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MULTIPARAMETRIK ELISA TESTLERi TEKNIK SARTNAMESI

Asagida isimleri ve miktarlar belirtilen testler, teknik sartlari belirtilen analizér ve cihazlarla galisacak
dzellikte olmalidir.

GENEL SARTLAR

1. Teklifler tim testleri igermelidir.

2. Kitler; asagida teknik sartlarn verilmig olan otomatize multiparametrik ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay) cihaz ile caligmaya uygun olmaldr.

3. Multiparametrik test panelinde yer almayan en fazla 1 (bir) kalem test igin, galigma ve sonug
almaya uygun gerekli sistem kurularak mikro ELISA teklifi verilebilir.

4. Teklif edilen kitlerin raf 8mri, satin alindig! tarihten baslayarak en az 6 ay olmahdr.

5. ihtiyac halinde, raf dmriiniin tamamlanmasina 1 ay kala, testler laboratuvar yoneticisinin talebine
gore uygun diger testlerle degistirilebilir.

6. Testlerin calismasiyla ilgili her tiirlii sarf malzemesi ilgili firma tarafindan Ucretsiz olarak temin
edilmelidir.

7. Testlerin raporlandirimasina kadar gerekli bilgisayar sistemi, LCD monitoru, lazer yazcisi,

kesintisiz giic kaynagi, barkod cihaz, cihaz igin gerekli ortam isisini saglayacak klima sistemi, sarf
malzemeleri, cihazin laboratuvarda kurulmasini ve yerlesimini saglayacak arag ve geregler ve diger
gerekli malzemeler temin edilmeli ve kurmaldir.

8. Sistemden, cihazdan veya kitten kaynaklanan hatali veya uygunsuz sonuglarda, kayiplar 15 gin
icinde Ucretsiz olarak kargilanmalidir.

9. 2 (iki) adet 100-1000 mikrolitre kapasiteli otomatik pipet temin edilmelidir.
10. Sistemlerde olusabilecek arizalara, arizalarin bildirimini takip eden en ge¢ 24 saat icinde cihaz

basinda miidahale edilip, arizalar gidermelidir. Arizanin 72 saat i¢inde giderilememesi durumunda, 15
giin iginde yeni bir cihaz laboratuvara kurulmaldir.

11. Kitler bitinceye kadar gegen siire boyunca cihazi ve kurulan sistemi 24 saat caligir halde tutacak ve
her tiirli bakim, onarim ve yedek parga ihtiyacini licretsiz olarak kargilanmahdir.

12. Kitler yazili siparigi takiben en geg 30 giin igcinde temin edilmelidir.

13. Analizor ve diger cihazlarin uygun araliklarla yilda en az 3 kez bakimi yapiimalidir.

14. Laboratuvarda daha énce kullanilmamis testler ve cihazlar igin, laboratuvar yéneticisinin deneme
amacli test talebi yerine getirilmelidir

15. Tum testler bir dis kalite programina dahil edilmeli, bu programin eksiksiz uygulanmasi,
strdiiriilmesi ve sonuglandiriimasina ait islemler tcretsiz saglanmalidir.

16. Cihazin ve sistemin galismasiyla ilgili egitim, laboratuvar yoneticisinin uygun gordigu tarihte,
kurulan sistem tzerinde ilgili firma tarafindan verilmelidir.

17. Kitler ve sarf malzemeleri viicut diginda kullanilan tibbi tani cihazlari yonetmeligine uygun olarak
iiretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikgi firmanin, teklif edilen cihazin envanter kaydi UTS veya
UBB’de olmalidir. Bu kayitlari saglik tesisine gostermekle yukumludur.

18. Cihazda kullanilacak yedek parcalar sézlegsme siiresince ticretsiz olmak kaydiyla garantili olacaktir.
Bu garanti hem satici hem distiribtor tarafindan verilmeli ve taahhut edilmelidir.

19. Cihazlarda yillik %95 uptime caligma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda arizada
kaldigi sureler ariza gbziimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime sureleri takip edilecektir.
%95 uptime siirenin altinda kalan giinler cihazin s6zlesme (garanti) stiresi 2 (iki) kat uzayacaktir.
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20. Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi stresince bakim,
onarim, test, kontrol ve kalibrasyonlarini firma yaptirmakla ve yeterli kalite, standart degerlerini
saglamakla yikimlidir. Kullanilacak cihazlarin  imalat tarihi, yasi seri numarasi ile
belgelendirilmelidir ve sézlesme suresi sonunda cihazlarin yasi 10 yili gegmemelidir.

21. Cihazlarda i¢ ve dis kalite kontrol programlari bulunacak ve bunlar icin gerekli kalite kontrol kitleri
ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir.

MULTIPARAMETRIK ELISA ANALIOZRU TEKNiK SARTLARI

1. Cihaz, Random Access (rastgele erigimli) 6zellikli, bir cihazi olmali, hasta serum veya plazma
ornekleri tek olarak galigabilmelidir.

2. Cihaz, numunelerin yerlestiriimesinden sonuglarin alinmasina kadar biitin islemleri otomatik
olarak yapmaldir.

3. Reaktifler kullanima hazir durumda olmalidir, &zel bir isleme gerek duyulmamabhdir.

4. Cihaz, ayni anda birden fazla parametreyi ¢alisabilecek 6zellikte olmahdir.

5. Cihazin ¢alisma hizi seansta en az 30 test olmalidir.

6. Cihaz test sonuglarini kantitatif olarak verebilmelidir.

7. Cihaz ve stripler barkod okuyucu sistemine sahip olmali ve cihaz hastane otomasyon sistemine
baglanabilmeli ve sonuglar sistemden doékiimante edilebilmelidir. ilgili firma, hastanenin uygun
gordugu sekilde LIS/HIS sitemine baglantiyi saglamalidir.
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ISTENILEN TESTLER VE MiKTARLARI

TEST SAYI

Anti Jo-1 1200

Anti SS-A 1512 :
Anti SS-B 1512
Anti scl-70 1200
Anti ribozomal P protein 312 ‘
Anti doku transglutaminidaz A 3000
Anti ds DNA IgG 1632 |
Anti ds DNA IgM 96
Anti kardiyolipin IgM 1800 ‘
Anti kardiyolipin 1gG 1800 |
Anti gliyadin IgA 1872

Anti gliyadin IgG 1872

Anti AMA M2 120

Anti RNP/Sm 336

Anti varicella 1gG 408

Anti varicella IgM 408 :
Anti measles IgG 360 :
Anti measles IgM 360

Anti histon 432 1
Anti niikleozom 360 i
Anti HSV-1 1gG 248 :
Anti HSV-2 IgG 248 :
Anti HSV 1+2 IgM 248 ;
Anti H. Pylori IgA 192

Anti H. Pylori IgG 192

Anti CCP 48

Anti beta 2 glikoprotein IgA 48

Anti M. pneumoniae IgA 48

Anti Chlamydia pneumoniae 48

Anti heptatit E virls 48

TOPLAM 21812
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NEFELOMETRE TESTLERI TEKNiIK SARTNAMESI

Asagida isimleri ve miktarlari belirtilen nefelometrik testler, teknik sartlari belirtilen analizér ile uyumlu
olarak galisacak nitelikte olmalidir.

9.

10.
11.

GENEL SARTLAR

Teklifler tim testleri igermelidir.

Kitler; asagida teknik sartlari verilmis olan otomatize nefelometre analizéri ile calismaya uygun
olmalidir.

Teklif edilen kitlerin raf dmrd, satin alindigi tarihten baglayarak en az 6 ay olmalidir.

ihtiyag halinde, raf émrinin tamamlanmasina 1 ay kala, testler laboratuvar yéneticisinin
talebine gére uygun diger testlerle degistirilebilir.

Testlerin galigmasiyla ilgili her turlu sarf malzemesi ilgili firma tarafindan Ucretsiz olarak temin
edilmelidir.

Testlerin raporlandiriimasina kadar gerekli bilgisayar sistemi, LCD monitérd, lazer yazicisi,
kesintisiz gli¢ kaynag, barkod cihaz, cihaz igin gerekli ortam isisini saglayacak klima sistemi, sarf
malzemeleri, cihazin laboratuvarda kurulmasini ve yerlesimini saglayacak arag ve geregler ve
diger gerekli malzemeler temin edilmeli ve kurmalidir.

Sistemden, cihazdan veya kitten kaynaklanan hatali veya uygunsuz sonuglarda, kayiplar 15 gun
icinde Ucretsiz olarak karsilanmalidir.

Kitler bitinceye kadar gegen siire boyunca cihazi ve kurulan sistemi 24 saat ¢aligir halde tutacak
ve her tlrld bakim, onarim ve yedek parga ihtiyacini ticretsiz olarak karsilanmalidir.

Kitler yazili siparisi takiben en geg 30 gun iginde temin edilmelidir.

Analizér ve diger cihazlarin uygun araliklarla yilda en az 3 kez bakimi yapilmalidir.

Laboratuvarda daha 6nce kullanilmamis testler ve cihazlar igin, laboratuvar ydneticisinin
deneme amagli test talebi yerine getirilmelidir

12.TUm testler bir dig kalite programina dahil edilmeli, bu programin eksiksiz uygulanmasi,

13y

14.

15.

16.

17.

18.

19.

surdurtlmesi ve sonuglandirilmasina ait islemler Gcretsiz saglanmalidir.

Cihazin ve sistemin galismasiyla ilgili egitim, laboratuvar yoneticisinin uygun goérdugu tarihte,
kurulan sistem tzerinde ilgili firma tarafindan verilmelidir.

Kitler ve sarf malzemeleri vicut diginda kullanilan tibbi tani cihazlar yonetmeligine uygun olarak
uretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikgi firmanin, teklif edilen cihazin envanter kaydi UTS
veya UBB’de olmalidir. Bu kayitlari saglik tesisine gostermekle yukumludur.

Cihazda kullanilacak yedek pargalar sozlesme slresince Ucretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Bu garanti hem satici hem distiribitér tarafindan verilmeli ve taahhit edilmelidir.
Cihazlarda yillik %95 uptime galisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda arizada
kaldigi sureler ariza ¢ézimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime sureleri takip
edilecektir.%95 uptime surenin altinda kalan gunler cihazin s6zlesme (garanti) stresi 2 (iki) kat
uzayacaktir.

Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi suresince bakim,

onarim, test, kontrol, ve kalibrasyonlarini firma yaptirmakta ve yeterli kalite, standart degerlerini
saglamakta yakuamludar.

Kullanilacak cihazlarin imalat tarihi, yasi seri numarasi ile belgelendirilmelidir ve
sozlegme suresi sonunda cihazlarin yagsi 10 yili gegmemelidir.

Cihazlarda i¢ ve dig kalite kontrol programlari bulunacak ve bunlar igin gerekli kalite kontrol
kitleri ile dig kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir.
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TESTLER VE MIKTARLARI

TESTLER MIKTARI (test adet)
ASO 2600
High sensitive CRP 12500
RF 12000
IgA 9000
IgG 9000
lgM 9000
Cc3 3600
C4 3600
lgG1l 222
lgG2 222
1gG3 222
18G4 600
FLC kappa 814
FLC lambda 814
TOPLAM 64190
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MULTIPARAMETRIK ELFA TESTLERI TEKNIK SARTNAMESI

Asagida isimleri ve miktarlari belirtilen testler, teknik sartlari belirtilen ELFA analizéri ile uyumlu olarak
calisacak nitelikte olmaldir.

10.
11.
12.
13.
14.

15

16.

X7,

GENEL SARTLAR

Teklifler tim testleri igermelidir.

Kitler; asagida teknik sartlari verilmig olan otomatize multiparametrik ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay) cihaz ile galigmaya uygun olmalidir.

Teklif edilen kitlerin raf dmri, satin alindigi tarinten baglayarak en az 6 ay olmalidir.

ihtiyag halinde, raf &émrinin tamamlanmasina 1 ay kala, testler laboratuvar yoneticisinin
talebine gore uygun diger testlerle degistirilebilir.

Testlerin calismasiyla ilgili her turli sarf malzemesi ilgili firma tarafindan Gcretsiz olarak temin
edilmelidir.

Testlerin raporlandirimasina kadar gerekli bilgisayar sistemi, LCD monitérQ, lazer yazicisi,
kesintisiz guic kaynagi, barkod cihazi, cihaz icin gerekli ortam isisini saglayacak klima sistemi, sarf

malzemeleri, cihazin laboratuvarda kurulmasini ve yerlesimini saglayacak arag ve geregler ve
diger gerekli malzemeler temin edilmeli ve kurmalidir.

1 (bir) adet 0-100 mikrolitre kapasiteli otomatik pipet temin edilmelidir.

Sistemden, cihazdan veya kitten kaynaklanan hatali veya uygunsuz sonuglarda, kayiplar 15 gin
icinde Gcretsiz olarak karsilanmalidir.

Kitler bitinceye kadar gegen siire boyunca cihazi ve kurulan sistemi 24 saat calisir halde tutacak
ve her turla bakim, onarim ve yedek parga ihtiyacini ticretsiz olarak kargilanmalidir.
Kitler yazili siparisi takiben en geg 30 giin iginde temin edilmelidir.

Analizér ve diger cihazlarin uygun araliklarla yilda en az 3 kez bakimi yapiimalidir.

Laboratuvarda daha énce kullanilmamis testler ve cihazlar igin, laboratuvar ydneticisinin
deneme amacli test talebi yerine getirilmelidir.

Tum testler bir dis kalite programina dahil edilmeli, bu programin eksiksiz uygulanmasi,
surdurtlmesi ve sonuglandiriimasina ait islemler tcretsiz saglanmalidir.

Cihazin ve sistemin calismasiyla ilgili egitim, laboratuvar yoéneticisinin uygun goérdugu tarihte,
kurulan sistem Gzerinde ilgili firma tarafindan verilmelidir.

Kitler ve sarf malzemeleri viicut diginda kullanilan tibbi tani cihazlari yonetmeligine
uygun olarak dretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarik¢i firmanin, teklif edilen
cihazin envanter kaydi UTS veya UBB’de olmalidir. Bu kayitlari saghk tesisine
gostermekle yikumladar.

Cihazda kullanilacak yedek parcalar sézlesme siiresince Ucretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Bu garanti hem satict hem distiribGtér tarafindan verilmeli ve taahhut
edilmelidir.

Cihazlarda yillik %95 uptime calisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda
arizada kaldigi sureler ariza ¢ézimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime

sureleri takip edilecektir.%95 uptime sirenin altinda kalan gunler cihazin stzlesme
(garanti) stresi 2 (iki) kat uzayacaktir.
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18.

19.

20.
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Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi siresince
bakim, onarim, test, kontrol, ve kalibrasyonlarini firma yaptirmakta ve yeterli kalite,
standart degerlerini saglamakta yukimludur.

Kullanilacak cihazlarin imalat tarihi, yasi seri numarasi ile belgelendirilmelidir ve
sdzlesme siresi sonunda cihazlarin yasi 10 yili gegmemelidir.

Cihazlarda i¢ ve dis kalite kontrol programlari bulunacak ve bunlar igin gerekli kalite
kontrol kitleri ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir.

IMMUNOASSAY CIHAZI TEKNIK SARTLARI

Cihaz, Random Access (rastgele erisimli) 6zellikli, enzym linked florescant assay (ELFA) cihazi
olmalidir.

Cihaz, numunelerin yerlestiriimesinden sonuglarin alinmasina kadar butin iglemleri otomatik
olarak yapmahdir.

Cihaz, ayni anda birden fazla parametreyi calisabilecek 6zellikte olmalidir.

Cihazin galisma hizi seansta en az 30 test olmalidir

Cihaz test sonuglarini kantitatif olarak verebilmelidir.

Cihaz ve stripler barkod okuyucu sistemine sahip olmali ve cihaz hastane otomasyon sistemine

baglanabilmeli ve sonuglar sistemden dékimante edilebilmelidir. ilgili firma, hastanenin uygun
gordugl sekilde LIS/HIS sitemine baglantiyi saglamalidir.

ISTENEN TESTLER VE MIiKTARLARI

TEST SAYI
Anti CMV 1gG 3600
Anti CMV IgM 3600
Anti RUBELLA IgM 2400
Anti RUBELLA IgG 2400
Anti EBNA I1gG 1800
Anti VCA 1gG 1800
Anti VCA IgM 1800
Anti CMV IgG avidite 510
TOPLAM 17910
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IMMUNOFLORESAN ANTIKOR TESTLERi TEKNiK SARTNAMESI

Alinacak testler indirekt immunofléresan (IIF) antikor yéntemiyle galismaya uygun olacak sekilde
asagidaki teknik sartlari icermelidir.

Genel Sartlar

v

© PN

17
12.

13.

14.

15.

16.

17,
18.

Teklifler tim testleri icermelidir.

Teknik sartlari asagida verilen testler, IIF yontemiyle serum 6rneklerinde galigmaya uygun
olmalidir.

Teknik sartlari agagida verilen fléresan mikroskopu laboratuvara kurulmalidir.

Testlerin ihale siresi olan 1 yil boyunca, testleri galisma, degerlendirme ve raporlamasina
kadar her asamasini yapmak Uzere, genel laboratuvar galisma kurallarina uygun olarak ve
laboratuvar birim sorumlusunun yénetiminde tam gin caligacak teknik eleman saglanmalidir.
Bu elemanin géreve baglamasinda énce, testlerle ilgili tim egitim ilgili firma tarafindan verilmis
olmalidir.

Testlerin galismasi icin gerekli olan Grinler (konjugat, kontroller vs.) kitin iginde bulunmali ve
kullanima hazir pozitif ve negatif kontrolleri icermelidir.

Testlerin calismasiyla ilgili her tirli sarf malzemesi Gcretsiz olarak temin edilmelidir.

Test slaytlari laboratuvar yéntecisinin istegine gére 5 veya 10’luk alanlardan olugmalidir.

Teklif edilen kitlerin raf dmr, satin alindigi tarihten baslayarak en az 8 ay olmalidir.

ihtiyac halinde, raf émriunin tamamlanmasina 1 ay kala, testler laboratuvar yéneticisinin
talebine gore uygun diger testlerle degistirilebilir.

. Test islemleri icin bir adet 50-100 mikrolitre kapasiteli otomatik pipet ve 20000 (yirmi bin) adet

laboratuvar pipetleriyle uyumlu pipet ucu temin edilmelidir. Pipet ve pipet ucu uyumlulugu
laboratuvarda gdsterilmeli ve laboratuvar yoneticisinin onayi alinmalidir.

Test calismalarina uygun 2 adet galar saat temin edilmelidir.

ihaledeki tim test islemlerine yetecek miktarda, laboratuvar tupd, kurutma iglemini saglamak
icin kurutma kagidi veya benzeri Grin temin edilmelidir.

inkiibasyon oda sicakliginda olmali ve testin toplam inkibasyon siresi 75 dakikayi
gegcmemelidir.

Laboratuvar yoneticisinin talebi ile testler bir dis kalite programina Ucretsiz olarak dahil
edilecektir.

Laboratuvar personeline gerekli egitim verilmeli ve egitim sirasinda harcanacak kit ve sarf
malzemeleri tarafindan karsilanmahdir.

Kitten kaynaklanan test kayiplarinda veya uygunsuz sonuglarda, kayiplar 15 gun iginde Ucretsiz
olarak karsilanmalidir.

Kitler yazili siparigi takiben en geg 30 glin iginde temin edilmelidir.

Kitler ve sarf malzemeleri vicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlar yénetmeligine uygun
olarak uretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikgi firmani Jteklif edilen cihazin envanter
kaydi UTS veya UBB’de olmalidir. Bu kayitlari saglik tesisine gostermekle yukumludar.
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19. Cihazda kullanilacak yedek pargalar sdzlesme siresince Ucretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Bu garanti hem satici hem distiributor tarafindan verilmeli ve taahhit edilmelidir.

20. Cihazlarda yillik %95 uptime galisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda arizada
kaldigi sureler ariza ¢ozimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime sureleri takip
edilecektir. %95 uptime sirenin altinda kalan gunler cihazin sézlesme (garanti) suresi 2 (iki) kat
uzayacaktir.

21. Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi suresince bakim,
onarim, test, kontrol,ve kalibrasyonlarini firma yaptirmakta ve yeterli kalite, standart
degerlerini saglamakta yakumladur.

22. Cihazlarda i¢ ve dis kalite kontrol programlari bulunacak ve bunlar igin gerekli kalite kontrol
kitleri ile dig kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir.

Anti NUkleer Antikor Antikor (ANA) Testi

1. Test, ANA ve alt tiplerine uygun paternleri saptamaya uygun olmalidir.

2. ANA antikorlari saptayabilmek Gzere, her alanda  HEp-2 hicreleri ve maymun karaciger
dokusu yan yana bulunmalidir.

IFA ANA-ASMA-AMA-LKM Testi

ANA, ASMA (Anti Diiz Kas Antikor), AMA (Anti Mitokondriyal Antikor) ve LKM (Anti Karaciger
Bobrek Mikrozomal Antikor) antikorlarinin tespitine yonelik, insan Hep-2, maynum Karaciger, rat
bobrek ve rat mide dokularindan olugsmalidir

Anti Nativ DNA (nDNA) Testi

Test Crithidia luciliae’nin kullanildigii, nativ DNA antijenine karsi olusan antikorlari saptamaya
uygun olmahdir.

Anti Notrofil Sitoplazmik Antikor (ANCA) Testi

1. Test ANCA antikorlarini saptamaya uygun olmalidir.

2. ANCA antikorlarini saptayan kit, cANCA, pANCA antikorlarini ayni alanda ayri ayr
saptayabilmek Gizere her slaytta ethanol fikse grandlosit, formalin fikse grandlosit bulunmalidir.
Ayni slaytta HEp-2 hicreleri bulunmasi tercih nedenidir.

Anti Endomisyum IgA Testi

Test karaciger dokusunda anti endomisyum IgA antikorlarini saptamaya uygun olmalidir.

Floresan Mikroskop

1- Mikrosop immunfloresan test slaytlarini degerlendirmeye uygun olmalidir.
2- Mikroskop Gizerinde 20x ve 40x objektif olmalidir.
3- Okulerleri gikartilabilir olmalidir.
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Mikroskopta LED lamba bulunmalidir.
Mikroskop kapandiktan sonra gerek duyuldugunda hemen agilabilmeli, bunun icin mikroskop

lambasinin civa ya da halojen lambalarda oldugu gibi sogumasinin/isinmasinin beklenmesine
gerek olmamalidir.

Mikroskop gériintusti bir dis monitére aktaracak kamera sistemi ve goriintilenmesi iin gerekli
monitor ve bilgisayar bulunmalidir.

Mikroskopla ilgili her tirli bakim onarim ve gerektiginde yeni lamba temini ve degisim
islemleri firma tarafindan Ucretsiz yerine getirilmelidir.

Mikroskobun imalat tarihi, yasi seri numarasi ile belgelendiriimelidir ve sézlesme siresi
sonunda mikroskobun yasi 10 yili gegmemelidir.

ISTENEN TESTLER VE MIKTARLARI

TEST MIKTAR (ADET)
Anti Nikleer Antikor (ANA) 2500

IFA ANA-ASMA-AMA-LKM 6000

Anti nDNA 1200

ANCA 2000

Anti Endomisyum IgA 2000

TOPLAM 13700
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MIKRO ELISA TESTLERI TEKNIK SARTNAM ESI

Asagida isimleri ve miktarlari belirtilen ELISA testleri ile birlikte bir microplate yikayici ve okuyucu cihazi
laboratuvara kurulmahdir.

MIKROPLEYT YIKAYICI CIHAZI TEKNIK SARTLARI

1. Verilen ELISA kitleriyle galisabilecek, ayarlar kullanici tarafindan yapilabilen mikroislemci
kontrolli olmalidir.

2. Cihaz distile su ile 96’lik mikropleyt tamamini veya istenilen stripi yikayabilmelidir.

3. Cihaz, kullanilacak ELISA testlerini otomatik olarak yikayabilecek ozelliklere ve bu ozellikleri
kaydedebilecek hafizya sahip olmalidir.

MiKROPLEYT OKUYUCU CiHAZI TEKNIK SARTLARI

1. Verilen ELISA kitleriyle caligabilecek, ayarlar kullanici tarafindan yapilabilen mikroiglemci
kontrollG olmahdir.

2. Cihaz 96'likk mikropleytin tamamini veya istenilen sayida stripi fotometrik olarak
okuyabilmelidir.

3. Cihaz, kullanilacak ELISA testinin okunmasina, sonuglanmasina ve raporlanmasin uygun
hesaplama 6zelliklerine ve bu ozellikleri kaydedebilecek hafizaya sahip olmalidir.

GENEL SARTLAR

1. Teklifler tim testleri igermelidir.
Teklif edilen kitlerin raf émrd, satin alindig! tarihten baglayarak en az 8 ay olmaldir.
3. ihtiyag halinde, raf dmrinun tamamlanmasina en az 1 ay kala, testler laboratuvar yoneticisinin

talebine gore uygun diger testlerle degistirilebilmelidir.
4. Testlerin calismasiyla ilgili her tarlu sarf malzemesi ilgili firma tarafindan ucretsiz olarak temin

g

edilmelidir.
5. Testlerin caligilmasi igin 8 kanalli 100 mikrolitre kapasiteli coklu pipet, pipete uyumlu 3500

adet pipet ucu ve uyumlu stand ve soluisyon kaplari temin edilmelidir.

6. Testlerin raporlandiriimasina kadar gerekli bilgisayar sistemi, LCD monitord, lazer yazicisi,
kesintisiz gli¢ kaynagl, barkod cihazi, cihaz igin gerekli ortam isisini saglayacak klima sistemi,
sarf malzemeleri, cihazin laboratuvarda kurulmasini ve yerlesimini saglayacak arag ve geregler
ve diger gerekli malzemeler temin edilmeli ve kurmalidir.

7. Sistemden, cihazdan veya kitten kaynaklanan hatali veya uygunsuz sonuglarda, kayiplar 15 gun
icinde Ucretsiz olarak karsilanmahdir.

8. Sistemlerde olusabilecek arizalara, arizalarin bildirimini takip eden en geg 24 saat icinde cihaz
basinda mudahale edilip, anzalar gidermelidir. Arizanin 72 saat icinde giderilememesi
durumunda, 15 gin iginde yeni bir cihaz laboratuvara kurulmalidir.
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10.
11.
12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Kitler bitinceye kadar gegen siire boyunca cihazi ve kurulan sistemi 24 saat caligir halde
tutacak ve her tirlii bakim, onarim ve yedek parca ihtiyacini Gicretsiz olarak kargilanmalidir.
Kitler yazili siparisi takiben en geg 30 gin iginde temin edilmelidir.

Cihazlarin uygun araliklarla yilda en az 2 kez bakimi yapiimaldir.

Laboratuvarda daha oénce kullanilmamis testler ve cihazlar igin, laboratuvar ydneticisinin
deneme amagli test talebi yerine getirilmelidir.

Cihazin ve sistemin calismasiyla ilgili egitim, laboratuvar yoneticisinin uygun goérdigu tarihte,
kurulan sistem Gzerinde ilgili firma tarafindan verilmelidir.

Kitler ve sarf malzemeleri viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari yonetmeligine uygun
olarak uretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikgi firmanin, teklif edilen cihazin envanter
kaydi UTS veya UBB’de olmalidir. Bu kayitlari saglik tesisine gostermekle yukimludur.

Cihazda kullanilacak yedek parcalar sozlesme siresince Ucretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Bu garanti hem satict hem distiributér tarafindan verilmeli ve taahhit edilmelidir.
Cihazlarda yillik %95 uptime calisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda arizada
kaldigi sureler ariza ¢oziimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime sireleri takip
edilecektir.%95 uptime sirenin altinda kalan giinler cihazin sézlegsme (garanti) stresi 2 (iki) kat
uzayacaktir.

Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi stresince bakim,
onarim, test, kontrol, ve kalibrasyonlarini firma yaptirmakta ve yeterli kalite, standart
degerlerini saglamakta yukumludur.

Kullanilacak cihazlarin imalat tarihi, yasi seri numarasi ile belgelendirilmelidir ve

sOzlesme siresi sonunda cihazlarin yasi 10 yili gegmemelidir.
Testler dig kalite programlarina hail edilmeli ve gerekli tim islemler ve masraflar firmanin
Ustlenmelidir.

ISTENEN TESTLER VE MIKTARLARI

TESTIN ADI MIKTARI (test adet)
Delta antijen 1248
Anti delta antikor 1248
Anti rubella 1gG avidite 192
TOPLAM 2688
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ANTi ENA PROFIL TESTi TEKNIK SARTNAMESI

1. Kit, ENA ( ektsrakte edilebilen nikleer antijen) kullanilarak, immunblot (line blot) yéntemiyle
anti ENA antikorlarini profil halinde tespit etmelidir.

1. Kitteki herbir test stribi, en az SS-A, Ro-52, SS-B, Scl-70, PM-Scl, Jo-1, sentromer, dsDNA,
nikleozom, histon, nRNP/Sm, Sm, ribosomal P-proteini, AMA M2, DFS70 ve PCNA antijenlerine
karsi serumdaki antikorlari ayri ayr tespit edilebilmelidir.

2. Hasta serumlar tek tek galigilabilmelidir.

3. Stripler izerinde kontrol bandi bulunmalidir.

4. Kitin calismasi icin gerekli olan her turli malzeme (konjugat, substrat vs.) kitin iginde
bulunmaldir.

5. Testin inkiibasyonunun tim agamalari otomatik olarak saglayacak, en az 20 stribi ayni anda
caligabilen inkiibatér Gcretsiz olarak sunulmali, sistemin galismasini saglayacak tim malzemeler
ve teknik destek ilgili firmaca temin edilmelidir.

6. Bu testlerin degerlendirilebilmesi igin tarayici, yazici ve software'i igeren paket ve servis
Ucretsiz olarak sunulmalhdir.

7. Teklif edilen kitlerin raf dmri, satin alindig) tarihten baglayarak en az 8 ay olmalidir.

8. Cihazdan veya kitten kaynaklanan test kayiplarinda veya uygunsuz sonuglarda, kayiplar, ilgili
firma tarafindan 15 glin iginde Ucretsiz olarak karsilanacaktir.

9. Kitler yazili siparisi takiben en geg 30 guin iginde temin edilmelidir.

Laboratuvarda daha 6nce kullanilmamis testler ve cihazlar igin, laboratuvar yoneticisi deneme
amagli test talep edebilir.

10. Cihazin ve sistemin calismasiyla ilgili egitim, laboratuvar yoneticisinin uygun gérdugu tarihte,
kurulan sistem Gzerinde ilgili firma tarafindan verilmelidir.

11. Kitler ve sarf malzemeleri viicut diginda kullanilan tibbi tani cihazlari yonetmeligine uygun olarak
tretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikgi firmanin ,teklif edilen cihazin envanter kaydi UTS
veya UBB’de olmalidir. Bu kayitlari saglik tesisine gostermekle yikumladur.

12. Cihazda kullanilacak yedek parcalar sézlesme siresince Ucretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Bu garanti hem satici hem distribGtér tarafindan verilmeli ve taahhut edilmelidir.

13. Cihazlarda yillik %95 uptime calisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda arizada
kaldigi sureler ariza gozimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime sureleri takip
edilecektir.%95 uptime sirenin altinda kalan giinler cihazin s6zlesme (garanti) stresi 2 (iki) kat
uzayacaktir.

14. Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi suresince bakim,
onarim, test, kontrol,ve kalibrasyonlarini firma yaptirmakta ve yeterli kalite, standart degerlerini
saglamakta yukumladar.

15. Cihazlarin imalat tarihi, yasi seri numarasi ile belgelendirilmelidir ve sézlesme suresi sonunda
cihazlarin yagi 10 yil gegmemelidir.

16. Testler dis kalite kontrol programlarina dahil edilerek sonug alinincaya kadar tim agamalara ait
bedel firma tarafindan kargilanmalidir.

istenen test miktari: 1300 adet
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