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MALZEME ISTEK LISTESI EKTEDIR.



MALZEMENIN CINSI Birim |Miktar |Birim Fiyat |Toplam
S.no Fiyat

TEKNIK SARTNAMESI EKTEDIR.

A | SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

B | TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.

C|ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE
IMZA OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.

D | TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF
KONUSU ZARFIN UZERINE YAZILI OLMALIDIR.

E TEKL_iF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ
SEKLI YAZILMALIDIR.

F | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATI RAKAM
VE YAZI ILE YAZILMALIDIR.

G | TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN TC. ILAC VE
TIBBI CIHAZ ULUSAL BILGI BANKASI TARAFINDAN
ONAYLANMIS URUN (BARKOD ) NUMARASI URUNUN
UZERINDE, URUN KODU VE BRANS KODU ETIKET VE
MARKA ADI TEKLIF MEKTUPLARINDA YAZILI
OLACAKTIR.

H[ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK
KURUMUNUN YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK
UYGULAMA TEBLIGI (SUT) HUKUMLERINE GORE
TEKLIF ETMIS OLDUKLARI MALZEMELER ILE ILGIiLI,
MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLUP OLMADIGINI,
MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL
ANTETLI KAGIDA YAZARAK BILDIRECEKLERDIR.

1| ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMEISNDE;
DONER SERMAYELI ISLETMELER BUTCE VE
MUHASABE YMNETMELIGININ 22. MADDESI
HUKUMLERI UYGULANACAKTIR.

[T EKVLI'F EDILEN URUN FIYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

NOT:SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide kullanilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimh olmayan hig¢bir tibbi
malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunucular1 tarafindan MEDULA sistemine
hizmet kaydinin yapilamamag, ilgili firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen
iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi i¢in, ilgili firmalarca anila Kurumun hazirlanmis oldugu
Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin egslestirme islemlerini
gerceklestirmeleri zorunludur. Idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyan: esas
alinarak Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanlhs eslestirme oldugunun herhangi bir tespit
edilmesi halinde olusan zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet
kaydmin yapilabilmesi i¢in iiriiniin, satin alindig tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhg
(S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullanildi: tarihte de Medula sisteminde tanimh
olmasi gerekmektedir.” Hususlari belirtilmigtir.

Idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi i¢i, Sosyal Giivenlik Kurumu
Baskanhigi’nin 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalari

Teklif mektuplarinin en ge¢ 05.02.2020 Sali giinii mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermaye Isletmesi’ne
birakilmasini rica eder.




SEROLOJI LABORATUVARI

Kf(;:" Sgro 2 33;1 TMY Kodu KiT Sayi Iss}irTn Tf‘,’ﬂ:lanm
Piam
1| 907240 |150.03.02.99.05.02.018 | ANTI HDV (ELISA) 9,696 13.62 132.060
Kism | 2| 907230 | 150.03.02.99.05.02.019 | ANTI HDV IgM (ELISA) 7,392 13.62 100.679
SER-1'| 3 | 906650 |150.03.02.99.05.02.021 | ANTIHEV (ELISA) 10,944 8.01 87.661
TOPLAM PUAN 320.400
B L Smas it TMY Kodu KiT Sayi lss:{ln; Loplan
Adi No Kodu Piam Puan
1| 907220 |150.03.02.99.05.02.008 |CMV AVIDITE (ELISA) 1,056 25.95 27.403
2 | 908000 |150.03.02.99.05.02.103 | RUBELLA AVIDITE (ELISA) 1,140 2451 27.941
3| 907520 |150.03.02.99.05.02.023 | ANTIHSV TipIIgG Kantitatif (ELISA) 2,976 19.06 56.723
4 | 907530 |150.03.02.99.05.02.024 | ANTIHSV Tip [ IgM (ELISA) 2,976 19.06 56.723
5 | 907560 |150.03.02.99.05.02.025 | ANTIHSV Tip 111gG Kantitatif (ELISA) 2976 19.06 56.723
6 | 907570 |150.03.02.99.05.02.026 | ANTIHSV Tip Il gM (ELISA) 2,976 19.06 56.723
7 | 907860 |150.03.02.99.05.02.031 (AE“L“IQ’IAV)COP“‘S”“ pacpmoriiae IzGlkanGtats 576 8.01 4614
8 907870 | 150.03.02.99.05.02.032 Anti Mycoplasma pneumoniae IgM (ELISA) 672 8.01 5.383
9 | 907770 | 150.03.02.99.05.03.008 é“L“ISLgiO“e”a preumoptilalat kantitatii 480 9.13 4382
10 | 907780 |150.03.02.99.05.03.009 | Anti Legionella pneumophila IgM (ELISA) 384 9.13 3.506
11| 907130 | 150.03.02.99.05.02.004 &“ﬂ&;amydia parUmOniTleG antitats 480 19.06 9.149
12 | 907140 |150.03.02.99.05.02.005 | Anti Chlamydia pneumonia IgM (ELISA) 384 19.06 7.319
13 | 907160 |150.03.02.99.05.02.006 | Anti Chlamydia trachomatis IgG kantitatif 384 19.06 7.319
14 | 907170 |150.03.02.99.05.02.007 | Anti Chlamydia trachomatis IgM (ELISA) 480 19.06 9.149
15 | 907050 | 150.03.02.99.05.02.002 &“L“l?:)” elia burgdorferi [gG (Lyme) (kantitati§) | 5 4y 13.62 27.458
Kisim
SER-2 | 16 | 907060 |150.03.03.01.09.24.040 | Anti Borrelia burgdorferi [gM (Lyme) (ELISA) 2,016 13.62 27.458
17 | 907290 |150.03.02.99.05.02.040 | EBV EBNA IgG ( Kantitatif) (ELISA) 1,440 15.06 21.686
18 | 907280 |150.03.02.99.05.02.039 | EBV EA (ELISA) 4224 15.06 63.613
19 | 907310 |150.03.02.99.05.02.042 | EBV VCA IgG (Kantitatif) (ELISA) 4224 15.06 63.613
20 | 907320 |150.03.02.99.05.02.041 | EBV VCA IgM (ELISA) 1,344 15.06 20.241
21 | 907300 |150.03.02.99.05.02.049 | EBV avidite (ELISA) 768 15.06 11.566
22 | 912680 |150.03.02.99.05.03.010 | Anti Adenovirus IgG (Kantitatif) (ELISA) 2,112 41.65 87.965
23 | 912690 |150.03.02.99.05.03.011 | Anti Adenovirus IgM (ELISA) 2,208 41.65 91.963
24 | 907900 |150.03.02.99.05.02.033 | Anti Parvovirus B 19 IgG Kantitatif (ELISA) 2,592 19.06 49.404
25 | 907910 |150.03.02.99.05.02.034 | Anti Parvovirus B 19 IgM (ELISA) 2,688 19.06 51.233
26 | 907710 |150.03.02.99.05.02.029 | Anti Kizamik IgG kantitatif (ELISA) 2,592 8.01 20.762
27 | 907720 |150.03.02.99.05.02.030 | Anti Kizamik IgM (ELISA) 960 9.61 9.226
28 | 907690 |150.03.02.99.05.02.027 | Anti Kabakulak IgG Kantitatif (ELISA) 2,112 8.01 16.917
29 | 907700 |150.03.02.99.05.02.028 | Anti Kabakulak IgM (ELISA) 576 8.01 4614
30 | 908100 |150.03.03.01.09.24.041 | Anti Varicella zoster IgG kantitatif (ELISA) 4,032 16.34 65.883
31 | 908110 [150.03.03.01.09.24.042 | Anti Varicella zoster IgM (ELISA) 2,688 16.34 43.922
32 | 906450 |150.03.02.99.05.03.014 | Anti Fosfatidilserin IgG ( kantitatif) ELISA) 3,456 2451 84.707




33 | 906460 |150.03.02.99.05.03.015 | Anti Fosfatidilserin IgM ( kantitatif) (ELISA) 2,400 2451 58.824
34 | 906440 |150.03.02.99.05.02.080 | Anti Fosfatidilserin IgA ( kantitatif) ELISA) 2,016 2451 49.412
35 | 906730 |150.03.02.99.05.03.002 | ACA IgG (kantitatif) (ELISA) 4,704 18.42 86.648
36 | 906740 |150.03.02.99.05.03.001 | ACA IgM (kantitatif) (ELISA) 4,608 18.42 84.879
37 | 906720 |150.03.02.99.05.03.019 | SLA/LP IgG (kantitatif) (ELISA) 1,440 15.06 21.686
38 | 900460 |150.03.02.99.05.03.016 | Anti GBM antikoru ( kantitatif) (ELISA) 672 19.06 12.808
39 | 900420 |150.03.02.99.05.06.050 | Anti beta-2 glikoprotein 1 IgA 3,360 2451 82.354
40 | 900430 |150.03.02.99.05.06.049 | Anti beta-2 glikoprotein 1 IgG 3,552 2451 87.060
41 | 900440 |150.03.02.99.05.06.048 | Anti beta-2 glikoprotein 1 IgM 3,456 24.51 84.707
42 | 906410 |150.03.03.01.09.24.043 | Anti ds DNA ( kantitatif) (ELISA) 11,040 13.62 150.365
43 | 906760 |150.03.02.99.05.03.005 | AMA-2 (kantitatif) (ELISA) 480 17.78 8.534
44 | 907950 |150.03.02.99.05.03.006 | ANCA PR3 (ELISA) 768 2451 18.824
45 | 907880 |150.03.03.01.09.01.002 | ANCA MPO (ELISA) 768 19.06 14.638
906770
46 | 907950 |150.03.02.99.05.03.007 | ANCA PROFIL (ELISA) 3,264 76.26 248913
907880
47 | 906500 |150.03.02.99.05.03.004 | AGA IgG (kantitatif) (ELISA) 3,648 16.34 59.608
48 | 906490 |150.03.02.99.05.03.003 | AGA IgA (Kantitatif)(ELISA) 3,648 16.34 59.608
49 | 906430 |150.03.02.99.05.03.021 | Anti Endomisyum IgA (kantitatif) 1,344 20.51 27.565
50 | 907810 |150.03.02.99.05.03.017 | Anti LKM-I ( Kantitatif) (ELISA) 192 19.06 3.660
51 | 906410 |150.03.03.01.09.24.049 | Anti Ds DNA (IFA) 11,000 13.62 149.820
52 ggg;ﬁg 150.03.03.01.09.24.038 | Hep—2 hiicreli ANA +AMA+ASMA (IFA) 2,200 31.39 69.058
53 | 906780 |150.03.03.01.09.24.021 | Hep—2 hiicreli ANA (IFA) 14,200 13.62 193.404
906980
906990
! 907000 | cr o n . .
54| 97010 | 150-03.03.01.09.24.039 | ANA Profil (immunoblot) 5,824 144.18 839.704
907020
907030
55 | 907950 |150.03.02.99.05.06.034 | ANCA (IFA) 5,000 2451 122.550
56 906430 | 150.03.02.99.05.03.013 Anti Endomisyum antikor (IFA) 8,800 20.51 180.488
TOPLAM PUAN 3.810.403
SUT
Kisim | Sira SUT e ; ; ; Toplam
Adi No Kodu TMY Kodu KIT Sayi Iglem Puan
1ani
1 704550 | 150.03.02.99.05.02.110 | ASA (IFA) 60 16.34 980
2| 906790 |150.03.02.99.05.06.031 | Anti Pariyetal Antikor (APA) (IFA) 200 20.51 4.102
3| 906320 |150.03.02.99.05.06.030 3;‘2) AR e O Ay 300 24 51 7353
Kisim
SER-3 4 906320 | 150.03.02.99.05.06.029 Anti-Saccharomyces cerevisiae (Crohn’s) (IFA) 300 2451 7,353
5 906880 | 150.03.02.99.05.06.033 Anti-Ekzokrin Pankreas (Crohn’s) (IFA) 60 15.06 904
6 | 906870 |150.03.02.99.05.06.032 | Anti-intestinal Goblet Hiicresi (U.colit) (IFA) 60 2451 1471
TOPLAM PUAN 22.163
Kisim | Sira SUT n o i ’
Adi No Kodu TMY Kodu KIT Sayi
Kisim 1 908040 | 150.03.02.99.05.03.189 | RSV (DFA) 800
SER-41 5 | 907660 |150.03.02.99.05.03.031 | INFLUENZA A/B (DFA) (ANTIJEN) o |, 1000
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f TOPLAM PUAN 37,582
SUT
Kisim | Sira SUT . ; : : Toplam
Adi No Kodu TMY Kodu KIT Sayi Islem Puan
Piam
1 907980 | 150.03.02.99.05.02.048 Rotavirus-Enterik Adenovirus Antijeni (Diski) 5,500 27.23 149.765
Kisim
SER-3 2 907190 | 150.03.02.99.05.02.079 Clostrudium difficile (Toxin A/B) (Diskida) 5,000 27.23 136.150
TOPLAM PUAN 285915
- SUT
Kisim | Sira SUT > : . : Toplam
Adi No Kodu TMY Kodu KIT Sayi Islem Piag
Piam
I | 906290 |150.03.04.99.01.01.003 | /ORI (Nontreponemal antikor rapid plasma 2,500 545 13.625
Kism | 3| 908090 |150.03.02.99.05.02.122 | [reponema pallidum hemaglatinasyon test 500 16.34 7
g 3! I ; (TPHA) 6. 8.170
TOPLAM PUAN 21.795
SUT
Kisim | Sira SUT 7 ; ’ ; Toplam
A No Kodu TMY Kodu KIT Sayi Islem Pian
Piam
Kisim 1 908725 | 150.03.02.99.05.06.095 Anti fosfolipaz A 2 reseptor IgG (ELISA) 576 67,45 38.851
SER-7
TOPLAM PUAN 38.851

GENEL SARTLAR:

1-S6zlesme siiresi 12 aydir. Laboratuvara kurulan cihazlar, 18 ay kurumumuzda kalacaktir. Bu siire
i¢inde firmanin cihazin ¢alismasi ve teknik bakim gibi tiim konulardaki yuikiimliiliikleri devam edecektir.
Malzeme teslimi, s6zlesme siiresince nceden belirlenen siparis takvimine gore olacaktir.

2-Hastane idaresi, kisim toplam ihale puani iizerinden %20 is artisi /azalis1 yapabilir. Ihale test
listesinde belirtilen test sayilari baglayici degildir. Kisim igerisinde kisim toplam puanini gegmemek
sartiyla, bolimiin ihtiyacina gore testler arasinda degisim yapilabilir.

3-Teklif edilen tibbi malzemelerin iiretici ve/veya ithalatr firmalari ile bu firmalarin ad: altinda ihaleye
teklif veren bayileri, “T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na kayitli olduklarini belgelemek
zorundadir.

Kayitl iiretici ve/veya ithalatgr firmalar tarafindan teklifedilen tibbi malzemelerin, “T.C. Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankas” tarafindan onaylanmis iiriin (barkod) numarasi, etiket ve marka adi, teklif
mektuplarinda yazili olmalidir. Ancak, “T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na kayit
zorunlulugu olmayan kit ve cihazlar, CE uyumlu veya gecerli CE/ FDA belgesine sahip olmalidir.

4-Ihaleyi kazanan firma malzeme teslimat planina gére faturalama isleminin yapilabilmesi igin; periyodik
cihaz bakim tutanaginin (cihazlara 6zel hazirlanmis aylik, alti aylik ve yillik bakimlarin program ve
dokiimanlarina gére) ve birimin belirttigi teslimat plania gére bliim sorumlusunun onaylayacag kit
bulundurma tutanaginin  Yiiklenici firma tarafindan muayene kabul komisyonuna sunulmasi
gerekmektedir. Cihazlarin periyodik bakimlarmin takibi, firmanin sorumlulugundadir. Gecikme
oldugunda cihazin ¢alismasina yénelik bir sorun olmasa da, ihale yiikiimliiliikleri yerine getirilmemis
kabul edilecek, faturalandirma iglemi kabul edilmeyecektir. Prof. Dr. ML A




5-S6zlesme imzalandiktan sonra testlerin SUT birim puanlarinin degismesi halinde; ihaledeki SUT
puanlari esas alinarak faturalama islemine devam edilecektir. SUT listesinde olmak kaydi ile (ya da
sonradan SUT’a eklenen testler dahil) yiiklenici firmanin panelinde olmasi veya firmanin {irlin
paneline yeni giren testlerden laboratuvar sorumlusunun talep etmesi durumunda ihale birim puani
ile SUT puani garpimiyla elde edilen fiyat iizerinden fiyatlandirlarak ¢aligilmas talep edilebilecektir.

6-Kitler, soguk zincirle tasginmalidir. Bu tasinma durumu da olabildigince belgelenmelidir.

7-Cahsilan tiim testlerin galisma prosediirleri ile ilgili bilgiler, Tiirk¢e standart operasyon prosediirii
(SOP) seklinde teslim edilmelidir.

8-Calisilacak test sayisi igin gerekli her tiirlii sarf malzeme, kontrol materyalleri ve kalibratorler, firma
tarafindan iicretsiz ve belirtilen zamanlarda karsilanacaktir. Kontrol kanlari ve kalibratorler uygun miyad
ve miktarda zamaninda temin edilemedigi takdirde, laboratuvar denetlemelerinde, kalite
degerlendirmesinde ve testlerin sonuclandiriimasinda ciddi bir olumsuzluk olacagindan; dogabilecek her
tiirlii maddi ve hukuki sorumluluk tedarikgi ve distribiitér firmaya ait olacaktir. Sevkiyat aksatildiginda
testler calisilamayacag i¢in, bu siire i¢inde cihazin ortalama test sayilari kadar test, bir sonraki siparisin
faturalanan test sayisindan diisiilecektir.

9-Test reaktifleri, sarf malzeme ve ¢alisma sirasinda kullanilan diger tiim malzemeler; laboratuvar
sorumlusunun belirledigi teslimat takvim dogrultusunda, ihtiyag ve depolama sartlarina gore laboratuvara
teslim edilecektir. Sdzlesme siiresince alinan reaktifler ve sarf malzemelerin miyadlari, teslim tarihinden
itibaren en az 12 ay olacaktir. Kitler hastanenin talebi dogrultusunda, parti parti (en az 4 parti halinde)
teslim edilecektir. Reaktifler ve kitler, son kullanma tarihinden 2 ay oncesinden firmaya haber vermek
kaydiyla, miktari ne olursa olsun, yenileri ile 30 giin icinde degistirilecektir. Yiiklenici firma 2 aylik test
stokunu laboratuvar stokunda bulundurmakla yiikiimlidiir. Teslimatin zamaninda yapilamamasi
durumunda, dogabilecek her tiirlii maddi ve hukuki sorumluluk tedarikci ve distribiitor firmaya aittir.
Zamaninda sonug verilemeyen her giin igin, hastanenin test calisilamayan giinlerdeki zararini kargilamak
iizere, bir onceki aym giinliik ortalama test sayisi dikkate almarak, her aksayan test maliyeti (Biitge
Uygulama Talimatinda belirtilen deger lizerinden) kadar ceza sdz konusu olacaktir. Bu ceza sonraki
siparisin faturalanan test sayisindan diisiilecektir. Reaktifler barkodlu ve orijinal ambalajinda olacaktir.
Reaktifler ve kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda, bu kitler
firma tarafindan yenileri ile degistirilecektir. Ayrica standart, pozitif ve negatif-kontroller, iicretsiz
karsilanacaktir.

10-Testlerden herhangi birisinin, reaktif ya da cihaz kaynakl problemlerden dolay1 calisilamadigl
durumlarda; yiiklenici firma sorun ¢oziiliinceye kadar, laboratuvar sorumlusunun belirleyecegi ve kabul
edecegi bir “Dis laboratuvar” tarafindan testlerin aksatilmadan ve zamaninda ¢ahisilmasini saglayacaktir.
Bu esnada tiim masraflar (kargo bedeli, LBS baglantisi, test iicreti vs) yiiklenici firmaya aittir. DoZacak
aksamadan ve test sonuglarindan kaynaklanan tiim maddi, manevi ve hukuki sorumluluk firmaya aittir.

11-Firma; rutin ¢alismalarin, cihazdan, kullanilan kit, kalibrator veya kontrollerden kaynakli olarak

gecersiz olmasi durumda sonuglandirtlamayan testleri, sayisinca iicretsiz olarak karsilayacaktir.

12-Y1l igerisinde iiretici firma tarafindan kitlerde herhangi bir degisiklik yapilirsa veya kullanima iliskin

bir degisiklik ortaya ¢ikarsa; bu durum, firma tarafindan yazili olarak bildirilecek ve laboratuvarin

onayina sunulacaktir. Bu degisiklikler, ek egitim ya da maliyet gerektirdigi takdirde, firma tarafindan

karsilanacaktir.

13-Firma, teslim ettigi otoanalizérlerin yasimi, iretici firmadan alian (cihazin seri numarasini ve

modelini gosteren) bir belge ile belgelendirmelidir. Uretimden kalkmis otoanalizorler ihaleye giremez.

Firmalar, teklif ettikleri otoanalizérlerin halen iiretimde oldugunu (cihazin pymarkayjve, Tmode inin
Tibp Nikrobiyoloj




goriilebilecegi) gdsteren iiretici firmadan alinmis onayli bir belge vermek zorundadirlar. otoanalizorlerin

yas1 ihale tarihinde 6 yasin altinda olmalidir.

14-Laboratuvara kurulan otoanalizérler hastane otomasyon sistemine baglanmali ve bu sekilde teslim
edilmelidir. Otomasyon sistemi baglantis1 yapilmamigsa ya da eksik yapilmigsa, cihaz kurulmamis
sayilacaktir.Cihazin kurulma tarihi, “otomasyona tam ve eksiksiz baglandigi giin” olarak kabul
edilecektir. Cihazlarin kurulmast ve otomasyona baglanmast ile ilgili tiim islem ve masraflar, yiiklenici
firma tarafindan karsilanacaktir. Cihaza eklenen yeni parametreler ya da program giincellenmesi ile

otomasyon yazilimi gerektiginde; yine tiim islem ve masraflar, firma tarafindan karsilanacaktir.

15-Yiiklenici firma, tiim kisimlar igin, elektrik kesintilerinden dogacak olumsuzluklarin giderilmesine
yonelik, tiim cihazlari en az bir saat calistirabilecek giig kaynagi temin etmelidir. Giig kaynaklarinin her
yil periyodik bakimlarinin yapilmas, takibi ve yapilan bakimin belgelenmesi ve bu belgenin laboratuvara
verilmesi, yiiklenici firmanin sorumlulugundadir. Is giivenligi igin; gii¢c kaynaklarinin priz ¢ikislarina
kurumun teknik bakim ve onarim iinitesinin uygun gordiigii sekilde kagak akim rolesi kurulmasi
zorunludur. Kacak akim rolesinin yapimmnin ve periyodik bakimlarin gecikmesinin neden oldugu is
giivenligi kazalarindan dogabilecek her tiirlii maddi, manevi ve hukuki sorumluluk tedarikgi ve distribiitor
firmaya ait olacaktir.

16-Cihazlarin kurulumunu, iicretsiz olarak yiiklenici firma yapacaktir. Cihazlarm calismast icin gerekli
elektrik ve su gibi alt yapi tesisati yiiklenici firma tarafindan bedelsiz saglanacaktir. Cihazin ¢alismasi,
“saf su” gerektiriyorsa; laboratuvar sorumlularinin kabul edecegi ozelliklerde yeterli sayida “reverse
osmoz” prensibiyle calisan saf su sistemi, yiiklenici firma tarafindan iicretsiz temin ve monte edilecektir.

17-Teklif edilen sistemler, her tiirlii iscilik, imalat, transport ve alt yapidan kaynaklanan hatalara karsi;
ayrica dogal afet, yangmn, su basmasi gibi durumlarda, firmanin iicretsiz garantisi altinda olmalidur.
Sigortast yaptirilmayan/yaptirilamayan cihazlarin sorumlulugu kurumumuza ait degildir.Yiiklenici firma,
gerektiginde laboratuvarda olusabilecek iklimsel degisiklikler (sicaklik, nem, vb) nedeniyle, cihazlarin

optimum diizeyde ¢alismasini saglayacak kapasitede, iicretsiz klima donanimi saglamalidir.

18-ihaleye girecek firmalar, ihale oncesi teklif edilen kitin Tiirkge prospektiislerini getirmelidirler.
Tekliflerin degerlendirilmesi asamasinda, laboratuvar sorumlusu yazili olarak demonstrasyon talebinde
bulunabilir. Talep tarihinden itibaren 15 giin i¢inde demonstrasyon yapilmalidir. Verilen siirede
demonstrasyon yapamadigini uygun, resmi belgelerle kanitlayan firmalar; teklif ettikleri cihazin halen
aktif olarak calistirildig1 bagka bir laboratuvarda (laboratuvarimizin test/hasta kapasitesine ve ¢aligma
yogunluguna benzer, laboratuvar sorumlusunun belirledigi sartlarda [hafta sonu rutin ¢alisma dist
degerlendirme, kendi numunelerimizle ¢alisma, vb]) cihaz demonstrasyonu yapabilir. Demonstrasyon
yapmayan firmalarin teklifleri, degerlendirme disi birakilacaktir.

19-ihaleyi kazanan firma kurumumuzca talep edilen s6z konusu testlerin ve cihazlarin kurulumu
yapildiktan sonra hasta sonucu vermeden once bsliim sorumlusunun uygun gérecegi sayida teklif edilen
tiim testlere verifikasyon calismasi yapacaktir. Yapilan calisma iireticinin onerdigi kit igerisindeki
insertlerde belirtilmis olan ya da uluslararasi belirlenen CV degerlerine uygunluk gdstermesi
gerekmektedir. Bunu saglamayan diriinler 1 ay icerisinde bu kriterleri saglayan bagka bir marka ile
degistirilecektir.

20-Hizmet verilirken sonuglarla hasta bulgulari arasinda klinik uygunsuzluk olmasi halinde verifikasyon
islemleri ilgili test igin firma tarafindan tekrar yapilacak dogruluk ve tekrarlanabilirliligin devam ettigi

gosterilecektir.

Prof. Dr. M. Altay A
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MIKRO ELISA YONTEMI iLE CALISACAK TESTLER ICIN TEKNIK SARTNAME

'« Kisim SER-2 (Sira no:1-56)
~« Kisim SER-2 (Sira no:1-50) Mikro Elisa Testleri
~+ Kisim SER-2 (Sira no:51-56) IFA Testleri

1-Yukaridaki Tablo’da “ihale Listesi”ne gore siralanan Kisim SER-2 (Sira no:1-50) testleri, Mikro
ELISA yontemi ile ¢aligilacaktir.

2-Rubella Avidite, CMV Avidite ve EBV Avidite testlerine, mikro ELISA/kemiliiminesans ydntemi ile
calisabilen tam otomatik cihaz/cihazlarda calisiimak iizere veya dig laboratuarda ¢alistirilmak suretiyle
teklif verilebilir.

3-Yukaridaki Tablo’ya gore almacak ELISA Kitleri, 8x12=96 testlik ambalajlarda, test kuyucuklarr ve
kirilabilir strip dzellige sahip olmalidir.
4-ELISA Kkiti yerine verilecek “kart test, spot test, lateks test” kabul edilmeyecektir.

5-Testin calismasi igin gerekli olan soliisyonlar, kitin i¢inde olmalidir.

6-Kitler disinda calisma igin gerekli sarf malzemeleri, firma tarafindan test miktarina yetecek sekilde

iicretsiz verilmelidir.

7-ELISA kitleri, T.C Saghk Bakanhg Teblig No: 2005/1°¢ uygun olmahdir. Kitlerin 98/79 CE Invitro
Directive dogrultusunda CE belgesi olmalidir.

8-ELISA Kkitleri icin verilen teklifler, kit prospektiisiinii tam olarak yansitmalidur.
9-Kisim SER-1 (Sira no:1-2); Anti HDV Ab, Anti HDV IgM testleri, ayni ¢alisma gurubu testleri olup,
laboratuvar calismasi agisindan ayn1 marka olmalidir.

10-Kisim SER-2 (32-50) IgG testlerinin sonuglari kantitatif olmali, Kisim SER-2 (1-31) IgG testlerinin
sonuclari kantitatif, semi kantitatif veya kalitatif olabilir.

11-Kisim SER-2 (Sira no: 3—6); Anti HSV Tip I ve II kitleri, ayri olmali ve beraber caligilmamalidir.
12-Kistm SER-2 (Sira no:3—6); Anti HSV Tip 1 IgG, Anti HSV Tip 1 IgM, Anti HSV Tip 2 IgG, Anti
HSV Tip 2 IgM testleri bir grup olup; ayni serumla galisildigindan; bu mikro ELISA kitleri ayn1 marka
olmali ve caligma prosediirii de ayni olmalidir.

13-Kistm SER-2 (Sira no:7—12); Anti Mycoplasma IgG, Anti Mycoplasma IgM, Anti Leigonella
pneumophila IgG, Anti Legionella pneumophila IgM, Anti Chlamydia pneumonia IgG Anti Chlamydia
pneumonia IgM testleri ayn1 hasta grubundan ¢alisildigs icin ayn1 marka olmalidir.

14-Kisim SER-2 (Sira no:13—14); Anti Chlamydia trachomatis IgG ve Anti Chlamydia trachomatis IgM
testleri ayni marka olmalidir.
15-Kisim SER-2 (Sira no:15—16);BorreliaburgdorferilgG ve IgM Kkitleri; ayni marka olmalidir. Thaleyi

kazanan firmaBorreliaburgdorferi IgM dogrulama testini (en az 8 farkl antijenlerini igeren) ihale
siiresince iicretsiz vermekle yiikiimliidiir. Ayrica BOS drneklerinin test edilmesi gerektiginde, testler firma

tarafindan karsilanmalidir.

16-Kisim SER-2 (Sira no:17-21);EBV EBNA, EBV EA, EBV VCA IgG, EBV VCA IgM testleri, ayni
marka olmalidir.

17-Kisim SER-2 (Sira no: 22-23);Anti AdenovirusigG ve Anti AdenovirusIgMtestleri, ayn1 marka

olmalidir.

18—Kistm SER-2 (Sira no: 24, 25);Anti ParvoviruslgG ve Anti ParvovirusIthé'sﬂer}v,‘I.é)‘/‘m’f' ika
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olmalidir.




19-Kisim SER-2 (Sira no: 26-31); Anti Kizamik IgG, Anti Kizamik IgM, Anti Kabakulak IgG, Anti
Kabakulak IgM, Anti VaricellazosterlgG, Anti VaricellazosterIgM testleri ayn1 marka olmalidir.

20-Kisim SER-2 (Sira no: 32—36); Anti Fosfatidilserin IgG, Anti Fosfatidilserin IgM, Anti Fosfatidilserin
IgA, ACA IgM, ACA IgG testleri; birlikte degerlendirildigi i¢in, ayn1 marka olmalidir.

21-Kisim SER-2 (Sira no: 39—41); Anti beta—2 glikoprotein 1 IgA, Anti beta—2 glikoprotein 1 IgG, Anti
beta—2 glikoprotein 1 IgM testleri birlikte degerlendirildigi i¢in, ayn1 marka olmalidir.

22-Kisim SER-2 (Sira no: 1-56)’yi kazanan firma, Kisim SER-2 (Sira no: 1-50) i¢in en az toplam 14
pleytli ve en az 2 adet tam otomatik Mikro ELISA Cihazi kurmakla yiikiimlidiir.

23-Cihazdan ve kitten kaynaklanan problemlerden dolay: sonuglandirilamayan testlerin tamami, firma
tarafindan karsilanacaktir.

24-Ozellik arz eden serumlar igin, gerektiginde istenecek “dogrulama testleri” ilgili firmalar tarafindan
yapilabilmelidir.

25-Kisim SER-2 (Sira no:1-56)icin ihaleyi kazanan firmalar; bu kisimlarda yer alan tiim testleri,
laboratuvar sorumlularinin kabul edecegi uluslararasi bir dis kalite kontrol programina iicretsiz olarak iiye
yapmalidir. Bu iiyelik, yilda en az 2 parti dis kalite kontrol numunesi igermeli, ihale siiresince devam
etmelidir. Cihazin kurulmasini izleyen bir ay iginde iiyelik baslatilmali ve katilim belgesi sunulmahdir.
Bu iiyelik dis kalite kontrol iiyeliginin kesintiye ugramamasi igin (laboratuvarin dis kalite kontrol iiyeligi
bulunmayan bir siireg yasamamasi amactyla) bir sonraki ihalenin sonuglanmasina kadar devam etmelidir.
Kullanic1 kaynakli hatali sonuglar1 ekarte etmek i¢in, dis kalite kontrol numuneleri/testleri galsilirken
mutlaka distribiitor firma aplikasyon elemani ve gerekirse teknik servis elemani hazir bulunmalidir. Dis
kalite kontrol programini saglayan firmadan, iiyelik baslangicinda gelen yillik génderim planina uygun
olacak sekilde distribiitor firma aplikasyon elemani ve gerekirse teknik servis elemani laboratuvarla
temasa gegmek zorundadir. Miimkiin oldugunda, ayrica dis kalite kontrol numuneleri laboratuvara
ulastiginda, calismasi gereken siireler distribiitr firmaya bildirilecek ve bu tarihler arasinda distribiitor
firma aplikasyon (gerekirse teknik servis) elemaninin laboratuvarda hazir bulunmast istenecektir. Sonug
olarak dis kalite kontrol numuneleri distribiitor firma aplikasyon elemani esliginde galigilacaktir. Ayrica
dis kalite kontrol programi degerlendirme kitap¢igi, firma tarafindan iicretsiz temin edilmelidir.
Testlerden biri veya birden fazlasi igin Dis kalite kontrol sonuglarinin, birbirini takip eden iki partide,
kabul edilebilir smirlarin disinda ¢ikmasi durumunda; yiiklenici firma uyarilacaktir. Teknik bakim
islemleri veya cihazin degistirilmesine ragmen, s6z konusu uyumsuzluk hala devam ediyorsa; ihale iptali
s6z konusu olabilecektir. Dis kalite kontrol iiyelikleri zamaninda yapilmadiginda ve sonuglarin
uygunsuzlugunda (gerek laboratuvar denetimlerinde ve gerek kalite degerlendirmesinde ciddi bir
olumsuzluk olacagindan) dogabilecek her tiirlii maddi ve hukuki sorumluluk tedarik¢i ve distribiitor
firmaya aittir

26- Kistm SER-2 (sira no:1—56)’yi kazanan Yiiklenici firma; Laboratuvar sorumlusunun belirleyecegi
markada, 80.000 adet jelbazli 8 mL (16x100 mm) hacimli tiip, 25.000 adet 1 sinif A4 kagidi ve yazici
icin gerekli toneri iicretsiz temin edecektir.

TAM OTOMATIK MIKRO ELISA CIHAZI SARTNAMEST
: -_Klslm_ SER-2 (Slr__a 1_10": 1—50) T

1-Kisim SER-2 (Sira no: 1-56)’yi kazanan firma, Kisim SER-2 (Sira no: 1-50) i¢in en az toplam 14
pleytli ve en az 2 adet tam otomatik Mikro ELISA Cihazini kit karsilig1 kurmakla yiikiimltdiir. Kurulacak
cihazlar en az 4 pleyt 90 hasta kapasiteli olabilir. 4 pleytli cihaz en fazla 2 adet olabilir. Cihazlar sdzlesme
siiresince (18 ay) laboratuvarda kurulu kalacaktir.




2-Teklif edilen cihazlarin teknik kapasitesinin etkin sekilde kullanilmasi ve laboratuvarin rutin test
yiikiinii kaldirabilecek kapasitede olmasi esastir.

3-Cihaz, tam otomatik Mikro-ELISA sistemi olmalidir.

4-Orneklerin ve reaktiflerin cihaza yiiklenmesinden sonug alinana kadar tiim islemler, tam otomatik
olarak gergeklestirilmelidir.

5-Cihaz yazilimi tim komponentlerin pozisyonunu ekranda hem yazili hem de gorsel olarak
gostermelidir. Reaktif barkodu okuyarak pozisyon tanimlayan sistemlerde bu 6zellik aranmayacaktir.

6-Cihaz; kalibrator, pozitif/negatif kontroller ve diger reaktifleri, ayr1 renklerde kodlandirmalidir.
Boylelikle sistemde her reaktif yeri net ayirt edilebilir sekilde tanimlanabilmelidir.

7-Cihazlar,ayn1 anda bir pleyttebirden fazla testi kombinasyon yapabilmelidir.

8- Cihazlar, tek kullanimlik pipet uglari kullanmalidir. Her serum diliisyonu icin pipet modiilt, tek pipet
ucu ile kontaminasyon olmaksizin diliientten ve takiben serumdan gerekli miktarlar alarak, diliisyon
kaplarinda karistirma 6zelligine sahip olmalidir. Cihaz, serum veya reaktif degisikligi oldugunda, pipet
ucunu degistirerek devam etmelidir.

9- Cihazlar, serum diliisyonunu otomatik yapmali, 90 tane Srnegin diliie edilmesi ve plate i¢ine transport
edilmesi 30 dakikay: gegmemelidir.

10- Cihazlarin yikayici iinitesi 8 manifolda sahip olmaldir. Sivi aktaran igneler ile siviy1 ¢eken igneler
ayri seviyede olmalidir. Aktarim igneleri kuyucuk icine girmeden yukarida siviyi aktarabilmelidir.
Boylelikle yikama agamasinda kontaminasyon riski tasimamalidir.

11- Cihazlarda yikama esnasinda kullanilacak soliisyonlar i¢in ayri ayri 4 adet tank olmalidir. Yikama
tanklari sivi hacim sensérlii olmahdir. Ayrica cihazda sistem sivisi ve atik kabi bulunmalidir. Kaplarda
bulunan sensérler, kaplarin dolu yada bos oldugu durumlarda ikaz vermelidir.

12-Calisma sonuglarinin validasyon kontrolii i¢in; calisilan kitin, kullanilan lota 6zgii gegerli degerleri
cihaza barkot okuyucu ile tanitilabilmelidir. Elde edilen test sonuglarinin degerlere uygunlugu, sistem

tarafindan raporda belirtilmelidir.

13- Cihazlarin hafiza 6zelligi olmalidir. Pipet ug istasyonu ve diliisyon kaplarinda kullanilan miktarlari
hatirlamali ve bir sonraki ¢alismada kaldig1 yerden devam edebilmelidir.

14-Pipet kolu galigirken, diger yiiklenen pleyt, koldan bagimsiz olarak diger iinitelere gidebilmelidir.
Bunu saglayacak bir asansor sistemi cihaz igerisinde bulunmalidir. Yazilimda farkli parametrelerin
calisma adimlarinin gakismasini 6nleyecek test siiresinin uzamasini engelleyen otomatik komut sistemi
bulunduran sistemlerde bu dzellik aranmayacaktir.

15- Cihazlarin okuyucu iinitesinde 6 adet okuyucu filtre (405, 450, 492, 570, 620 ve 690 nm’lik filtreler)
bulunmalidir

16-Teklif edilen cihazlar sitabilir (20-56°C) /oda sicakligina optimize edilmis inkiibatore sahip

olmalidir.

17- Cihazlarmn ortamdaki toz partikiillerinin cihazin igerisine gegmesini Onleyen ve cihaz igerisindeki
hava sicakhiginin sabit tutulmasini saglayan kapagi olmalidir.

18-Yiiklenici firma, laboratuvara kurdugu her cihazi laboratuvar otomasyon sistemine baglatacaktir.
Baglantilarin kurulmasi ile ilgili yiikiimliiliikler firmaya aittir. Yiiklenici firma, cihazlarm LBS
baglantisinin TCP/IP protokolii ile yapilip yapilamayacagini kontrol edecektir. Eger TCP/IP protokolii ile
baglant1 yapilamiyorsa com port (rs232) ag bagdastiricist (ethernet) doniistiirticti ile TCP/IP protokolii
iizerinden veri gonderimi saglanacaktir. Cihaz bu yolla da LBS baglantisini saglayamiyorsa kisimlarin
teknik sartnamesinde belirtilen sayilarda hi¢ kullanilmamis bilgisayar1, laboratuvara iicretsiz olarak temin




edecektir. Bilgisayar verilmesi durumunda, bilgisayarlar ihale sonunda geri verilmeyecek, kurumumuzda
kalacaktir. Bilgisayarlar i¢in istenen minimum ozellikler asagida verilmistir:

oEn az Core i5 7.nesil ve iizeri islemci eDahili veya harici ekran karti ve LED Monit6r 22
oEn az 8GB RAM eEn az 2 Seri Port
oEn az 500 GB 7200 hard disk, Sata2  eWindows 10 proisletim sistemi, Tiirkce klavye, optik mouse

ihale kesinlestikten sonra, ilk siparisi takiben en ge¢ otuz takvim giinii igerisinde, laboratuvar otomasyon
sistemine baglant1 igin gerekli olan yazilim programi calisir durumda teslim edilecektir. LBS baglant
sistemi, hastanede var olan otomasyon sistemine entegre olabilmelidir ve bu konuda hastanenin Bilgi
[slem Merkezi sorumlularmin karari gecerlidir. LBS baglantisini saglayan bilgisayar software yedegi
laboratuvarda bulunmalidir. Cihazlardan alinan sonuglar, hasta adi-soyadi, dosya No, ID No verilerini de
icerecek sekilde en az bir ay siireyle bilgisayar ortaminda saklanabilmelidir.

19-Cihazda ¢alisma esnasinda kullanilacak her tiirlii sarf malzeme, pipet uglari, yiiklenici firma tarafindan
icretsiz saglanacaktir. Tiim sarf malzemeler, tek kullanimlik olacaktir.

20-Sistem calisir hale geldikten sonra, en az 1 (bir) hafta kullanici egitimi verilecektir.

21-Sistemin calisabilmesi igin gerekli deneme caligmalari, firmanin saglayacagl ticretsiz Kkitler ile
yapilmalidir.

22-Yiiklenici firma, tim kisimlar igin, elektrik kesintilerinden dogacak olumsuzluklarin giderilmesine
yonelik, tiim cihazlari en az bir saat calistirabilecek gii¢ kaynagi temin etmelidir. Giig kaynaklarmin her
yil periyodik bakimlarmin yapilmast, takibi ve yapilan bakimin belgelenmesi ve bu belgenin laboratuvara
verilmesi, yiiklenici firmanin sorumlulugundadir. is giivenligi i¢in; gii¢ kaynaklarinin priz ¢ikislarina
kurumun teknik bakim ve onarim iinitesinin uygun gordiigii sekilde kacak akim rolesi kurulmasi
zorunludur. Kagak akim rolesinin yapiminin ve periyodik bakimlarin gecikmesinin neden oldugu is
giivenligi kazalarindan dogabilecek her tiirlii maddi, manevi ve hukuki sorumluluk tedarikgi ve distribiitor
firmaya ait olacaktir.

23-Cihazin kurulu oldugu referans kurumlarin listesi verilmelidir.

24-Cihazla ilgili ayrintih ginliik, haftahk ve aylik bakim prosediirleri kullaniciya yazili olarak

verilmelidir.

25-Cihaz, kurulu kaldigi siirece gerekli her tiirlii teknik servis, bakim, onarim yedek parga hizmeti
yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.

26-Cihaz arizasina 24 saat i¢inde miidahale edilecek, en ge¢ 72 saat icinde ariza giderilecektir. Cihazin
periyodik (haftalik, on bes giinliik, aylik vb) olarak yapilmas: gereken teknik ve mekanik bakimlari, firma
elemanlari tarafindan yapilmali ve teknik bakim tutanaklar laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir.

27-Tam otomatik Mikro ELISA Cihazi kurmakla yiikiimlii firmalar cihaz arizasinda rutin test akiginin
devami i¢in yeni ve diizgiin ¢alisan iki plate yikayici ve bir plate okuyucu (405-650 nm dalga boyunda
okuyabilen) vermekle yiikiimliidiir. Testlerin calisilmas1 ve degerlendirilmesinde kullanilacak olan bu
cihazlar icin, cihazlarda kullanilacak yedek parcalar sozlesme siiresince firma tarafindan saglanacaktir.
Arizaya 24 saat icinde miidahale edilecek, en ge¢ 72 saat icinde ariza giderilecektir. Cihazin periyodik
(haftalik, on bes giinliik, aylik vb) olarak yapilmasi gereken teknik ve mekanik bakimlari, firma
elemanlari tarafindan yapilmali ve teknik bakim tutanaklari laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir.

28-Cihaz kalibrasyonlarinin yapildigini gosteren akredite bir kurulustan alinmis bir belge, firma
tarafindan verilecektir. Firmanin teklif ettigi otoanalizér "Kalibrasyon kontrol programina” dahil degilse,
(belgelendirilmesi halinde) firmanin giincel "TSE onayli hizmet/teknik yeterlilik belgesine" sahip teknik
servisinin yaptig1 kalibrasyon ve bakimlar yeterli olacaktir.

29-Cihazin CE ve UTS belgesi olmali ve ihale dosyasina konulmalidir.




30-Firma; teklif ettigi cihaza ait, giincel TSE onayl hizmet/teknik yeterlilik belgesine sahip olmali ve
belgeyi ihale dosyasina koymalidir.

31-Kisim SER-2 (1-56) yi kazanan firma 1 teknik personeli; kisim igin gerekli cihazlarin 24 saat
calisabilirligi, verimliligi ile kalibrasyon ve kontrol sonuglarmin istikrar1 agisindan, mesai saatleri
icerisinde hastanede mevcut bulunmalidir.

IFA TESTLERI iCIN TEKNIK SARTNAME

“KisimSER-2 (Stra No: 51-56)
sLSlE e e L)

1-Yukaridaki Tablo’da, “ihale Listesi”ne gore siralanan testler, Indireki Fluoresans yontemi ile

calisilacaktir
2- Kisim SER-2 (Sira no: 51-52-53-55-56 ) testleri {FA testleri olup Kisim SER-2 (Sira no: 42-50)
mikroelisa testleriyle beraber degerlendirildiginden calisma uyumlulugu i¢in ayn1 marka olmalidir.

3-Kitlerin CE belgesi olmalidir.

4-Kisim SER-2 Sira no: 43°de yer alan AMA-2 (kantitatif) ELISA ve Kisim SER-2(Sira no 50)’te yer
alan Anti LKM-1 (kantitatiff ELISA ile Kisim SER-2 (Swra no: 52) Hep—2 hiicreli
ANA+AMA+ASMA(IFA) testler ayni serumdan ve ayni anda sonug verildigi ve ¢alisilan parametrelerin
uyumluluk gostermesi gerektigi igin, ayni marka olmalidir.

5-Kistm SER-2 (Sira no: 44—46); ANCA PR3 (ELISA), ANCA MPO (ELISA) ve ANCA Profil; ayni
serumdan ve ayni anda sonug verildigi ve ¢alisilan parametrelerin uyumluluk géstermesi gerektigi igin,
ayni marka olmalidir. ANCA profil ELISA kiti, antijenleri (Proteinaz-3, MPO, Elastaz, Catepsin G,
Laktoferrin, BPI) belirleyebilmelidir (ANCA Profile ELISA testlerinde semi-kantitatif sonug yeterlidir).

6-Kisim SER-2 (Sira no: 52); Hep-2 hiicreli ANA+AMA+ASMA IFA testinde, Hep2 20-10/si¢an
bsbregi/sigan midesi/primat karaciger dokulari yan yana veya AMA+ASMA IFA testi olarak si¢an
bbregi/sigan midesi/primat veya sigan karaciger dokulari yan yana bulunmalidir.

7-Kisim SER-2 (Sira no: 53); Hep-2 hiicreli ANA IFA testinde, Hep2 (20-10) hiicreli, Hep2 (20-
10)/primat karaciger dokulari yan yana ayni kuyucukta veya Hep-2 Hiicreli olmalidir.

8-Kisim SER-2 (Sira no: 55); ANCA (IFA) testinde etanol ve formalinle fikse graniilosit, Hep—2 hiicreli
graniilosit kesiti birlikte veya ayri ayri olmalidir. Ayri alanlarda teklif edecek firma Etanol test sayisi
kadar Formalin ve/veya pozitif orani Hep-2 hiicresi saglamalidur.

9-Kisim SER-2 (Sira no:56), Anti Endomisyum (IFA) testinde maymun karaciger veya maymun &zafagus
dokusu olmalidir.

10-Kistm SER-2 (Sira no:51-53) Anti ds DNA (IFA), Hep—2 hiicreli ANA+AMA+ASMA (IFA), Hep-2
hiicreli ANA (IFA) testleri ile Kisim SER-2(Sira no: 42-43); Anti ds DNA (kantitatif) ELISA, AMA-2
(kantitatif) ELISAve Kisim SER-2 (Sira no: 50) Anti LKM-1(kantitatif) ELISA testleri, ayni serumdan ve
aym anda sonug verildigi ve galisilan parametrelerin uyumluluk gostermesi gerektigi i¢in, ayn: marka
olmalidir.

11-Kisim SER-2 (Sira no:44,45,46); ANCA PR3 ELISA, ANCA MPO ELISA, ANCA profil ile Kisim

SER-2 (Sira no: 55) ANCA (IFA) testleri; ayni serumdan ve ayni anda sonug verildigi ve galisilan
parametrelerin uyumluluk gostermesi gerektigi igin, ayn: marka olmalidir.




12-Kistm SER-2 (Sira no:56) Anti Endomisyum (IFA) ile Kisim SER-2 (Sira no:47-48) AGA IgG
ELISA, AGA IgA ELISA ve Anti-Endomisyum (t-transglutaminaz) IgA ELISA testleri birlikte
degerlendirildigi ve caligilan parametrelerin uyumluluk gostermesi gerektigi icin, ayn1 marka olmalidir.

13-KisimSER-3 (Sira no: 1-6) ASA IFAT testi igin, slaytlar sperm siiriintiisii ile kapli olmalidir. Anti-
Pankreas (adacik) Hiicre Antikor (ICA), Anti Pariyetal Antikor (APA), Anti-Saccharomycescerevisiae
(Crohn’s), Anti-Ekzokrin Pankreas (Crohn’s), Anti-IntestinalGoblet Hiicresi (U.colit) testleri IFA
yontemi ile galisiimahidir

14-Ihaleyi kazanan firma persone IFA galismasi hakkinda bolim sorumlusunun belirleyecegi giin ve
sayida egitim verecektir. Ihtiya¢ duyulmasi halinde egitimler ihale boyunca talep edilecektir.

15-Calisilan lamlarin sonuglari birkag giin sonra da degerlendirilebilmelidir.

16-Ihaleye girecek firmalar, ihale 6ncesi teklif edilen kit prospektiislerini getirmelidirler. Tekliflerin
degerlendirilmesi asamasinda, laboratuvar sorumlusu yazili olarak demonstrasyon talebinde bulunabilir.
Talep tarihinden itibaren 15 giin iginde demonstrasyon yapilmalidir. Verilen siirede demonstrasyon
yapamadigini uygun, resmi belgelerle kanitlayan firmalar; teklif ettikleri cihazin halen aktif olarak
calistirildigi baska bir laboratuvarda (laboratuvarimizin test/hasta kapasitesine ve ¢alisma yogunluguna
benzer, laboratuvar sorumlusunun belirledigi sartlarda [hafta sonu rutin calisma disi degerlendirme, kendi
numunelerimizle calisma, vb]) cihaz demonstrasyonu yapabilir. Demonstrasyon yapmayan firmalarin
teklifleri, degerlendirme dist birakilacaktir.

17-Hep—2 hiicreli ANA+AMA+ASMA (IFA), Hep-2 hiicreli ANA (IFA), Anti ds DNA (ELISA), ANCA
PR3 ELISA, ANCA MPO ELISA, ANCA profil, AMA-2 (kantitatif) ELISA, Anti ds DNA (IFA), ve
ANCA (IFA),Anti Endomisyum (IFA), Anti-Endomisyum (t-transglutaminaz) kitlerini veren firma, oto
antikorlar icin laboratuvar sorumlularmin kabul edecegi uluslararasi bir dis kalite kontrol programina
iicretsiz olarak iiye yapmalidir. Bu iiyelik, yilda en az 2 parti dis kalite kontrol numunesi icermeli, ihale
siiresince devam etmelidir. Cihazin kurulmasini izleyen bir ay iginde iiyelik baslatilmali ve katilim
belgesi sunulmalidir. Bu iiyelik dis kalite kontrol iiyeliginin kesintiye ugramamast i¢in (laboratuvarin dis
kalite kontrol iiyeligi bulunmayan bir siire¢ yasamamasi amaciyla) bir sonraki ihalenin sonuglanmasina
kadar devam etmelidir. Kullanici kaynakli hatali sonuglari ekarte etmek i¢in, dis kalite kontrol
numuneleri/testleri calisilirken mutlaka distribiitér firma aplikasyon elemani ve gerekirse teknik servis
elemani hazir bulunmalidir. Dis kalite kontrol programini saglayan firmadan, iiyelik baslangicinda gelen
yillik génderim planina uygun olacak sekilde distribiitor firma aplikasyon elemani ve gerekirse teknik
servis elemani laboratuvarla temasa gegmek zorundadir. Miimkiin oldugunda, ayrica dis kalite kontrol
numuneleri laboratuvara ulastiginda, ¢alismasi gereken siireler distribiitdr firmaya bildirilecek ve bu
tarihler arasinda distribiitdr firma aplikasyon (gerekirse teknik servis) elemanmnin laboratuvarda hazir
bulunmasi istenecektir. Sonug olarak dis kalite kontrol numuneleri distribiitor firma aplikasyon elemani
esliginde calisilacaktir. Ayrica dis kalite kontrol programi degerlendirme kitapgigi, firma tarafindan
ilicretsiz temin edilmelidir. Testlerden biri veya birden fazlasi i¢in Dis kalite kontrol sonuglarinin, birbirini
takip eden iki partide, kabul edilebilir sinirlarin disinda gikmasi durumunda; yiiklenici firma uyarilacaktir.
Teknik bakim islemleri veya cihazin degistirilmesine ragmen, soz konusu uyumsuzluk hala devam
ediyorsa; ihale iptali soz konusu olabilecektir. Dis kalite kontrol iiyelikleri zamaninda yapilmadiginda ve
sonuglarin uygunsuzlugunda (gerek laboratuvar denetimlerinde ve gerek kalite degerlendirmesinde ciddi
bir olumsuzluk olacagindan) dogabilecek her tiirlii maddi ve hukuki sorumluluk tedarikgi ve distribiitér

firmaya aittir.




18-IFAT kitlerinin, bir adet fluoresans mikroskop, bir adet fluoresans ve 151k mikroskobu fonksiyonlu ve
dual bashkli ya da kamera sistemli mikroskop ve ek ihtiyaglari (pozitif ve negatif kontrol, gerekiyorsa
ornek tasima kosullari, gerektigi kadar pipet ve ucu, plastik serolojik tiip, kopiik spor ihtiya¢ kadar
fluoresans mikroskop lambasi, saf su cihazi, sarf malzemesi ve bakim anlagsmas: gibi) ihaleyi kazanan
firma tarafindan karsilanmalidir.

Firma tarafindan saglanan mikroskoplarin periyodik (haftalik, 15 giinliik, aylik vb) olarak yapilmasi
gereken teknik ve mekanik bakimlari, firma elemanlari tarafindan yapilmali ve teknik bakim tutanaklar

laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir.

19-Yiiklenici firma, Seroloji Laboratuvarina saf su cihazi temin etmeli, sarf malzemesini ve periyodik
bakimini saglamalidir. Saf su cihazinin sikintili oldugu durumlarda saf su saglamalidir.

ANA PROFIL TESTI ICIN TEKNIK SARTNAME
Kisim SER-2 (Sira no:54)

1-ANA profil testi immunoblot yontemi ile ¢alisiimali ve tiim komponentler (minimum 16-23 parametre)

ayni strip lizerinde bulunmalidir.

2-ANA Profil testi minimum RNP/Sm, Sm, SS-A, SS-B, Scl-70, Pm-Scl, Jo—1, sentromer, protein B, ds
DNA, niikleozom, histon, ribozomal P-protein,PCNA, KU, Mi-2ve AMA M2 antijenlerini ayri ayri
icermeli ve bir ¢aligmada hepsine bakilabilmelidir. Veya Rrnp/sm, Sm, SS-A, SS-B, Scl-70, Pm-Scl, Jo-1,
CENP B, PCNA, dsDNA,nukleosomes, histones, ribozomal P-protein, AMA M2, DFS70)

3-Bu testlerin ¢alisiimasi igin gerekli ek malzeme ve cihazlar [strip galismak igin cihazlar (en az 3 adet),
rotator, slayt saklayici, slayt, soliisyon, strip okuyucu ve bilgisayari, pozitif ve negatif kontrol,
laboratuvarda bulunmayan shaker, vorteks gibi] ihaleyi kazanan firma tarafindan saglanmalidir.

4-Calisilan striplerin en az bir y1l saklanmasi amaciyla, stripler yapistirilip tek tek sonuglarin ve hastalarin
isimlerinin yazilabilecegi dosyalamaya uygun sayfalar kitle beraber temin edilmelidir.

5-Ihaleye girecek firmalar, ihale oncesi teklif edilen kit prospektiislerini getirmelidirler. Tekliflerin
degerlendirilmesi asamasinda, laboratuvar sorumlusu yazili olarak demonstrasyon talebinde bulunabilir.
Talep tarihinden itibaren 15 giin i¢inde demonstrasyon yapilmahdir. Verilen siirede demonstrasyon
yapamadigini uygun, resmi belgelerle kanitlayan firmalar; teklif ettikleri cihazin halen aktif olarak
calistirildig1 baska bir laboratuvarda (laboratuvarimizin test/hasta kapasitesine ve galisma yogunluguna
benzer, laboratuvar sorumlusunun belirledigi sartlarda [hafta sonu rutin ¢alisma dis degerlendirme, kendi
numunelerimizle calisma, vb]) cihaz demonstrasyonu yapabilir. Demonstrasyon yapmayan firmalarin
teklifleri, degerlendirme dis1 birakilacaktir.

6-ANA Profil testini ¢alismak igin kullanilan cihazlarda kullanilacak yedek parcalar sdzlesme siiresince
firma tarafindan saglanacaktir. Arizaya 24 saat i¢cinde miidahale edilecek, en ge¢ 72 saat icinde ariza
giderilecektir. Cihazin periyodik (haftalik, on bes giinliik, aylik vb) olarak yapilmasi gereken teknik ve
mekanik bakimlari, firma elemanlar1 tarafindan yapilmali ve teknik bakim tutanaklari laboratuvar

sorumlusuna teslim edilmelidir.

7-Kitlerin CE belgesi olmalidir.

Kisim SER-4 (Sira no: 1-3) TESTLERI ICIN TEKNIK SARTNAME

1-Testler, belirtilen mikroorganizmalarin antijenlerini immiinofloresan ya da immiinokromotografik
ydntem ile saptayabilmelidir.

2-Kullanilan kitleri calisabilmek igin gerekli tiim malzemeler firma tarafindan karsilanmalidir.




3-Kitlerin CE belgesi olmalidir.

4-haleye girecek firmalar, ihale dncesi teklif edilen kitin Tiirkge prospektiislerini getirmelidirler.

5-Testin kalibrasyonlari firma tarafindan yapilmalidir.

KASET TEST ICIN TEKNIK SARTNAME
Kisim SER-5 (Sira no:1-2)

1-Kit ulusal bilgi bankasina (UBB) kayith ve Saglik Bakanligi onayli olmalidir. Onayli UBB kodlari
teklif mektubunda markalaryla birlikte yer almalidur. Kitlerin CE belgesi olmalidir.

2_Kitin membrani monoklonal antikor ile kaplanmis olmalidir.
3-Hizli ve giivenilir olmalidir.

4-Her bir kitin igerisinden, test kasetleri, icerisinde hazir seyreltici reaktif bulunan gaita toplama tiipleri,
pozitif kontrol swabi ve kullanim talimat1 ¢ikmalidir

5-Kiti caligmak igin ekstra malzemeye ihtiyag duyulmamali. Seyreltici reaktifler kontaminasyonu
onlemek igin test adedince ayri ayri tiiplerde hazir olmalidir.

6-Kisim SER-5 (Sira: 1-2)’i kazanan firmalar, laboratuvar sorumlusunun uygun gorecegi standartlarda
kitlerin calisiimasi icin gerekli olan pembe gaita kaplarmni test miktarina yeterli olacak sekilde ticretsiz
verecektir. Firma fhale sayisinin yiizde 25 oraninda eksrasyon solusyonunu iicretsiz verecektir.

7-Her kitin igerisinde laboratuvar i¢ kalite kontroliinii saglamak igin kitin son kullanma tarihine paralel,
orijinal ambalajinda oda sicakliginda saklanabilen minimum bir adet pozitif kontrol swabi bulunmalidir.

8-Test kasetleri, neme karsi koruma saglamak igin ayri ayri aliiminyumla ambalajlanmis olmali ve her
kaset ambalaji iizerinde orijinal olarak ambalaj icerigi, lot numarasi ve son kullanma tarihi ayrica
belirtilmelidir.

9-Kisim SER-5 (Sira no:1-2) Rotavirus ve Enterik Adenovirus antijen testleri ve Kisim SER-3 (Sira no:2)
Clostridiumdifficile toksin A/B testleri igin, immunokromatografik testler ile teklif verilecektir.

10-Kisim SER-5 (Sira no:l) Rotavirus-EnterikAdenovirus antijen testleri; ayni kitle ayn1 anda sonug
verebilmelidir.

11-Kisim SER-5 (Sira no:2) Clostridiumdifficile toksin A/B, ayni kitle ayn1 anda sonug verebilmelidir.

LATEKS AGLUTINASYON TESTLERI TCTN TEKNIK SARTNAME
Kisim SER-6 (Sira no:1)

1-ihaleye girecek firmalar, ihale oncesi teklif edilen kitin Tiirkge prospektiislerini getirmelidirler.
Tekliflerin degerlendirilmesi asamasinda laboratuvar sorumlusu teklif veren firmalardan yazil olarak
cihaz demonstrasyon talebinde bulunabilir. Talep tarihinden itibaren 15 giin icinde demonstrasyon
yapilmalidir. Verilen siirede demonstrasyon yapamadigini uygun, resmi belgelerle kanitlayan firmalar;
teklif ettikleri cihazin halen aktif olarak calistirildig1 baska bir laboratuvarda (laboratuvarimizin test/hasta
kapasitesine ve galisma yogunluguna benzer, laboratuvar sorumlusunun belirledigi sartlarda [hafta sonu
rutin cahsma digi degerlendirme, kendi numunelerimizle calisma, vb]) cihaz demonstrasyonu yapabilir.
Demonstrasyon yapmayan firmalarm teklifleri, degerlendirme disi birakilacaktir.

2-Kitlerin CE belgesi olmalidir.

3-Kisim SER-6 (Sira no:1); VDRL testi ihalesini kazanan firma, BOS’ta VDRL galisabilen 100 testlik
kiti ticretsiz vermekle yiikiimliidiir.




TPHA TESTI ICIN TEKNIK SARTNAME
Kisim SER-6(Sira no:2)

1-TPHA testi indirek hem agliitinasyon y6ntemi ile ¢alismalidir.

2- Kit gerekli kontrolleri igermeli ve yeterince sarf malzemesi temin edilmelidir.

3-Kitin CE belgesi olmalidir.

ANTI FOSFOLIPAZ A 2 RESEPTOR IGG (ELISA) ICTN TEKNIK SARTNAME
Kisim SER-7(Sira no:1)

1-Kit mikroelisa yontemi ile calismalidir.

2-Kit, tireticinin orjinal ambalajinda, eksiksiz teslim edilmelidir.

3-Stripler kirilabilir olmalidir.

4-Kalibrator, 6rnek seyreltici, kontroller, konjugat , substrat ve durdurma soliisyonlarinin
kullanima hazir olmalidir.

5-Kit icerigindeki kalibratorler ile standart egri olusturulup kantitatif sonug alinabilmelidir.
Gerektiginde de tek bir kalibrator ile semi-kantitatif sonug verilebilmelidir.

6-Kuyucuklar, rekombinant fosfolipaz A2 reseptér ile kapli olmalidir.

7-Internal kotroliin yapilabilmesi icin her lot numarasina dzgii beklenen degerler kitle birlikte
mutlaka saglanmig olmalidir.

8-Kitin duyarlilik ve 6zgiilliigii yiiksek olmali bu oranlar orjinal kit prospektiisiinde goriilmelidir.
9-Sonuclar spektrofotometrede, 620 ya da 650 nm referans dalga boyu olmak tizere 450 nm

dalga boyunda okunmalidir.
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