrol, Rose Bengal kiti, Kit Prospektiisii mutlaka olmalidir.

2- Kitlerin miadlari en az 1(bir) yil olmalidir ve Ambalajlar en az 50 test testlik olmalidir ve
bu test sayisi orjinal kutusunun tistiinde mutlaka belirtilmelidir.

3- Kit ambalajin tizerinde {iretici firmaya ait lot, CE, miad, sicaklik, ambalaj sekli belirten
orijinal etiket olmalidir.

TibttikFobiyoloji A.D. Baskan
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4- fhaleye giren firma teklif mektubunda mutlaka marka belirtmelidir. Aksi durumda teklifi
degerlendirmeye alimmayacaktir.

5- [haleye teklif edilen marka kitler laboratuarimiza denendikten sonra alinacaktir.

6-Teklif edilen iiriiniin UBB (ulusal bilgi bankas: ) kaydi bulunmali ve mutlaka onayli olmal
ve teklif mektubunda kod numaralari mutlaka belirtilmelidir. Aksi halde teklif ihale disi
birakilacaktir.

COLISTIN SULFATE TUZU TEKNIK SARTNAMESI

Bakteri hiicre membranimnin gecirgenligini arttirmak i¢in kullamlmalidir.

Toz formunda olmalidir.

Steril edilmis olmalidir.

100 mglik ambalajda olmalidir

Gram negatif bakterilerde aktivite gostermelidir.

Soguk zincir bozulmadan teslim edilmelidir.
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Son Kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az bir y1l olmahdir.

LiYOFILIZE TAVSAN SERUMU TEKNIK SARTNAMES]

. Tavsan serumu olmalidir.

. Liyofilize olmalidur.

Kit teslim tarihinde en az 18 ay miath olmalidir.

. Teklif edilen iiriintin UBB (ulusal bilgi bankasi )kaydi bulunmali ve mutlaka onayli olmali

ve teklif mektubunda kod numaralari mutlaka belirtilmelidir. Aksi halde teklif ihale disi
birakilacaktir.

. Gerekirse malzeme laboratuvara partiler halinde alinabilmelidir.
. Malzemenin uygunlugu laboratuarda test edildikten sonra teslim aliacaktir.
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OTOMATIK IMMUNOENZIMATIK TESTLER TEKNIK SARTNAMESI

1. lIstenen kitler 12 (oniki) aylik siire icin 42 (kirkiki) kalem olup miktarlan asadidaki tabloda
belirtilmistir. Tim testler bir arada degerlendirilecektir. Bu gruba kismi teklif verilemez.
Kitleri verecek firma bu sartnamede gegen sartlar kabul ederek, bu kitlerin calisabilmesi
icin gereken cihazlan (kitler tikeninceye kadar) Ucretsiz karsilamali ve listede belirtilen

tum kitleri verebilmelidir.

1 L100900 | Anti beta-2 glikoprotein 1gG 500
2 L100910 | Anti beta-2 glikoprotein IgM 500
3 L102260 | Doku transglutaminaz IgA antikoru 10000
4 L102270 | Doku transglutaminaz |gG 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
11 907.060 | 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 IgG 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 1gG 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 IgG 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
38 207,091 Brucella Antikoru 200
907.092

39 912260 | Adeno Virts IgG 50
40 912700 |R8VIgG 100
41 912670 | Leptospira Antikoru 50
42 912400 | Kist Hidatik (Echinococcus) IgG 1000
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Bu sartname ile istenen kitler ve beraberinde kullanilan cihazlar in vitro diagnostik
dzellikte olmali; hem kit ve hem de cihazlarin Saglhk Bakanh@i kaydi bulunmalidir.

Cihaz gerektiginde sonuglari kendi yazicisi aracilidi ile verebilmelidir. Cihazin béyle bir
donanimi yoksa, yiklenici firma harici printer saglamalidir.

Teknik bakim hizmeti, glinde 24 saat, haftada 7 giin ve tum bayram, resmi tatil giinlerinde
ilgili firma tarafindan, kurulu cihazlar i¢in sorunun kendilerine bildirimini izleyen en geg 2
(iki) saat icinde verilmelidir. Bu siire zarfinda midahale yapilmamasi halinde idari
sartnamede belirtilen cezai muieyyide uygulanacaktir. Anza baslangic zamani firmaya
telefonla bildirildigi andan itibaren baslar ve bu saat ilgili personel tarafindan tutanakla
belirlenecek ve ylklenici firma bu kosulu kabul etmis sayilacaktir. ilgili firma teknik servis
yetkilisi, yaptigi her ariza bakimi i¢in bakimi yapan sorumlu kisinin adi soyadi temsil ettigi
firma, firmadaki konumu, Unvani ve bakim yapilan cihazin markasi, modeli, seri
numarasi, bakim tarihi ve baslayis bitis saatlerinin yer aldidi bir rapor tutacaktir. Bu
raporun bir kopyasi laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.

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

Anabilim dalimiz; teklif edilen ancak daha 6nce laboratuarimizda kurulmamis yeni veya
farkli sistemlerin, ihale tarih ve saatinden sonra en ge¢ 15 is guni sonunda her test igin
demonstrasyonu isteyebilir. Demonstrasyon protokolil Anabilim dalimizdan temin
edilecektir. Demonstrasyon sonuglari Anabilim dalinin olusturacadi komisyon tarafindan
degerlendirilecektir.

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

So6z konusu testlerin ¢alisiimasi esnasinda kullanilan kuruma ait pipet, santriflj vs. gibi
aletlerin bakim tamir ve parca bedelleri ya firma tarafindan karsilanacak ya da firma
testlerin ¢alismasinda ihtiyag duyulan bu tip malzemeleri Gcretsiz olarak temin edecektir.
Firma, ihaledeki test miktarinin %10 kadar fazlasi (110.000 adet) jelli vakumlu numune
tplerini laboratuarin uygun gérdigi peryodlarda tcretsiz olarak vereceklerdir.

Kurulan sistemlerde kitlerin verimli ¢alismasi igin laboratuvarda bulunanlara ek olarak
yeni ekipman gerekiyorsa (santriflj, buzdolabi, klima, derin dondurucu, otomatik pipet,
pipet uglarl, numune saklama kabi, bilgisayar ve ekipmanlar v.b) ilgili firma tarafindan
Ucretsiz saglanmali ve bunlara iligkin sarf, bakim, onarim gibi giderler dogrudan ytklenici
firma tarafindan Ustlenilmelidir.

Ihaleyi kazanan firma cihazlarin otomasyona baglanmasi hususunda: Var olan
Otomasyon firmasiyla veya ihale slresi igerisinde degisen otomasyon firmasiyla
kurumumuza herhangi bir fiyat maliyeti ¢gikarmadan bire bir diyaloga gecerek her tirlt
sorunlari kendi aralarinda ¢ozerek cihazlarinin otomasyona baglanmasini (Veri aktarimi-
LIS) saglayacaktir. Zaman, zaman otomasyonda meydana gelen (Veri aktariminda
yavaglama, duraksama, eksik veri aktarma v.b) sorunlarn en geg¢ ¢ gun igerisinde
otomasyon firmasiyla irtibata gecerek kendi aralarindaki anlasma gercevesinde ¢éziime
kavusturacaktir.

Cihazla ilgili periyodik bakimlarin laboratuvarimiz tarafindan talep edilmeksizin
zamaninda ve eksiksiz yapilmasi yiklenici firma sorumlulugundadir. Teknik bakim
programindaki teknik servis iglerinin zamaninda yapildidi birim sorumlularinin imzasi ile
belgelenmelidir. ilgili firma teknik servis yetkilisi, yaptigi her bakim icin bakimi yapan
sorumlu kiginin adi soyadi temsil ettidi firma, firmadaki konumu, Ginvani ve bakim yapilan
cihazin markasi, modeli, seri numarasi, bakim tarihi ve basglayig bitis saatlerinin yer aldi§i
bir rapor tutacaktir. Bu raporun bir kopyasi laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.
Cihaz, kit ya da sarflarla ilgili bir problemden dolayi zamaninda calisilamayan testlerde
Anabilim dalimizin uygun gérdigu takdirde, firma laboratuvar sorumlusunun sectigi
parametreleri acilen, ayni giin igerisinde disar bir laboratuvarda bedelsiz olarak caligtirip
sonuglari getirmekle yukimladar.

. Firma, cihazin kurulumu sonrasi laboratuvar sorumlusuna “cihaz yénetim dosyasini”

vermelidir. Bu dosya iginde Turkge kullanim klavuzu, ve CD'si, bakim formlari, ariza
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bildiim formlari, servis telefonlari, personel egitim sertifikasi ve cihaz kalibrasyon
sertifikalari olmak zorundadir.

iMMUN_OENziMATiK KIT ve CIHAZLAR TEKNIK SARTNAMESI

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

Numunenin pipetlemesi otomatik veya manuel olarak yapilabilmelidir. Diger islemler
(dilisyonlar, reaktif pipetlenmesi, inkiibasyonlar, yikama adimlari, okumalar gibi) cihaz
tarafindan otomatik olarak yapiimalidir. Calisma 6ncesi ya da ¢alisma sirasinda ayri bir
reaktif pipetlenmesine gerek kalmamalidir.

Cihaza hasta girisi manuel ve/veya barkod ile yapiimalidir.

Cihazin hastane otomasyon sistemine adaptasyonu firmanin sorumlulugu altindadir.

Firma, cihazin calismasi ve sonu¢ vermesi icin kit disindaki tum sarflar Ucretsiz
kargilamalidir.

Cihazlar, ayni anda en az 30 farkh parametre calisabilmelidir

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

Cihaz, sonuglar 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 ihtiyac

duyulmamalidir.

. Sistem tek tek test ¢alismaya uygun olmalidir.

Cihaz farkli testler calisirken testler arasi geciste yikama yapma 6zelligine sahip
olmalidir.




