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Üniversitemiz Tıp Fakültesi Hastanemiz Merkez Laboratuvarında Kullanılmak üzeıe ihtiyacı olan aşağüda cins ve miktarla
belinilen malzemelere ihtiyaç vardır,
MüesseseniZ taraflndan ilgili malzemelerin temini mümkün ise Yaklaşık Maliyet tespitinde kullanılmak üzere birim fiyatı tek|if
verilmesini rica ederim.

Tacım DEMİRTaŞ
Işletme Müdürü

\oT:sos\'-{L G \ K KtıRu]lıtl BAŞKANLI |,NlN 26.1ı.20ı5 T DtJ,t I]RUst]NDA.
'Yıtarık tedıvide kullrnllrn ıncık MEDULA sisteminde sUT kodlınnı ıın lmlI olmıy.n hiçbir t,bbi mılzemenin 0ı/ı2nOı5 tarihindcn itibıren§sğhk hizmeıi sunuculsn terıfındın Mf,Df]LA sistenine hizmet kıydlnın yıpll ımamığl, ilgili firmılırcı eşleştirmc yrpllmıyın vcyı ycni imıl_ithrlcdilen 1lrttnlerin, Mf,DULA sİ§tcmine tanlmlrnıbilmesi için, ilgili firmıtrrca an Ilı kunrmun hflzlrla nmlş olduğu Tlbbi Mılzemt Bışvuru K|lıvuzundıbelirtilcn c§ıslare görc ürOn eşteştirme işleİnlerini gerçckl €ştirmoleri zorunludur. idırcmizc€; Dşıeştirilen ürünleİin tımımeD fiİmılırln bevınl €srsalınarak ıleduır §i§t€mine kiydedilmiş olmesı sebcbi ile yınlış €şleştirmt oldoğunun h€rhnngi bi

tızmin edilecektir. ldıreıİizcei bir t|bbi maüzcmenin hizm tt kıydlnIn yİp|lebilınesi için iirünlin, setın İhndlğl a.İih itibariyl.
r tespit edilmesi hılind€ o luşa

TIT
n zrrarlar firmelirdan
ı]B8 §ist€minde 'sığhkBakınhğl (s.B. Dİlum)' durumunu[ uygun olmısl, hastıyı kulİanlld{l t rihte de Mcdulı si§temindc tın|mll olİnrsı gerekm€ktedir.' Hususlerlhelirtilnıişıir

idarcnlizcc i§tckli firmalircı sUnlllİn ıeklil'tcri|| değcrlendirilmesi içi, sosyal cüvcnlik Kurumu Beşkanlığı'nln 26.t1.20l5 tırihli duyurusundabclirtiıcn csi§lar dikkıte allnırnk tcklifl erin §ıınmilAr|
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No MAtzEMENiN ciNsi Birim Miktar Birim

fiyatı
TOPLAM FiYAT

1 Puan 465.788,40
z Serolo i2 Puaır 34.600.089,4z
3 Serolo i4 Puaır 4,|07.563,25
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IEK ix şARrNAMEsi EKrEDiR

sitiNTi VE KAzlNTl o[AN TEKLiFLER REDoEDitiR.

B TEK|-iF MEKTUPLARlFi RMA BAşLKLI KAĞlTtARlNA YAzlLACAK

c ZAMANlNDA VERi IMEYEN, AçlK ADRES, KAşE V€ iMzA oLMAYAN TEKLiFIER
oEĞERtENoiRltMEz.

D TEKtif zARFLARl XAPAtl oLMALl VE TEKLlF KoNUsU zARFlN üz€RiNE YAzlLl
oLMALlDlR,

E TEXLiF EDjl-EN üRüN[ERi N, MARKAsl VE AMBAw şEXLj YAzlLMAL|olR

t TEKl,iF EDirEN üRüNtERiN, 8lRiM FiYATl RAKAM VE YAzlILE YAzlLMAı|DlR.

TEK[iF EDiLEN TıBBi MAuıırlıırnııv ıc.I LAç VE TlBBi ciHAz UtusAL BlLGl
BANXAslTARAFlNDAN oNAYIANM15 üRüN (BARKoD ) NUMARAsl üRüNüN
UzERiNDE, üRüN KoDU VE 8RANş KoDU ETiKET VE MARKA ADıT€ı(LiF
MEKTUPLARlNDA YAzlLı oLACAKTlR.
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sAĞ[üK UYGULAMA TEBi-iĞi (sUT) HüKüM

UMUNUN YAYlNL^Mlş oLDUĞU
LERiN€ GöRE TEKLiF ETMi5

oLDUXIARI MALz€MEL€R il"E il"Giti, MAuEMtNiN EX_3 LisIEsiNDE otuP
oLMADlĞlNl, MAı,ZEMENiN Ek-3 tlİEsjNDt oıMAs| DURUMUNDA suT
KoDuNU FlRMA oRllNAtANTETLI xAĞlDA Y^ZAR^K 8jtDiRECEXLERDiR.

RsA
t öDEME slRAslNlN VE Gü NüNUN BtLiRLENMt l5NDE; DoNtR stRMAYEti

işLETMELER 8üTçE VE MUHASABE YöNETMELiĞiNjN 22, MADDE5i HüKüMLERi
UYGULANAcAKTlR.

o TEKLlF E0l[EN uRUN F|YATLARlNlN DE ERüENDiRiLMEsINDE sUı rlya-rrını
0iKKATTE AtlcAKtıR,

Seroloii l

]-çN!lnC!lUl!arlUa-§a€eç-]!]L?/2]]?{ Erihi mesai bitinrinc kadar E.ü,Döner Sermave is!etmesi'ne btıatılmas! rica otrrlrur.



SEROLOJi LABORATUVARI TEKNiK ŞARTNAMELERi

Klslm
Adı

sıra
No

St.|,I
Kodu |-MY Kodu Ki,l, sa}r

StJT
işlenı
Ptanl

'I'oplan Puim

I 906650 l 50,03,02.99.05,02,02 l ANTl HEV Ig(i (E1.1SA) 1 l11 50.1l 208.899.0.t

2 906650 l 50.()3.02.99,05.02.02 ! ANT| tlljv IgM (ELlsA) 5,096 5{).1l 256 8ıi9.]6Klslm
sER_1

-loPt.AM Pt]AN 465.788_.r0

Klslm
Adt

slaa
No

StJ L
Kodu

']'MY Kodu Kil sa}| '|'oplan Puan

I 90ll000 l50.0].02.99.05,02 l03 Rl]BELI-,( AVlDiTE (EI-Is^) ]{t4 l54 4:] 59,]01_12

2 90755() l 50.03.02,99,05,02.026 ANll tlSV l'ip l/2 lgM (LLISA) 2.304 276.687..]6

_,] 907530 l 50,03.02.99.05.02,024 AN'|'I lIsV-I'ip l IgM (IjI-1sA) 2.3 0,1 l20.09 276.687 -36

1 907570 l 50.03.02.99.05,02.026
^N'|'l 

ilSv'|'ip II lgM (Ij1-1s ) 2.301 l20 0l) 2,76.681.36

5 907050 ı 50,0],02.99.05.02.002 Anti l]oİrelia büİgdorfcri lgc (Lymc)
(kanıitati0 (ELIsA) 2.0l6 8s.79 172.952-64

907060 I J0.03.03,01.09,24.040 Anıi Borrelia burgdorfcri lgM (l-},rnc)
(tLlsA) 1.9zll 85.79 l64 7l6.80

1 907280 ] 50.03,02.99.05.02.0]9 EBV E^ (E|.Is ) 1.72l4 91 Ii4 l6] 8IiJ.52

8 9079l}0 l 50.03 02.99,05.02.0JJ Anıi Parvoviru§ B |9 |gG Kanlitatif
(I]LlSA l20.09 3l1.273,28

9 9079l0 l 50.03 .02.99,05 ,02.0]4 Anti Parvovirus B l9 lgM (ljl-|sn ) 2.781 l20.09 ]3.1.330.56
]0 9077l0 I50.0] 02.99.05 02.029 Anti Kl/amlk IgG kantitatif (E1-is^) ]..]60 s04l ı69 ]77.60
ll 9011z0 l50.03 02.99 05.02.0]0 n nıi Klzamık IgM (E|.lsA) ].248 60 54 75,55].92
|2 901690 l 50.03,02,99,05.02.027 Anti Kabakula* lec kanlitaıif ([LIsA) ].072 504l l54.859.52
l3 907700 l50.0] 02,99 05.02.028  nti Kabalulak lgM (lj1.1SA) 960 50,1l 48,.]9].(ı0

I.1 90Iiı00 l 50.03.03.01.09 2,1.04l i Varicella zosteİ lgG kantitatif
ls^ 6.14,1 l02 9l 632.279.04

l5 908l l0 l 50.03 .0].0 l .09.24,042 Anti Vaİicclla zostcr lgM (lllsA) ].8.10 l02.9l 395.174.40
l6 9067J0 l 50.03.02.99.05.0].002 ACA IgG (kanlitati0 (Ijt.IsA) 9.000 l l6.06 l,04,{.510.00
l1 9067{0 l50.0].02,99.05.0} 00l  cA lgM (lanlitatiO (t]l.IsA) 9.000 l l6.06 1,044,540.00

ll{ 1.1028?0 l50.03.02.99 05.0].0l6 Anli (jBM anlikoru ( kanlilaıiI) (El_1SA) 960 t20 09 l15 2116.40

l9 ı.100890 l50 0] 02 99 05.06 050 Alıli bcta 2 glikoproıcin l IgA 5.08ll 1s1 ]3 785,7]9.{l4
2o Ll00900 l 50.03.02,99,05.06.049 Anli bcta 2 glikoprolcin l lgc 6..]J6 l5-1.4] 97IJ.468.,18

2| 1.1009!0 l 50.0],02.99.05.06.048 Anti beta 2 gıikoprotejn l lgM 6.336 l51 1] 978,168.,t8
), 9064l0 l 50.03 ,0] ,0 l .09,24,043 Anıi ds DNA ( kantitatit) (l]1-1sA) l7.800 85.79 1.527.062.00
2:, 906760 I 50.03.02.99.05.03.005 AMA_2 (kanlilalii) (EI-IsA) ],iR ll]0j ]2 261.6+
2.1 907950 l50.03 02.99.05.0] 006 ANCA PR3 (!LlsA) j0() ı5,ı.4] 77.2l5.00
25 9()78.10 l50.03.03.0l 09.01,002 ANCA MPo (LLlsA) 500 l20.09 60.0,ı5,00
26 906710 l50.0],02.99,05.0] 007 ANCA PRoljil. 0jt-Is ) 7.000 205,88 L441.160.00
27 I_102260 l50.03.02,99 05.0J,02l Doku Trans8lulaminal lgA (kaniitati0 l0_000 ı29 l8 l,29l,ll00.00
1,a 9078l0 l 50.0].02.99.05.03.0l 7 Anıi LKM-l ( kanlitatit) (FI-1sn ) 50 l20 09 6.004.50
29 906.1l0 l 50.03 .03 ,0 l .09,24.049 Anıi Ds DNA (lFA) l7,800 ll5.79 1,527.062.00

30 l 50.03.03.0ı.09.24,038 I lcp_2 hücrcli ANA +AMA+ASMA
(lF^) 4.000 327.00 1.308.000.00

.]I 9067Jl0 l 50 0].0],01.09,24,021 Hep-2 hüc.cıi  NA (IFA) 26 000 ıl5.79 2,2]0 540
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906780
906760
906420



907950
9078,10

l 50.03.02.99.05.06.034 ANCA (II:A) 9,000 271.50 2.470.500.00

,]J 9064]0 l 50,0].02.99.05.03.0 l] An(i Endomisyum antiko, (IFA) ,7.700
!29 IE 994 686.00

35 906?90 l 50.03.02.99.05,06.03 l Anti Paliyeıal Artikor (APA) (IfA) l00 l29 l8 l2.9l8.00

.]6 906320 l 50.0],02.99.05.06.030 nnüi _Paİıkrcas (adac|k) Hiicre Antikor
(lCA) (II]A) 500 l5,1.1.] 77.2l5.00

T()PLAM Pl]AN ]4.600 089.42

32

GENEL ŞARTLAR:

I50.03,0] 0l 0g.24,0]9 ANA Prolil (immunoblot) l1.400 90ıi,6] l3 081,1|6 00

906980
906990
907000
9070I0
907020
907030

l -lhale puan usulü hasta sonuÇ karşılığıdır. Sözleşme süresi 24 aydır. Laboratuvara kurulan cihazlar, J6
ay kurumumuzda kalacaktır. Bu süre içinde firmanın cihazın çalışması ve teknik bakım gibi tüm
konulardaki Yükümlülükleri devam edecektir. Malzeme teslimi, sözleşme süresince önceden belirlenen
sipariş takvimine göre olacaktır.

2-Hastane idaresi, kısım toPlam ihale puanı üzerinden o/o20 iş arıışı/azalışı yapabilir. ihale test
Iistesinde belirtilen test sayıları bağIayıcı değildir. iIgili kısmın toplam puan!nı geçmemek şartıyla,
kısım içerisinde bölümün ihtiyacına göre testler/sayıları arasında değişim yapılabilir.

3-TekIifedilen tlbbi malzemeIerin üretici velveya ithalatçı firmaları ile bu firmaların adı altında ihaleye
teklifveren baYiIeri, "T.C. ilaÇ ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası'na kayıtlı olduklarını be1gelemek
zorundadır.

KaYıtIı üretici ve/veYa ithalatçı firmalar tarafından tekIif edilen tıbbi malzemelerin, ..T.C. ilaç ve Tıbbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankası" tarafından onaylanmış ürün (barkod) numarast, etiket ve marka adı, teklif
mektuplarında yazılı olmalıdır. Ancak, "T.C. İIaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası'na kayıt
zorunluluğu olmayan kit ve cihazlar,CE ulı.ımlu veya geçerli CE/ FDA belgesine sahip olmalıdır.
4-İhaleyi kazanan firma faturalama işleminin yapılabilmesi için: periyodik cihaz bakım tutanağlnın
(cihazlara özel hazırlanmış aylık, altı aylık ve yı|Iık bakımlann program ve dokümanlarına göre) ve
birimin belirttiği teslimat Planına göre bölüm sorumlusunun onaylayacağı kit bulundurma tutanağının
Yüklenici firma taraflndan muayene kabul komisyonuna sunulması gerekmektedir. Cihazların periyodik
bakımlarınln takibi, firmanın sorumIuluğundadır. Gecikme olduğunda cihazın çalışmasınu yon.ııı. ui.
sorun oImasa da, ihale Yükümlülükleri yerine getirilmemiş kabuI edilecek, faturalandırma işlemi kabul
edilmeyecektir.

2 1(
t
ı

Kısüm Sıra
No

sU,l,
Kodu |'MY Kodu ı. il sa}l

StJ1
işlenı
Pıanl

'I'oplam Puan

907980 l50.03.02,99.05 02,048
Rotavirus"Ente,ik Adenovirus Antij.ni
(Dtşkl) 6.000 l7l 60 l 029 600 00

907l90 l50.03.02.99 05 02 079
('lostrudj um djfficile (-toxin A/B)

ka 7.880 I7l,60 l,.]52,208.00

907490 I50.03.02,99.05.02 085 l lc!icobalcr p!,lori dışklda antiicn l 1.175 l54,4J l .,725 .1 55,25

KIslm
sER_4

,II)PLAM 
PUAN 4.107.563,25
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S-Faturalama iŞlemi aylık olarak yapılacaktır. HBYS/LBS'den alınmış. hastaya rapor edilmiş (onaylı
sonucu olan) test saYısı esas alınacaktır. Barkodlanmamış, tekrarı yapılmış, onayIanmamış çalışılmayan
testler veYa laboratuvar sorumlusu tarafından klinik uyumsuzluk tespit edilmesi sonucu tekrarı yapılmış
testler iÇin hiÇbir ek başlık adı altında ödeme yapılmayacakıır. Aylık belirlenen test sayısı ile ihalede
belirtilen iŞlem Puanı Çarpılarak testin hizmet puanı belirlenir. Kısma ait test hizmet puanları toplanarak
aYlık "kısım toPlam hizmet Puani' belirlenir. Bu toplam puan, ihalede belirlenen kısmın katsayısı ile
Çarpılarak bulunan rakam üzerinden faturalama yaplllr. Bu durum bütün test|er için geçerlidir. Ay|ık
fatura sayımları her ayın son günü akşam saat 24.00 itibarıyIa yapılacaktır.

6-SözleŞme imzalandıktan sonra testlerin SUT birim puanlarının değişmesi halinde; ihaledeki SUT
puanları esas alınarak faturalama işlemine devam edilecektir. SUT listesinde olmak kaydı ile (ya da
sonradan SUT'a eklenen testler ddhil) yük|enici firmanın panelinde olması veya firmanın ürün
Paneline Yeni giren testlerden laboratuvar sorumlusunun talep etmesi durumunda ihale birim puanı
ile suT puanı çarpımıyla elde edilen fiyat üzerinden fiyatlandırılarak çalışılması taIep
edilebilecektir.

7-kitler, soğuk zincirle taşınmalıdır. Bu taşınma durumu da olabildiğince belgelenmelidir.

8-ÇalıŞılan tüm testlerin çalışma prosedürIeri ile ilgili bilgiIer, Türkçe standarİ operasyon prosedürü
(SOP) şeklinde teslim ediImelidir.

9-ÇalıŞıIacak test saYlsü için gerekli her türlü sarf malzeme, kontrol materyalleri ve kalibratörler, firma
taraflndan ücretsiz Ve belirtilen zamanlarda karşılanacaktır. Kontrol kanları ve kalibratörler uygun
miyad ve miktarda zamanında teınin edilemediği takdirde, laboratuvar denetlemelerinde, kalite
değerlendirmesinde ve ıestlerin sonuçlandırılmasında ciddi bir olumsuzluk olacağından; doğabilecek
her ttirlü maddi ve hukuki sorumluluk tedarikçi ve distribütör firmaya ait olacaktır. Sevkiyat
aksatıldığında testler Ça|ıŞılamayacağı için, bu süre içinde cihazın ortalama test saytları kadar test, bir
sonraki siparişin faturalanan test sayısından düşülecektir.

l0-Test reaktifleri, sarf malzeme ve Çalışma sırasında kullanılan diğer tüm ınalzemeler; laboratrıvar
sorumlusunun belirlediği teslimat takvim doğrultusunda, ihtiyaç ve depolama şartlarına göre
laboratuvara teslim edilecektir, SözleŞıne süresince alınan reaktifler ve sarf malzemelerin miyad|arı,
tesIim tarihinden itibaren en az 8 ay olacakir. Kitler hastanenin talebi doğrultusunda, parti parti 1en az4 Paıti halinde) tesliın edilecektir. Yüklenici firma 2 aylık test stokunu |aboratuvar stokunda
bulundurmakla Yükümlüdür. Teslimatın zamanında yapılamaınası durumunda, doğabilecek her türlü
maddi ve hukuki sorumluIuk tedarikçi ve distribütör firmaya aittir. Zamanındasonuç verilemeyen hergün için, hastanenin test çalışılamayan günlerdeki zararını karşılamak üzere, bir önceki ayın günlük
ortalama test saylsı dikkate allnarak, her aksayan test maliyeti (suT değeri üzerinden) kadar ceza söz
konusu olacaktlr, Bu ceza sonraki siparişin faturalanan test saylsIndan düşülecektir. Reaktifler barkotlu
ve orijinal ambalajında olacaktır. Reaktifler ve kitlerin ve kitlerle ilgili standan ve kontrollerin hatalı
sonuÇ vermesi durumunda. bu kitIer firma tarafından yenileri ile değiştirilecektir. Ayrıca standart. pozitif
ve negatif_kontroller, ücretsiz karşılanacaktır.

ll-Testlerden herhangi birisinin, reaktif ya da cihaz kaynaklı problemlerden dolayı çalışılamadığıdurumlarda; YükIenici firma sorun Çözülünceye kadar, laboratuvar sorumlusunun belirleyeceği ve kabuIedeceği bir "Dış laboratuvar" tarafından testlerin aksatılmadan ve zaman,nda çul,ş,ıru.,n,sağlayacaktır. Bu esnada tüm masraflar (kargo bedeli, LBS bağlantısı, test ücreti vs) yüklenici firmaya

\{
\"

3 L e,-)
(



aittir. Doğacak aksamadan ve test sonuçlarından kaynaklanan tüm maddi, manevi ve hukuki sorumluluk
firmaya aiftir.

l2-Firm4 rutin Çalışmaların, cihazdan, kullanılan kit, kalibratör veya kontrollerden kaynaklı olarak
geÇersiz olması durumda sonuçlandırılamayan testleri, sayısınca ücretsiz olarak karşılayacaktır.

l3-SözleŞme süresince üreıici firma tarafından kit|erde herhangi bir değişiklik yapılırsa veya kulIanıma
iliŞkin bir değiŞiklik ortaya çıkarsa: bu durum, firma tarafından yazılı olarak bildirilecek ve
laborafuvarın onayına sunulacaktır. Bu değişikliklerin gerektireceği "ek eğitim ya da maliyet,.firmaca
karşılanacaktır.

l4-Firm4 teslim ettiği otoanalizörlerin yaşını, üretici firmadan alınan (cihazın seri numarasını ve
modelini gösteren) bir belge iIe belgelendirmelidir. Üretimden kalkmış otoanalizörler ihaleye giremez.
Teklif edilen otoanalizörlerin, halen üretimde olduğunu (cihazın marka ve modelinin görülebileceği)
gösteren üretici firmadan alınmış onaylı bir belge verilmek zorundadır. otoanalizörlerin yaşı ihale
tarihinde l5 yaşın aItında olmalıdır.

l5-Laborafuvara kurulan otoanalizörler hastane otomasyon sistemine bağlanmalı ve bu şekilde tesIim
edilmelidir. otomasyon sistemi bağlantısı yapılmamışsa ya da eksik yapılmışsa, cihaz kurulmamış
sayıIacaktır. cihazın kurulma tarihi, "otomasyona tam ve eksiksiz bağlandığı gün.' olarak kabul
edilecektir. Cihazların kurulması ve otomasyona bağlanması iIe ilgili tüm işlem ve masraflar, yüklenici
firma tarafından karşılanacaktır. cihaza eklenen yeni parametreler ya da program güncellenmesi ile
otomasYon Yazılımı gerektiğinde; yine tüm işlem ve masraflar, firma tarafından karşılanacaktır.

I6-Kurumumuza kurulan cihazlar laboratuvarımızın merkezi güç kaynağı hattından beslenecektir.
Yüklenici firma, teknik servisi ihale baş|angıcında kurumumuzun merkezi güç kaynağı hattını kontrol
edecek, cihazlannın bağlanmasının uygunluğunu raporlayacaktır. YükIenici firma cihazları merkezi güç
kaynağına bağlamaz ise: tüm cihaz ve donanımlarını en az l saat besleyebilecek güç ve akü gurubuna
sahiP kesintisiz güÇ kaYnağı temin etmelidir. Güç kaynaklarının ihale süresince 6 aylık dönemlerde
bakımlarının yapılması, takibi, yapılan bakımın belgelenmesi ve bu belgenin laboratuvara verilmesi
yüklenici firmanın sorumluluğundadır. İş ve çalışan güvenliği için; güç kaynaklarının enerji çıkışı ile
cihaz ve donanımları arasında Teknik Bakım ve onarım Ünitesinin uygun gördüğü şekilde kaçak akıın
rölesi kurulması zorunludur. Kaçak akım rö|esinin kurulumunun ve kesintisiz güç kaynağının periyodik
bakımlarının gecikmesinin neden olduğu iş kazaları nedeni ile doğabiIecek her tiirlü maddi, manevi ve
hukuki sorumluluk tedarikçi ve distribütör firmaya ait olacakıır.

l7-Cihazların kurulumunu, ücretsiz olarak yüklenici firma yapacaktır. Cihazların çalışması için gerekli
elektrik ve su gibi a|t yapl tesisatı yüklenici firma tarafından bedelsiz sağlanacaktır. Cihazın çu|ş.ur,,
"saf su" gerektiriyorsa; laboratuvar sorumlularının kabul edeceği özelliklerde yeterli sayıda,,reverse
osmoz" PrensibiYle çalışan safsu sistemi, yüklenici firma taraf'ından ücretsiz temin ve monte edileceklir.

l8-Teklifedilen sistemIeı her türlü işçiIik, imalat. transport ve alt yapıdan kaynaklanan hatalara karşı,
aYrıca doğal afet, Yangın, su basması gibi durumlarda, firmanın ücretsiz garantisi altında olmalıdır.
Sigortasl yaphnlmayan/yapıırılaınayan cihazların sorumluluğu kurumumuza aiı değildir. Yüklenici
firma, gerektiğinde labtııatuvarda oluşabilecek iklimsel değişiklikler (sıcaklık, nem. vb) nedeniy|e,
cihazların optimum düzeyde çaIlşmasını sağIayacak kapasitede, ücretsiz klima donanımı sağlamalıdır.

lg-İhaleye girecek firmalar, ihale öncesi teklif edilen kitin Türkçe prospektüslerini getirmelidirler.
aşamasında, laboratuvar sorumlusu

. .. l i
Teklifl erin değerlendiri lmesi

+

yıeıI ı olarak demonstrasyon talebinde



bulunabilir. Talep tarihinden itibaren l5 gün içinde demonstrasyon yapılmalıdır. Verilen sürede
demonstrasyon yapamadığını uygun. resmi belgelerle kanıtlayan firmalar; teklif ettikleri cihazın halen
aktif olarak ÇalıŞtınldığı baŞka bir laboratuvarda (laboratuvarımızın tesrhasta kapasitesine ve çalışma
YoğunIuğuna benzer, laboratuvar sorum|usunun belirlediği şartlarda [hafta sonu rutin çalışma dışı
değerlendirme, kendi numuneIerimizle çalışma, vb]) cihaz demonstrasyonu yapabiIir. Demonstrasyon
yapmayan firmalann teklifleri, değerlendirme dışı bırakılacaktır.

2o-ihaleYi kazanan firma kurumumuzca talep edilen söz konusu testlerin ve cihazların kurulumu
yapıldıktan sonra hasta sonucu vermeden önce bölüm sorumlusunun uygun göreceği sayıda teklifedilen
tüm testlere verifikasyon çalışması yapacaktır. Yapılan çalışma üreticinin önerdiği kit içerisindeki
insertlerde belirtiimiş olan ya da uluslararası belirlenen cv değerlerine uygunluk göstermesi
gerekmektedir. Bunu sağlamayan ürünler l ay içerisinde bu kriıerleri sağlayan başka bir marka ile
değiştirilecektir.

2l -Hizmet verilirken sonuçlarla hasta bulguları arasında klinik uygunsuzluk olması halinde verifikasyon
iŞlemleri, ilgili test iÇin firma tarafından tekrar yapılacak doğruluk ve tekrarlanabilirliğin devam ettiği
gösterilecektir.

MiKRo ELISA YöNTEMi ir,r ÇauŞacAK TEsTLf,R içiN TEKNiK ŞARTNAME

.Kısım SER-l (Sıra no: 1-2)

. Kısım SER-2 (Sıra no:1-28)

l -Yukarıdaki Tablo'da "İhale Listesi"ne göre sıralanan Kısım SER- l (Sıra no: l -2), Kısım SER-2 (Sıra
no:1-28) testleri, Mikro ELISA yöntemi ile çalışılacaktır.
2-Rubella Avidite testi, mikro ELlSA/kemilüminesans yöntemi ile çalışabilen tam otomatikcihaz/cihazlarda ÇaIıŞllmak üzere veya dış laboratuvarda ça|ıştırılmak suretiyie t"ı,ıirr".iı.uıir. eriait"
testi ÇalıŞmasında bir hasta ömeği için 2 kuyucuk kullanılacaktır. BöyleliÜe 96 testlik bir kutudan 48sonuÇ elde edileceğinden l test icin 2 kuyucuk kullanılacağı dİkkate alınmalıdır. Teklif verenfirmalar bu bilgilere göre tek|ifini hazırlamalıjır.

3 Yıkandaki tablo'Ya göre alınacak ELISA kitleri, 8xl2=96 testlik ambalajlarda, test kuyucuklart vekırılabilir strip özelliğe sahip olmalıdır.

4-ELISA kiti yerine verilecek "kart test, spot test, latek test" kabul edilıneyecektir.
5-Testin çaIışması için gerekli olan solüsyonlar, kitin içinde oImalıdır.

!jl'::_!:::l1l 1a|ıŞla 
için.gerekli sarf malzemeleri, ihaleye çıkılan test miktarına yetecek şekilde,ılrma ıaral lndan ücretsiz verilmelidir.

7-EL|SA kitleri, T,C Sağlık Bakanlığı Tebliğ No; 2005ll'e uygun olmalıdır. Kitlerin 9E/79 CE lnviıroDirective doğrultusunda CE belgesi olmalıdıİ.

8-ELIsA kitleri için verilen teklifler, kit prospektüsünü tam olarak yansıtmalıdır.
9-Kısım SER-l (Sıra no:1-2); Anti HEV lgM ve lg G testleri aynı çalışma gurubu testleri olup, teklifedilen kitler aynı marka olmalıdır.

l9-5lry _SPl ? ( 1-15) lgc testlerinin sonuçları kantitatif, semi kantitatifveya kalitatif olabilir. KısımSER-2 (l6-28) lgG testlerinin sonuçları 26 numaralı ANCA profil Elisa hariİ..kantitutit, oıJ,j,..
p l lgM ve Anti HSV
olarak teklifi halinde.

l l - Ksım SER-2 (Sıra no: 2-4); Anti HSV Tip l/ lI Ig M (pool) ya da Anti HSV Ti
Tip 2lgM olarak teklif verilebilir. Anti HSV Tip l İgV ve antl HSV Tip 2 lgM
testIer aynı serumla çalışıldığından kitler aynı marka-ve ç"l,ş.u p.ç4.tü*.d"?yn
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ı olmalıdır.



l2-Kısım SER-2 (Sıra no:5-6); Anti Bonelia burgdorferi lgG ve IgM kitleri aynı marka olmalıdır.
Ihaleyi kazanan firma Borrelia burgdorferi IgM doğrulama testini (en az 8 farklı antijenlerini içeren)
ihale süresince ücretsiz vermekle yükümlüdür. Ayrıca BOS örneklerinin test edilmesi gerektiğinde,
testler fi rma tarafından karşılanmalıdır.

l4-Kısım SER-2 (Sıra no: 8-9): Anti Parvovirus IgG ve Anti Parvovirus IgM testleri, aynı marka
olmalıdır.

l5-Kısım SER-2 (Sıra no:l0-15); Anti Kızamık lgc, Anti Kızamık lgM, Anti Kabakulak lgG, Anti
Kabakulak IgM, Anti Varicella zoster IgG, Anti Varicella zoster IgM testleri aynı maıka olmaİıdır.
l 6-Kısım SER-2 (Sıra no: l 6,1 7: 'l9,z0,2l 

\, ACA IgM, ACA IgG testIeri; Anıi beta-2 glikoprotein l
IgA, Anti beta-2 glikoproıein l IgG, Anti beta-2 gIikoprotein l IgM testleri birlikte değerle;dirildiği
için, aynı marka oImalıdır.

l7-Kısım SER-2 (Sıra no:26). AN.CA profil ELlSA kiti antiienleri (Proteinaz_3. Mpo, Elastaz, Catepsin
C, [_k!oferrı1, BPI) belirleyebilmelidir (ANCA Profile EL|SA testlerinde semi-kantitatif sonuç
Yeterlidjr)- ANCA ProfiI testi çahşmasında bir hasta ömegi için 8 kuyucuk kullanılacaktır. Böylelikle
96 testlik bir kutudan l2 hasta bakılacağından alım yapılacak test miktarı bakılacak hasta sayısıİıa göre
hesaplanmıştır. Firmalar bu bilgilere göre teklifini hazİrlamalıdır.

l8-Kısım SER-2 (Sıra no: 1-36)'yi kazanan firma Kısım SER-2 (Sıra no: 1_28) mikro elisa testleri için
en az toplam l4 plate içeren ve en az2 adet tam otomatik Mikro EL|SA cihazı kurmakla yükümlüdür.
l9-Cihazdan ve kiften kaynaklanan problemlerden dolayı sonuçlandırılamayan testlerin tamam!, firma
tarafından karşılanacaktır.

20-Ö.ze1.1.ik an.eden serumlar için. gerektiğinde istenecek "doğrulamcı tesılerr iIgili firmalar tarafindan
yapıIabilmelidir.

2l-Kısım SER-l (1-2) ve SER-2 (Sıra no:1-36) için ihaleyi kazanan firmalar; bu kısımlarda yer alan
tüm testleri, laboratuvar sorumlularının kabul edeceği uluslararası bir dış kaİite kontroİ programına
ücretsiz olarak üYe YaPmalıdır. Bu üyelik, yılda en azl parıi dış kalite kontİol nurrn".l İç".rjİ, ituı"
süresince devam etmelidir. Cihazın. kurulmasını izleyen bir ay içinde üyelik başlaılmaı, ," ı.uıı,,
belgesi_ sunulmalıdır. Bu üyelik dış kalite kontrol tıyeİiginin tesinİiye ugİamumaı için 1laboratuvarındış kalite kontrol üyeliği bulunmayan bir süreç !uşr.r.u., amacıyla) bir sonraki ihalenin
sonuÇlanmasına kadar devam eınelidir. Kullanıcı kaynaklİ hatrü, sonuçları ekarte etmek içın, dıf kaıite
kontrol numuneleri/testleri çalışılırken mutlaka distrilütör firma aplika;yon 

"|"run, 
," g"*rİ*"',"ı.r;r

servis elemanı hazır bulunmalıdır.. Dış kalite kontrol programını sağlayan firmadan, üyelik
baŞlangıcında gelen yılhk gönderim. planına uygun olacak şekiüde distribıitor"firma upıiı,ur|on'eı".an,
ve gerekirse teknik servis elemanr laboratuvarlaiemasa geçmek zorundadır. Mümkün olduğunda, aynca
dıŞ kalite kontrol numuneleri laboratuvara ulaştıgında] ça|ışması gereken stıreler distrib"ütö, fi*uyu
bildirilecek ve bu tarihler arasında distribütor Rrma aplİtasyon (ğerekirse teknik servis) elemanının
laborafuvarda hazır bulunması istenecektir. Sonuç olaraİ< dış ka|ite kontrol numuneleri distribütör firma
aPlikasYon_ elemanı eŞIiğinde Çalışılacaktır. Ayrıca dış kalite kontrol programı a"g"ı"naı.." ı.ıtupç,g,,firma tarafından ücretsiz temin edilmelidir. Testlerden biri veya birden-fazlası iİ;" o,| 

'r"ılr"'"l""t-ı

'9T}ÇlTlln, 
birbirini takip eden iki partide, kabul edilebiliİ sınırların dışında ç,t.".İ ar.r.rra";

Yüklenici firma uYarılacaktır. Teknik bakım işlemleri veya cihazın değiştirilmesln"'rugn."n,'.o, ı.onr.,
uYumsuzluk hala devam ediYorsa; ihale ipıali söz konusu olabileceİtir. Dış kalite [ont.oİ tıv.İıtı.rı
zamanında YaPılmadığında ve sonuçların uygunsuzluğunda (gerek laboratuva; aen"tlm ı"rİnı"-İ" g"r"ı.
kalite değerlendirmesinde ciddi bir olumsuİtuk oıacİgından] doğabilecek her türlü maddi ,e hİı.ukisorumluluk tedarikçi ve distribütör firmaya aittir.

22- Kısım SER-2 (sıra no:1-36). yi kazanan Yüklenici firma: Laboraluvar
markada, l00.000 adet jelli 8 mL (l6xl00 mm) hacimli ttip,2 adet l01-1
l0_100 mikro litre|ik otoınat ik pipet (Lab. Sorumlusunun onaylayacağı ına
kağıdı ve yazıcı için gerekli toner i ücretsiz temin edecektir. ihale_bitimin

sorumlusunun belirleveceği
000 mikro litrelik ileİ adlt
rka), 30.000 adet l . sınıf 44
de pipetler Iab. Envanterine

-ı

kaydedilecek, geri verilnıeyecektir



TAM oToMATiK MiKRo ELISA CiHAZI ŞARTNAMESi

Kısım SER-2 (Sıra no:1-28)

l- Kısım SER-2 (Sıra no:1-28) iÇin en az top|am 14 plate içeren ve en az2 adet tam otomatik Mikro
ELISA cihazını, hasta sonucu karşılığı kurmakla yükümlüdür. Bu Kurulacak cihazlar en az 4 plate/9g
hasta kapasiteli olabilir. Kurulacak cihazlardan en fazla 2 tanesi "4 plateli" olabilir. Eğer, 2,den fazla
cihaz kurulacak ise, diğerleri 4 plateden fazla olmalıdır. cihazlar sözleşme süresince (36 ay)
laboratuvarda kurulu kalacaktır.

2-Teklif edilen cihazIarın teknik kapasitesinin etkin şekilde kullanıIması ve laboratuvarın rutin test
yükünü kaldırabilecek kapasitede olması esastır.

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

4-Ömeklerin ve reaktiflerin cihaza yüklenmesinden sonuç alınana kadar tüm işlemler, tam otomatik
olarak gerçekleştiriImelidir.

S,cihaz yaılımı tüm komponentlerin pozisyonunu ekranda hem yazılı hem de görsel olarak
göstermelidir, Reaktifbarkodu okuyarak pozisyon tanımlayan sistemlerde bu özellik ararımayacaktır.

6-Cihaz; kalibratör, Pozitif/negatif kontroller ve diğer reaktifleri, ayrı renklerde kodlandırmalıdır.
BöyleIikle sistemde her reaktifyeri net ayırt edilebilir şekilde tanımlanabilmelidir.

7-Cihazlar, aynı anda bir plate birden fazla testi kombinasyon yapabiImelidir.

8- cihazlar, tek ku|lanımlık pipet uçları kullanmalıdır. Her serum dilüsyonu için pipet modülü, tek pipet
ucu ile kontaminasYon olmaksızın dilüentten ve takiben serumdan gerekli miktarları alarak, dilüsyon
kaplarında karışhrma özelliğine sahip olmalıdlr. cihaz, serum veya reaktif değişikliği olduğunda, pipet
ucunu değiştirerek devam etmelidir.

9- Cihazların YlkaYıcı ünitesi 8 manifolda sahip olmalıdır. Sıvı aktaran iğneler ile sıvıyı çeken iğneler
aYrı seviYede olmalldır. Aktarım iğneleri kuyucuk içine girmeden yukarıda sıu,yı uktarabiımelidi..
Böylelikle yıkama aşamasında kontaminasyon riskini ortadan kaldırmalıdır,

I0- Cihazlarda, Yıkama esnasında kullanılacak solüsyonlar için ayrı ayrı 4 adet tank olmalıdır. yıkama
tankIarı sıvı hacim sensörlü oImalıdır. Ayrıca cihazda sisıem slVısI ve atık kabl bulunmalıdır. Kaplarda
buiunan sensörler, kapların dolu ya da boş oIduğu durumlarda ikaz vermelidir.

ll-ÇalıŞma sonuÇlarının validasyon kontrolü için; çalışılan kitin, kullanılan lota özgü geçerli değerleri
cihaza barkot okuyucu ile tanıtılabiImelidir. Elde edilen test sonuçlann|n değerlere uygunluğu, s"istem
tarafından raporda bel irti lmelidir.

12- Cihazlann hafıza özelliği olmalıdır. Pipet uç istasyonu ve dilüsyon kaplarında kullanılan miktarları
hatırlamalı ve bir sonraki çalışmada kaIdığı yerden dwam edebilmelidir.

l3-Pipet kolu Ça|ıŞırken, diğer yüklenen plateler, koldan bağımsız olarak diğer ünite|ere gidebilmelidir.
Bunu sağlaYacak bir asansör sistemi cihaz içerisinde bu|unma|ıdır. yazılımda farklı f,arametrelerin
ÇalıŞma adımlarının Çakışmasını önleyecek test süresinin uzamasını engeIleyen otomatik komut sistemi
bulunduran sistemlerde bu özellik aranmayacaktır.

l4- Cihazların okuyucu ünitesinde 6 adet okuyucu filtre (405,450,4g2,57O, 620 ve 690 nm'lik filtreler)
bulunmalıdır.

lS-Teklif edilen cihazlar ısıtabilir (20-560C) /oda sıc
olmalıdır.

...a-+a:

inkübatöre sahip

7 ('

aklığına q;ıiıriçc edilıniş



l6- Cihazların ortamdaki toz partiküllerinin cihazın içerisine geçmesini önleyen ve cihaz içerisindeki
hava sıcaklığının sabit tutulmasını sağlayan kapağı olmalıdır.

l7-Yüklenici firma, laboratuvara kurduğu her cihazı laboratuvar otomasyon sistemine bağlatacaktır.
Bağlantıların kurulması ile ilgili yükümlülükler firmaya aittir. Yüklenici firma, cihazların LBS
bağlanlısının TCP/IP protokolü ile yapılıp yapılamayacağını kontrol edecektir. Eğer TCP/lP protokolü
ile bağlantı yapılamıyorsa com port (rs232) ağ bağdaştırıcısı (ethemet) dönüştürücü ile TCP/IP
Protokolü üzerinden veri gönderimi sağlanacaktır. Cihaz bu yolla da LBS bağlantısını sağlayamıyorsa
kısımların teknik Şartnamesinde belirlilen sayılarda hiç kullanılmamış biIgisayarı, laboratuvara ücretsiz
oIarak temin edecektir. Bilgisayar verilmesi durumunda, bilgisayarlar ihale sonunda geri verilmeyecek,
kurumumuzda kalacaktır. BiIgisayarlar için istenen minimum özellikler aşağıda veriImiştir:

oEn az Core i5 7. nesil ve üzeri iş|emci oDihili veya harici ekran kartı ve LED Monitör 22

ıEn az 8GB RAM ıEn az 2 Seıi Port

oEn az 500 GB 7200 hard disk, Sata2 ıWindows l0 proişletim sistemi, Türkçe klavye. optik mouse

İhale kesinleştikten sonra, ilk siparişi takiben en geç otuz takvim günü içerisinde, laboratuvar otomasyon
sistemine bağlantl için gerekli olan yazılım programı çalışlr durumda teslim edilecektir. LBS bağlantı
sistemi. hastanede var olan otomasyon sistemine entegre olabiImelidir ve bu konuda hastanenin Bilgi
İŞlem Merkezi sorumlularının kararı geçerlidir. LBS bağlanüsını sağlayan bilgisayar software yedeği
laboratuvarda bulunmalıdır. Cihazlardan alınan sonuçlar. hasta adt-soyadı, dosya No. ID No veri1erini
de iÇerecek Şekilde en az bir ay süreyle bilgisayar ortamında saklanabilmelidir. iç kalite sonuçlarının
yedeklenmesi için harici USB beIleğe aktarılmalıdır.

l8-cihazda çalışma esnasında kullanılacak her türlü sarf malzeme, pipet uçları. yüklenici firma
tarafından ücretsiz sağlanacaktür. Tüm sarf malzemeler, tek kullanımlık olacaktır.

l9-Sistem çaIışır hale geldikten sonra, en az l (bir) hafta ku|lanıcı eğitimi verilecektir.

2o-Sistemin ÇalıŞabilmesi için gerekli deneme çalışmaları, finıanın sağlayacağı ücreısiz kitler ile
yapılmalıdır.

2l- Laboratuvara kurulan otoanalizörler hastane otomasyon sistemine bağlanmalı ve bu şekilde teslim
edilmelidir. otomasyon sistemi bağlantısı yapılmamışsa ya da eksik yapılmışsa, cihaz kurulmamış
sayılacaktır. cihazın kurulma tarihi, "otomasyona tam ve eksiksiz bağlandığı gün'. olarak kabul
edilecektir. Cihazların kurulması ve otomasyona bağIanması ile ilgili tüm işlem ve masraflar. yüklenici
firma tarafından karşılanacaktır. cihaza eklenen yeni parametreler ya da program güncellenmesi ile
otomasyon yazülımı gerektiğindel yine tüm işlem ve masraflar, firma tarafından karşılanacaktır

22-Cihazın kurulu olduğu referans kurumların listesi verilmelidir.

Z3'Cihazla ilgili aYrıntılı günlük, haftalık ve aylık bakım prosedürleri kullanıcıya yazılı o1arak
verilmelidir.

24,Cihaz, kurulu kaldığı sürece gerekli her türlü teknik servis, bakım, onarım yedek parça hizmeti
yüklenici fi rma tarafından sağtanmalıdır.

25'Cihaz arızası,na24 Saal iÇinde müdahale edilecek, en geç 72 saatiçinde arıza giderilecektir. Cihazın
PeriYodik (haftalık, on beş günlük, aylık vb) olarak yapılması gereken teknik ve ınekanik bakımları,
firma elemanları taraflndan yapılmalı ve teknik bakım tutanakları laboratuvar sorumIusuna teslim
edilmelidir.

26-Tam otomatik Mikro ELISA Cihazı kurmakla ytiktlmlii.fitqnlsrffi z arızasında
devamı için yeni ve düzgün çalışan iki adeı plateyıksytcı ve bir plaiqo.hUyucu (405-6
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arasInda okuyabilen) vermekle yükümlüdür. Testlerin çalışılması ve değerlendirilmesinde kullanılacak
olan bu cihazlar iÇin, cihazlarda kullanılacak yedek parçalar sözleşme süresince firma tarafından
sağlanacaktır. Arızıya 24 saat içinde müdahale edilecek, en geç 72 saat içinde arıza giderilecektir.
Cihazın periyodik (haftalık, on beş günlük, aylık vb) olarak yapılması gereken teknik ve mekanik
bakımları, firma elemanlan tarafından yapıhnalı ve teknik bakım tutanakları laboratuvar soruınlusuna
teslim edilmelidir.

27 -Cihaz kalibrasyonlarının yapıldığını gösteren akredite bir kuruluştan alınmış bir belge firma
tarafından verilecektir. Firmanın teklif ettiği otoanalizör "Kalibrasyon kontrol programına" dahil
değilse, (belgelendirilmesi halinde) firmanın güncel "TSE onaylı hizmet/teknik yeterlilik belgesine"
sahip ise teknik servisinin yaptığı kalibrasyon ve bakımlar yeterli olacaktır.

2$-Cihazın CE ve ÜTS belgesi olmalı ve ihale dosyasına konulmalıdır.

29-Firmai teklifettiği cihaza ait, güncel TSE onaylı hizmet/teknik yeterlilik belgesine sahip olma!ı ve
belgeyi ihale dosyasına koymalıdır.

30-Kısım SER-2 (1-36)'yi kazanan firma l teknik personeli kısım için gerekli cihazların 24 saat

ÇalıŞabilirliği, Verimliliği ile kalibrasyon ve kontrol sonuçlarının istikrarı açısından, mesai saatleri
içerisinde Laboratuvarda bulundurmalıdır.

IFA TESTLI,Rİ iÇİN TEKNİK ŞARTNAME
.KısımSER-2 (Sıra No: 29_36)

l -Yukarıdaki Tablo'da, "İhale Listesi"ne göre stralanan testler, Indirekı Fluııresans yöntemi ile
çalışılacaktır.

2-Kitlerin CE belgesi olmalıdır.

3- Kısım SER-2 (S ırano,.24,75,26,33); ANCA Proteinaz-3, ANCA MPo ve ANCA profil ELISA kitleı.i
ile ANCA (IFA) testi beraber değeriendirildiğinden çalışma uyumtuluğu için aynı marka olmalıdır.
ANCA (IFA) testinde etanol ve formalinle fikse granülosit, Hep 2 hücreli granüIosit kesiti birlikte veya
aYrı aYrı olabilir. Ayrı alanlarda teklif edecek firma lamlar etanol ve formalin ile fikse granülositler
iÇermelidir. Kit her test alanında cANCA ve pANCA ayırıınını yapabilmeii, ANA kaynaklı İir pozitiflik
mevcut ise ek HEp-2 substrat yardımıyla bu durum ayırt edilebilmelidir. İnkübasyon her hasta için aynı
anda başlayabilmelidir.

5-Kısım SER-2 (Sıra no:30); Hep-2 hücreli ANA+AMA+ASMA IFA testinde, Hep2 20-10/sıçan
böbreği/sıçan midesi/primat karaciğer dokuları içermelidir

6-Kısım SER-2 (Sıra no:3l); Substrat olarak HEp-2 hücreleri içermelidir. HEp-2 hücre substratları,
mikroskoPik değerlendirmelerde patern tanümlamasının doğru bir şekilde yapılmasını sağIayan mitotik
fazdaki hücre sayısı faz|a HEp-2000 veya HEp-20-10 gibi genetik modifiye 
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2 hücreleri ile beraber değerlendirmeye yardımcı primat karaciğer dokularıda sağlanmalıdır. Bu ek
doku, HEp-2 hücresi ile birlikte olabileceği gibi ayrı bir kit halinde de sağlanabilir.

7- Kısım SER-2 (Sıra no:27,34) Doku transglutaıırinaz lg
antikor (lFA) testleri beraber değerlendirildiğinden çalışma
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4- Kısım SER-2 (Sıra no: 22,23,28,29,30,31,32) Hep 2 hücreli ANA+AMA+ASMA IFA testi; anti
dsDNA ELiSA ve iFA testleri; ANA profil (iınmtınoblot) testleri; AMA_M2 ve anti_LKM-l kantitatif
testleri ; HeP-2 hücreii ANA IFA testleri beraber değerlendirildiğinden çaiışma uyumluluğu için aynı
marka olmalıdır.



8- Kısım SER-2 (Sıra no:34) Anti Endomisyum antikor (lFA) testi için maymun karaciğer veya maymun
özafagus dokusu oImalıdır.

9-KısımSER-2 (Sıra no: 35,36) Anti-Pankreas (adacık) Hücre Antikor (ICA), Anti Pariyetal Antikor
(APA) testleri IFA yöntemi iIe çalışılmalıdır.

lO-İhaleyi kazanan firma Laboratuvar personeline IFA çalışması hakkında bölüm sorumlusunun
belirleyeceği gün ve sayıda eğitim verecektir. Eğitime ihtiyaç duyulması halinde sözleşme süresince
talep edilecektir.

l l -Çalışılan lamların sonuçları birkaç gün sonra da değerlendirilebilmelidir.

12- Tekliflerin değerlendirilmesi aşamasında laboratuvar sorumlusu teklif veren firmalardan yazılı
olarak cihaz demonstrasyon talebinde bulunabilir. Detaylı bilgi için "GENEL ŞARTLAR-Madde l9"e
bakılmalıdır.

l3-IFAT kitlerinin, bir adet fluoresans mikoskop, bir adet fluoresans ve ışık mikroskobu fonksiyonlu
ve dual başhklı ya da kamera sistemli mikroskop ve ek ihtiyaçları (pozitifve negatifkontrol, gerekiyorsa
örnek taşıma koşulları, gerektiği kadar pipet ve ucu, plastik serolojik tüp, köpük spor ihtiyaç kadar
fluoresans mikroskop lambası, saf su cihazı, sarf ma|zemesi ve bakım anlaşması gibi) ihaleyi kazanan
fi rma tarafından karşılanmalıdır.

l4- Bu sistem|ere ek olarak bir defa da en az 90 örnek çalışan otomatik lFA inkübasyon cihazı ve
beraberinde IFA değerlendinne sistemi yine firma tarafından karşılanmalıdır. IFA inkübasyon cihazı
tek cihazla bu kapasiteyi sağlayamüyorsa 2 clhaz da kurulabilir. IFA değerlendirme sistemi ;ANA,
dsDNA, ANCA, ASMA, AMA, Endoınislıım lFA testlerini değerlendirebilmelidir. ANA testi için
ICAP kodları ile birlikte homojen, benekli, DFS benzeri, nükleolar, nükleer noktalari sentromer, nükleer
membran paternlerini tanımalı ve ayırt edebilmelidir. ANA testinde interfaz ve mitotik hücreleri
tanımalı ve değerlendirme kriteri oIarak dikkate almalıdır. Sistemin değerlendirme eşiği laboraıuvarın
gereksinim ve taleplerine göre ayarlanabilmelidir. Sistem otomatik olarak görüntüleri fotoğraflayıp,
arşivleyebilmelidir. Bilgisayar ekranında sonuçlar değerlendirilebilmelidirFirma tarafından sağlanan bu
sistemlerin periyodik (haftalık, l5 günlük, aylık vb) olarak yapılması gereken teknik ve mekanik
bakımları, firma elemanları tarafından yapılmalı ve teknik bakım tutanakları laboratuvar sorumlusuna
teslim edilmelidir.

lS-Yüklenici firma, Seroloji Laboratuvarına saf su cihazı temin etmeli, sarf malzemesini ve periyodik
bakımını sağlamalıdır. Safsu cihazının sıkıntılı olduğu durumlarda safsu sağlamalıdır.

ANA PRoFiL TESTi iÇiN TEKNiK ŞARTNAME
Kısım SER-2 (Sıra no:32)

l-ANA profil testi immünoblot yöntemi iIe çalışılmalı ve tüm komponentler (minimum l6-23
parametre) aynı strip üzerinde bulunmalıdır.

2-ANA Profil testi miniınum RNP/Sm, Sm, SS-A, SS-B. Sc1-70, Pm-Scl, Jo-l, sentromer, ds DNA,
nükleozom, histon, ribozomal P-proteiı,ı,,PCNA, KU, Mi-2 ve AMA M2 antijenlerini ayrı ayrı içermeli
veya RNP/sm, Sm, SS-A, SS-B. Sc1-70, Pm-Scl, Jo-1, CENP B, PCNA, dsDNA, nükleosomes, histtınes,
ribozomal P-protein, AMA M2, DFS70 antijenlerini ayrı ayrı içermelidir.

3- ANA Profil testlerinin çalışılması için gerekli ek malzeme ve cihaz|ar [strip çalışmak için her biri en
az 40 ömek çalışabilen en az 3 adet ve asgari yarı otomatik özellikli cihaz ite rotator, solüsyon, strip
okuyucu ve bilgisayarı, pozitif ve negatif kontrol, laboratuvarda bulunmayan shaker, vorteks gibi]
ihaleyi kazanan firma tarafından sağlanmalıdır. Testin ve cihazların çalışılabilmesi için Hastane
otomasyon sisteminden gerekli bilgi alış verişini sağlayacak gerekli tüm yazılım ve ekipmanlar firma
tarafından ücretsiz olarak teınin edilecektir. Cihaza eklenen yeni parametreler ya da program
güncellenmesi ile otomasyon yazılımı gerektiğinde yine tüm işlem ve masraflar firma tarafından
karşılanacaktır.
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4-ÇalıŞılan striplerin en az bir yıl saklanması amacıyla, stripler yapıştırılıp, tek tek sonuçların ve
hastaların isimlerinin yazılabileceği dosyatamaya uygun sayfalar kitle beraber teınin edilmelidir.

5- Tekliflerin değerlendirilmesi aşamasında laboratuvar sonrmlusu teklifveren firmalardan yazılı olarak
cihaz demonstrasyon talebinde bulunabilir. Detaylı bilgi için "GENEL ŞARTLAR-Madde l9"e
bakılmaIıdır.

6-ANA Profil testini çalışmak için kullanılan cihazlarda kullanılacak yedek parçalar sözleşme süresince
firma tarafından sağlanacaktır. Arızaya 24 saat içinde müdahale edilecek. en geç 72 saat içinde arıza
giderilecektir. Cihazın periyodik (haftalık, on beş günlük, aylık vb) olarak yapılması gereken teknik ve
mekanik bakımları. firma elemanları tarafından yapılmalı ve teknik bakım tutanakları laboratuvar
sorumIusuna teslim edilmelidir.

7-Kitlerin CE beIgesi oImalıdır.

8- Sözleşme süresince alınan reaktiflerin ve kitlerin tesliınatı için'GENEL ŞARTLAR' madde l0.a
bakınız.

KASET TEST iÇiN TEKNİK ŞARTNAME
K SER-3 Sıra n -3

l-Kit ulusal bilgi bankasına (UBB) kayıtlı ve SağIık Bakanlığı onaylı olmalıdır. onaylı UBB kodlan
tekIif mektubunda markaIarıyla birlikte yer atmaltdır. kitlerin cE belgesi olmalıdır.
2-Kitin membranı monoklonal antikor ile kaplanmış olmahdır.

3-Hızlı ve güvenilir olmalıdır.

4-Her bir kitin iÇerisinden, test kasetleri, içerisinde hazır seyreltici reaktifbulunan gaita topıama tüpleri,
pozitifkontrol swabı ve kullanım talimatı çıkmalıdır
5-Kiti ÇalıŞmak iÇin ekstra malzemeye ihtiyaç duyulmamalı. Seyreltici reaktifler kontaminasyonu
önlemek için test adedince ayrı ayrı tüplerde hazır olmalıdır.

6-Kısım SER-3 (Sıra: 1-3)'i kazanan firmalar, laboratuvar soruınlusunun uygun göreceği standartlarda
kitlerin ÇalıŞılması için gerekli olan pembe gaita kaplarını test miktarına yetJrli oİacak ğekilde ticretsiz
verecektir. Firma ihale sayısının yüzde 25 oranlnda eksrasyon solüsyonunu ücretsiz verecektir.

7-Her kitin iÇerisinde laboratuvar iç kalite kontrolünü sağlamak için kitin son kullanma tarihine paralel,
orijinal ambalajında oda sıcaklığında saklanabilen minimum bir adet pozitifkontrol swabı bulunma|ıdır.
8-Test kasetleri, neme karŞı koruma sağlamak için ayrı ayrı alüminyumla ambalajlanmış olmalı ve her
kaset ambalajı üzerinde orijinal olarak ambalaj içİriği, lot numarası ve son kul1anma tarihi ayrıca
belirtilmelidir.

9-Kısım SER-3 (Sıra no:l -3) Testleri için immünokromatografik yöntem ile tekIif verileçektir.
I0-Kısım SER-3 (Sıra no:l ) Rotavirus-Enterik Adenovirus antüen testleri aynı kitle aynı anda sonuç
verebilmelidir.

l l-Kısım SER-3 (Sıra no:2) Clostridium diffici|e toksin A/B, aynı kitle aynı anda sonuç verebiImelidir.
l2- Tek|iflerin değerlendirilmesi aşamasında laborafuvar sorumlusu teklif veren firmalardan yazılı
olarak kit demonstrasyon tatebinde bulunabilir. Detaylı bilgi için ..GENEL 

ŞARTLAR-Madde l9''e
bakılmalıdır.

l3- Sözleşme süresince alınan reaktiflerin ve kitlerin teslimatı için .GENEL 
ŞARTLAR'madde l0'a

bakınız.
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