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Teklif No :26/604
Talep Eden Birim : MIKROBIYOLOJI LABORATUARI.
SON TEKLIF:08.04.2026
Sira Birim
No Malzeme Cinsi Miktar | Birim Fiyat
1 .KISIM
1 HBS AG (MiKROBIYOLOIJI) 100.000 | TEST
2 ANTI HBS 50.000 | TEST
3 ANTI HCV (MIKROBIYOLOIJI) 100.000 | TEST
4 ANTI HIV (1.0.2) (MIKROBIYOLOJI) 90.000 | TEST
5 ANTI HBC IGM 15.000 | TEST
6 ANTI HBC IGG VEYA TOTAL 22.000 | TEST
7 ANTI HAV IGM VEYA TOTAL 12.000 | TEST
8 ANTI HAV IGG VEYA TOTAL 10.000 | TEST
9 HBE AG 6.000 | TEST
10 |ANTI HBE 3.500 | TEST
11  |ANTICCP * 15.000 | TEST
12 | VDRL-RPR KEMILUMINESANS 10.000 | TEST
2 .KISIM
1 ANTI DS DNA 9.600 | TEST
2 HSV TIP 2 IGM VEYA TOTAL 1.900 | TEST
3 HSV TiP 2 IGG 1.900 | TEST
4 EBV EBNA IGG 2.100 | TEST
5 EBV EBNA IGM 4.800 | TEST
6 EBV VCA IGG 2.900 | TEST
7 EBV VCA IGM 7.300 | TEST
8 PARVO VIRUS IGM 4200 | TEST
9 PARVO VIRUS IGG 2.500 | TEST
10 |ANTIKARDIYOLIPIN ANTIKOR IGM 4200 | TEST
11 ANTIKARDIYOLIPIN ANTIKOR IGG 4200 | TEST
12 |DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGG * 6.000 | TEST
13 |DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGA * 10.800 | TEST
14 |HSV 1IGM VEYA TOTAL 2.150 | TEST
15 |HSV 11GG 1.750 | TEST
16 |ANTI PR3 1.000 | TEST
17 |ANTI MPO 1.000 | TEST
18 | ANTI GLIADIN (DEAMIDATED) IGA 2.000 | TEST
19 | ANTI GLIADIN (DEAMIDATED) IGG 2.000 | TEST
3 .KISIM
1 F-ANA 10.000 | TEST
2 F ANCA 3.000 | TEST
3 ANTI ENDOMISYUM - ANTI GLIADIN IGA 12.000 | TEST
4 KARACIGER PROFILI (AMA-M2,LKM-1,LC-1,SLA/LP) | 5.000| TEST
5 ANTI ENA PROFILI 6.400 | TEST
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4 KISIM
1 ASO 2.500 | TEST
2 CRP (MiKROBIYOLOJI) 2.000 | TEST
3 RF 15.000 | TEST
4 IGE 15.000 | TEST
5 IGG 12.000 | TEST
6 IGA 30.000 | TEST
7 IGM 14.000 | TEST
8 C3 5.000 | TEST
9 C4 5.000 | TEST
10 |IGG 1,2 ALT GRUPLARI 7.000 | TEST
11  |IGG 3,4 ALT GRUPLARI 7.000 | TEST
5 KISIM
1 TOXOPLASMA IGM 10.000 | TEST
2 TOXOPLASMA IGG 3.000 | TEST
3 CMV IGM 13.000 | TEST
4 CMV IGG 4.500 | TEST
5 RUBELLA IGM 9.000 | TEST
6 RUBELLA IGG 4.000 | TEST
6 .KISIM
1 SPESIFIK IGE (MiX) 15.000 | TEST
2 SPESIFIK IGE (TEK) 14.000 | TEST
7 KISIM
1 GALAKTO-MANNAN TAYIN KiTi 8.000 | TEST
8 .KISIM
1 KAN KULTUR SISESI * 28.000 | ADET
2 KAN KULTUR SISESI (PEDIATRIK) * 8.000 | ADET
9 KISIM
1 HIZLI INFLUENZA TANI * 6.000 | ADET
2 HELICOBACTER PYLORI 12.000 | TEST
3 CLOSTRIDIUM DIFFICILE TOKSIN A/B 1.200 | TEST
4 RSV HIZLI TEST 5.000 | TEST
5 COVID-19 HIZLI ANTIJEN TESTI 6.000 | TEST

1-IHALE YAKLASIK MALIYETI iICIN KULLANILACAKTIR.
2-SARTNAMELER SATINALMA BUROSUNDAN TEMIN EDILEBILIR.
3-MALZEME LISTESINI http://www.meramtip.com.tr/ihale.php ADRESINDEN ALABILIRSINIZ.
4-PROFORMALARINIZDA LUTFEN TEKLIF NUMARAMIZI YAZINIZ
5-YAKLASIK MALIYET, FIRMAYI TEMSIL EDEN ANTETLi KAGIDA YAZILACAKTIR.
6-VERILEN FIYATLAR K.D.V. HARIC OLACAKTIR
meramtipsatinalma@gmail.com
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NECMETTIN  ERBAKAN  UNIVERSITESI TIP FAKULTESI  HASTANESI
MIKROBIYOLOJI TESTLERI CIHAZ KARSILIGI KiT ALIM iHALESI

GENEL SARTLAR

1. Kullanilacak kitler ve sarf malzemeleri “Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlar y6netmeligi’ ne
uygun sekilde iiretilmis veya ithal edilmis olacaktur.

2. Sbzlesme siiresi igerisinde yasi 10 (on) yili agmayacak cihaz teklifleri degerlendirmeye alinacaktir.
Istekli teklif ettigi cihazin yasmi, imalat tarihi ve seri numarasi ile birlikte degerlendirme asamasinda
boliime teslim edilecektir.

3. Yiiklenici firmalar sbzlesmenin bittigi tarihte temin ettikleri test Kitler bitirilememisse cihazlari kit
bitimine kadar laboratuvarda kalacaktir.

4. Yiiklenici kesin sozlegmeyi takip eden bir ay iginde laboratuvar sorumlusunun uygun gérecegi
uluslararasi bir dig kalite kontrol programina iicretsiz olarak iiyelik saglamalidir. Dis kalite kontrol
sonuglarinin uygunsuz olmasi halinde, laboratuvar sorumlusu performans analizi ve optimizasyon igin
gerekli islemlerin yapilmasini ek bir iicret gereketirmeden yiikleniciden talep edebilecektir. Sozlesme
tarihi igerisinde CE-IVD ya da FDA onayi olmasi kogulu ile yapilan versiyon degisiklikleri sonrasinda da
performans degerlendirme testleri tekrarlanacaktir. Bu iglemler sirasinda herhangi bir aksaklik olmasi
durumunda yiiklenici firma laboratuvar yénetimin uygun buldugu bir kiti temin etmekle yiikiimliidiir.

5. Tekliflerin degerlendirilmesi asamasinda laboratuvar sorumlusu teklif veren firmalardan yazili olarak
cihaz demonstrasyon talebinde bulunabilir. Talep tarihinden itibaren 10 giin iginde demonstrasyon
yapilmalidir. Verilen siirede demonstrasyon yapamadigini uygun, resmi belgelerle kanitlayan firmalar;
teklif ettikleri cihazin halen aktif olarak galigtirildig1 baska bir laboratuvarda (laboratuvarimizin test/hasta
kapasitesine ve galisma yogunluguna benzer, laboratuvar sorumlusunun belirledigi sartlarda) cihaz
demonstrasyonu yapabilir. Demonstrasyon yapmayan firmalarin  teklifleri, degerlendirme disi
birakilacaktir.

I. GRUP IMMUNOASSAY TESTLER TEKNIK SARTNAMESI

1. Bu teknik sartname ile Ek tablo 1. grup ta adlar yazili olan invitrodiagnostik (IVD) testler alinacaktir, Bu
testler, klinik olarak uyumlu sonug alinabilmesi igin topluca degerlendirilecektir.

2. Talep edilen parametreler igin yiiklenici firma, serum/plazma 6rnekelerinde Kemiliiminesans
immiinassay, Elektrokemiliiminesans immiinassay veya mikropartikiil immiinassay prensiplerinden
birine gére analiz yapan kitler ve bu kitler ile uyumlu yiiklenici firma hem mikrobiyoloji hem de kan
merkezi laboratuvari igin ayri ayr her biri en az 170 test/saat hizlara sahip tam otomatize analizir
sistemini laboratuarimiza kuracaktir,

3. Tiim analiz siirecinde kullanilacak sarf malzemeleri, yiiklenici firma tarafindan istenilen test miktarina

uygun bigimde, siirekli ve yeterli miktarda laborotauvarda bulundurulmalidir. Tekrar edilen galismalarda

tilkketilen sarf malzemelerinin yerine ayni miktarda yeni malzeme firma tarafindan tedarik edilmelidir.

Sarf malzemelerinin idamesinde tiim malzemeler igin ayn ayri asgari 2 aylik stokun siirekli olarak

laboratuarimiz deposunda hazir bulunmasi yiiklenicinin sorumlulugunda olacaktir. Yiiklenici stoklari

giincel takip ederek malzeme idamesini saglayacaktir.

Cihazlar reaktif barkadunu okuyabilme &zelliine sahip olmalidir. Reaktifler cihaza yerlestikten sonra

cihaz reaktif barkodunu higbir kullanici miidahalesine gerek olmadan otomatik bir sekilde okumalidir.

5. Yiklenici firmanin teklif ettigi cihaz hastanemizde kaldigi siire iginde otomasyon sistemimize bagl
olacaktir.

6. Cihazlani kullanacak personelin asgari egitimi firma tarafindan kurumda saglanacaktir. Egitilecek eleman
sayisina ve verilen egitimin siiresine laboratuar ydnetimi karar verecektir.

7. Yiiklenici cihaz kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlari igeren bir dokiimani Tiirkge
olarak kuruma verecektir,

8. Teklif edilecek tiim parametreler igin ayri ayri analitik duyarlilik bilgisi (varsa IU/ml, cut- off index,
greyzone, LOB, LOD ve LOQ degerleri belirtilerek) sunulmalidir, / '
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10. Teklif edilen HIV kiti Viriis Tip 1, Viriis Tip 2 ve Subtip O’yu i¢ermeli ve p24 antijenini tespit edebilen
kombo yapida olmalidir.

11. Teklif edilen HBsAg kiti alt mutant suslar: tespit edebilmelidir.

12. Teklif edilen HCV Kiti en az; Kor, NS3, NS4 antijenlerine karsi olusmus antikorlar1 géstermelidir.

13. Anti-HAV IgG yerine Anti-HAV Total teklif edilebilir, Anti HAV Total teklif eden yiikleniciler, ayni
sayida {icretsiz Anti-HAV IgM Kiti vermelidir.

14. Yiklenici Firma aylik periyodik bakim ve diger servis hizmetleri ile kalibrasyonu aksatmamalidir.
Kurulan cihaz yédda cihazlar laboratuarimizda kaldig siirece bunlara ait her tiirlii bakim, onarim ve yedek
parga temini ilgili firmaya ait olacaktir.

15. Teklif veren firma her tiirlii sistem arizas1 durumunda ariza bildiriminden sonraki 8 saat i¢inde miidahale
etmeli, 24 saat i¢inde ariza giderilmelidir. 5 giin igerisinde ariza kalic1 giderilemezse firma yeni cihaz
kurmahdir.

16. Panelinde herhangi eksik olan en fazla bir test igin yiikleniciler her iki laboratuvar i¢in de eksik olan test
igin farkls ikinci birer cihaz vererek yada laboratuvar sorumlusunun uygun gordiigii, onayladigi bir dis
merkezde galigtirarak bu sart1 saglayabilir.

17. Cihazin giivenli galismasi ve kesinti durumun da ¢alismanin sekteye ugramamasi igin en 20 dakika

besleyecek gerekli UPS ve voltaj regiilatérii firma tarafindan saglanacaktir,

2. GRUP ELISA YONTEMINE GORE CALISAN TESTLER VE CiHAZ KiT TEKNIK
SARTNAMESI

fhaleye bagvuran firma bu gruptaki tiim testlere fiyat vermelidir, Kismi teklif kabul edilmeyecektir,

2. Yiikleniciler tam otomatik cihazlarin yanin da listedeki kitler igin, en fazla 4 parametre icin 1 adet
yikayici ve 1 adet okuyucu kurmahdr.

3. Kitler, ELISA (Enzyme linked immunosorbent assay) veya CLIA (chemiluminescence immunoassay)
yontemi ile insan serumunda antikorlarini kantitatif olarak dlgmeye yénelik olmalidir,

4. ELISA yontemiyle galisan cihaz, Sensotronic Memorized Calibration (SMC) teknolojisini kullanmali ve
tek tek test galigmaya uygun olmahdir.

5. Cihazda ayni1 anda farkl: test yiiklenmesi ve ¢aligmasi miimkiin olmalidir.

6. Tum Kitler orijinal ambalajlarinda olmali ve iizerlerinde hangi test oldugu ve kag test oldugunu tanimlayan
barkod etiketi bulunmalidir,

7. Kitler kullamima hazir olmali, 6zel olarak hazirlanmasina ihtiyag duyulmamalidir. Elisa yontemiyle teklif
edilecek kitlerde kontroller stripler iizerinde olmalidir,

8. Kitler teslim tarihinden itibaren en az 12 (oniki) ay miadi olmalidir.

9. Teklif edilen ELISA cihazinin kapasitesi en az 60 test / en fazla 90 dk’lik kapasitede olmali, bu kapasite
en fazla 2 (iki) cihaz ile saglanabilir.

10. CLIA y&ntemiyle ¢alisan cihaz, random access otomatik sistem olmalidir. CLIA yontemiyle caligilacak
cihaz, en az 60 test/saat kapasiteli otomatik sistem olmalidir.

11. Teklif veren firma, ELISA veya CLIA yontemi ile ¢alisan en fazla 2 (iki) adet cihaz ile bu sarti
sagalabilirler.

12. Cihaz 6rnek ve reaktif barkod okuyucu sisteme sahip olmalidir.

13. Numunelerin cihaza yerlestirilmesinden sonraki tiim islemler (inkiibasyon, yikama, okuma) otomatik
olarak yapilmahdir.

14. Cihazda inkiibasyon veya reaktif segmentine ait sogutma iinitesi olmalidir.

15. Cihazin ¢alismas igin gerekli olan her tiirlii sarf malzeme ve ekipman firma tarafindan temin edilmelidir.

16. On diliisyon gerektiren g¢aligmalarda sistem gerekli diliisyonlar1 kendisi hazirlamali, kullanici
miidahalesine gerek duyulmamalidir,

17. Sistem fotometrik ve kemiliiminesans élgiimler igin tek kullanimlik disposible kiivetler kullanmalidir.

18. Sistemde kullanilacak olan tiim kitler, yikama soliisyonu, sistem sivisi kullanima hazir olarak gelmelidir.

19. Sarf malzemelerin barkodu okutulup yerlestirildiginde sistem miktar giincellemesini otomatik _olarak
yapmalidir. i
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20. Sistemde reaktif kartuglarinin kalis mrii en az 50 giin olmalidir.

21. Teklif veren firma, sézlesme siiresi bitene kadar teklif edilen kalemler igin laboratuvarin tercih edecegi
eksternal kalite kontrol materyalini iicretsiz olarak karsilamalidir.

22. Cihaz ile ilgili orijinal kullanim ve bakim kilavuzu verilmelidir.

23. Teklif edilen sistem hastane laboratuvar bilgi sistemi (LIS) ile uyumlu ¢alisabilmelidir.

24. Teklif veren firma, teknik servis hizmeti saglayacak egitimli personele sahip olmalidir.

25. Teklif veren firma her tiirlii sistem arizasi durumunda ariza bildiriminden sonraki 8 saat iginde miidahale
etmeli, 24 saat iginde ariza giderilmelidir. 5 giin igerisinde ariza kalic1 giderilemezse firma yeni cihaz
kurmalidir.

26. Sozlesme siiresi boyunca bakim, kalibrasyon, yedek parga firma tarafindan iicretsiz saglanacaktir.

27. Cihaz kurulumu firma tarafindan yapilacaktir. Kurulum sonrasi cihazin ¢alisir durumda oldugu tutanak ile
kayit altina alinacaktir,

28. Firma cihazin periyodik bakim programini saglayacaktir.

29. Teklif edilen tiim kitler in vitro diagnostik (IVD) amagl olmali ve TITUBB (Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi) kaydi olmalidir.

30. Sistem i¢ kalite kontrol sonuglarini Levey—Jennings chart grafikleri ile izleyebilmeli ve sonuglar
Westgard rules kurallarina gére degerlendirebilmelidir,

31. Sistem kalite kontrol sonuglarim elektronik ortamda saklayabilmeli ve geriye doniik olarak grafik ve rapor
seklinde goriintiileyebilmelidir.

32. Cihazin giivenli galismas ve kesinti durumun da galismanin sekteye ugramamast igin en 30 dakika enerji
saglayacak gerekli UPS ve voltaj regiilatoril firma tarafindan saglanacaktir.

33. Eger sistemler ilgili teklif verilen kisim igin tiim testleri karsilayamiyor ise; en fazla bir test tiirii
laboratuvar sorumlusunun uygun gérdiigii bir merkezde dis laboratuvar olarak galisilabilir. Bu durumda

¢ikan maliyet yiiklenici firma tarafindan 6denecek, ek bir iicret talep edilmeyecektir.

3. GRUP OTOANTIKOR TESTLER

Bu grupta, belirtilen antikorlarin lam/slayt iizerine fikse edilmis antijen ile konjuge edilip, ardindan
uygun floresan antikor (floresan isaretli anti-human IgG) ile isaretlenerek mikroskobik tespitine olanak
saglayan Indirekt immunofloresan yéntem ile ¢alisilabilen testler ve immunblotting yéntemi ile
¢ahsilacak testler yer almaktadir,

A- indirekt immunofloresan yonteme gore ¢cahisilacak testler

—

II1. tabloda verilen testlere verilecek teklifler topluca degerlendirilecektir.

2. Kliniklerin test istem sayilarinda yasanabilecek dalgalanma veya degisikliklerin, hizmet aksakligina yol
agmamasi igin, sdzlesme siiresi boyunca testler firma tarafindan kendi aralarinda degistirilebilmelidir.

3. Kitler ile beraber, uygun yazilimiyla beraber digital goriintii alinabilen tiim ekipmanlari tam bir adet LED
floresan mikroskop ve gériintii arsivi igin gerekli olacak bir bilgisayar kurulacaktir.

4. Talep edilen testler igin, IFA siirecinde serum &rneginden diliisyon, slaytlara inokulasyon, yikama ve
inkiibasyon islemlerini gergeklestirecek en az 96 drnek kapasiteli bir tam otomatize sistem yiiklenici
tarafindan laboratuara kurulacaktir. Bu sistem oda sicakhiginda ¢alisabilmeli ve bir test igin siireg 90
dakikay1 gegmemelidir.

5. Teklif veren firma her tiirlii sistem arizasi durumunda ariza bildiriminden sonraki 24 saat iginde
miidahale etmeli, 48 saat iginde ariza giderilmelidir. Yeni parga veya cihaz gereksinimi olusacaksa 5 giin
iginde bu degisim tamamlanmalidir,

6. Yiiklenici firma, 6rnekten sonug asamasina kadar tiim test siirecinde yer alacak her tiirlii mal eyi
eksiksiz ve test sayisina uygun oranda temin edecektir. Bu siiregte kullanilabilecek otomatik ﬁsg\.\ve
vorteks firma tarafindan temin edilecektir. "

\
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Sistem kurulusu, daha sonraki servis, floresan mikroskop bakimi ve egitim hizmetleri firma tarafindan
iicretsiz olarak karsilanmalidir.

fhale komisyonunca gerek duyulmasi halinde, ihale tarihinden sonraki en ge¢ 10 giin icinde teklif
ettikleri test ve sistemler igin yiiklenici firmalardan demonstrasyon talep edilecektir.

ANA test: Insan serumunda anti niikleer antikorlari saptamaya uygun olmahdir. Lamlardaki numune
bagina diigen alan sayis1 5°li veya 10’Iu olarak kullanima hazir olmali, her alanda Hep-2 ve Karaciger
hiicre kesitleri bulunmalidir.

ANCA test: insan serumunda nétrofil antijenlerine karsi olusan antikorlari saptamaya uygun olmalidir.
Slaytlardaki her bir alan; etanol ile fiske edilmis graniilositlerler, formalinle fiske edilmis
graniilositlerler, etanol ile fiske edilmis Hep 20-10 hiicresi + graniilositler, MPO ve PR3 antijenik
dotlari bulunan 5°1i miks yapidan olugsmalidir.

Gliadin-Endomysium test: Her bir alanda maymun karaciger dokusu ve Gliadin proteini ile kaph iki
kesit bulunmalidir. Eger bu durum saglanamazsa bu kesitleri saglayan iki ayri alan olarak verilebilir.
Otoimmun Hepatit paneli: ANA, AMA, ASMAantikorlarini ayni alanda ayri ayri saptayabilmek iizere,
her alanda HEp-2 hiicreleri, maymun karaciger dokusu, sigan bébrek dokusu, sigan mide dokusu (damar
diiz kasi1) bulunmahdir.

B-immunblotting yontemi ile ¢ahsilacak testler
ENA profili Immunblotting testleri teknik sartnamesi

Testler immunblotting yéntemi ile galismalidir.

Testler tekli stripler halinde olup, her bir strip; nRNP/Sm, Sm, SS-A, Ro-52, SS-B, Scl-70, PM-Scl, Jo-1,
CENP B, PCNA, dsDNA, niikleozom, histon, ribosomal P-protein, AMA M2 ve DFS70 antijenleri ile
ayri ayr1 kapl olmalidir.

Antijenlere baglanmis tiim antikorlar aym strip iizerinde eg zamanl olarak gériilebilmelidir.
Inkiibasyonlar oda sicakliginda gergeklesmeli, toplam inkiibasyon siiresi 90 dakikayi gegmemelidir.
Stripler iizerinde kontrol band1 bulunmali ve ayrica kit igerisinde de pozitif kontrol bulunmalidir,
Kullanim i¢in gerekli olan tiim sarf malzemeleri kit ile birlikte firma tarafindan verilmelidir.

Yontemin caligmas: ile ilgili egitim, firma tarafindan istenen kisi veya Kigilere iicretsiz olarak
verilmelidir.

ihale komisyonunca gerek duyulmasi halinde, ihale tarihinden sonraki en ge¢ 10 giin iginde teklif
ettikleri test ve sistemler igin yiiklenici firmalardan demonstrasyon talep edilecektir.

Farkli galisma sonuglarimin ayni standartlarda degerlendirilebilmesine olanak saglayacak, tarayici, yazici
ve software'i igeren paket ve servis iicretsiz olarak sunulmali ve bu program igin gerekli tiim ekipmanlar
(Bilgisayar, monitdr, gii¢ kayna@i, scanner ve program) ilgili firma tarafindan kurulmahdir.

4.GRUP NEFELOMETRIK TESTLERE AiT TEKNiK SARTNAME

Bu teknik sartname ile Ek tablo IV. grup ta adlar1 yazili olan invitrodiagnostik (IVD) testler alinacaktir,
Bu testler, klinik olarak uyumlu sonug alinabilmesi igin topluca degerlendirilecektir.

Talep edilen parametreler igin yiiklenici firma, insan serum/plazma 6rneklerinde; nefelometrik lgiim
prensibine gére analiz yapan ve kantitatif sonug veren kitler ve bu kitler ile uyumlu otoanalizér sistemini
(diliisyon, yikama, okuma, pipetleme islemlerini tam otomatize gergeklestiren) laboratuarimiza
kuracaktir.

Otoanalizér ayni anda birden fazla rutin veya acil hastadan, birden fazla plazma protein testlerini random
Access (rastgele se¢im ydntemi) yapabilen tam otomatik nefelometrik analizér olmalidir. Otoanalizér test
salismasi esnasinda yeni numune girisi yapilabilmelidir.

Otoanalizor galisma hizi en az saatte 180 test/saat olmalidir.

Otoanalizér reaktif ve numune problari ayri olmalidir.

Otoanalizér okuma, inkiibasyon, reaktif ve numune (serum, plazma, BOS, idrar) pipetlemelerini makine
iizerinde kullanicinin programlamasi ile otomatik olarak yapabilmelidir. i
Otoanalizor optik kalibrasyon gerektirmemeli ve tiim diliisyonlari kendisi yapmalidir.
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8.  Otoanalizér reaksiyon kiivetleri kullanilmaz duruma geldiginde otomatik olarak degistirme uyarisi
vermelidir veya kullanim miyad: gérsel bir uyari mekanizmasindan takip edilebilmelidir.

9.  Otoanalizér iizerine en az 70 adet numune ve 24 adet reaktif konulabilmeli ve ¢alisabilmelidir. Cihaz
iizerinde bulunacak 24 reaktiften biri veya hepsi bir numune igin segilebilmelidir.

10. Reaktif, numune standart ve kontroller barkod sistemine sahip olmalidir.

11. Otoanalizérde reaktif ve numune igin seviye kontrolii olmali, cihaz numune veya reaktif seviyesi
azaldifinda otomatik olarak uyarmalidir.

12. Otoanalizériin reaksiyon sicakligi 37° olmalidir. Cihazda hemolitik, lipemik, ikterik serumlar problemsiz
olarak galigabilmelidir.

13. Otoanaliz6r hastanemiz LIS sistemine baglanabilir olmalidir ve gerekli baglantiy saglmak yiiklenicinin
sorumlulugundadir

14. Cihazda kullanilan her tiirlii kalibrator, soliisyon, kontroller, kiivet, Srnek kab, pipet gibi sarf
malzemeleri kitlerin tamamini ¢aligacak kadar ilgili firma tarafindan iicretsiz temin edilmelidir. Cihazin
bakimi ve kalibrasyonu sirasinda fazladan kullanilacak olan malzemelerde firma tarafindan
saglanmalidir.

15. Sistem laboratuarda kaldi: siirece sisteme ait het tiirlii bakim, onarim ve yedek parga temini firmaya
aittir. Ariza halinde en ge¢ 8 saatte miidahale edilmeli, 24 saatte ariza giderilmeli ve cihaz 48 saatten
fazla devre dis1 kalirsa ilgili firma aym islevi géren bir baska sistemi kurmalidir. Sistemin galismadig
siire igerisinde (1 giin bile olsa) ASO, CRP ve RF sonuglarini giinliik verebilmek igin yiiklenici anlasmali
dis laboratuvar da testleri ivedilikle galismahdir.

16. Otoanalizériin kesintisiz ¢alisabilmesi igin bir 5 kWIlik kesintisiz gii¢ kaynag yiiklenici tarafindan
kurulacaktir,

17. Kitlerin raf mrii en az bir yil olmalidir.

5. GRUP TORCH TESTLERINE AiT TEKNiK SARTNAME

1. Bu teknik gartname ile Ek tablo V. grupta adlar yazil olan testler alinacaktir. Testleri alisacak
olan sistem ELFA (Enzyme Linked Fluorescence Assay) veya kemiliiminesans y&nteminden
birini kullanmali ve otomatize sistem olmalidir. Sistem giinliik sonug vermeye uygun olmalidir.

2. Talep edilen parametreler igin yiiklenici firma, serum/plazma &rnekelerinde Kemiliiminesans
immiinassay, ELFA prensiplerinden birine gire analiz yapan kitler ve bu kitler ile uyumlu yiiklenici
firma tam otomatize analizdr sistemini laboratuarimiza kuracaktir.

3. Sistemde kullamlan kitler i¢in kite 6zgii kalibratdr, kontrol ve diltient bulunmali, ayrica almaya
gerek olmamalidir.

4. Tum testlerde her lot igin kite 6zgii kontrol ve kalibrator yer almahidir,

5. Sistem hafizasinda en az 40.000 hasta sonucunu saklayabilmelidir. Sistem otomatik olarak
yedekleme ve kopyalama yapabilmelidir.

6. Sistem, antikor tayinini bagka bir cihaza gerek kalmadan calisabilmelidir.

7. Sistem, kullanic tarafindan yerlestirilen test reaktiflerini iginde bulunan barkod tarayicisi ile
taniyabilmeli ve hatali yerlestirilen reaktifleri kullaniciya bildirmelidir.

8. Elekrik kesilmelerine kars1 gii¢ kaynag cihazla beraber kurulmalidir.

9. Olusabilecek bir sistem arizasinda bildirimden sonraki 48 saat icerisinde ariza diizeltilmeldir.
Sistem anizasimn tamirle giderilemeyecegi durumunda, ilk ariza bildiriminden sonraki 5 giin
igerisinde yiiklenici yeni bir sistemi laboratuvara kurmak zorundadir.

10. Yiklenici, sistemin kullamldigi sure boyunca, sisteme ait het tiirlii bakim, onarim ve yedek

par¢a teminini iicretsiz saglayacaktir.
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Reaktiflerin Teknik Ozellikleri

—

Bu gruptaki tiim testler serum veya plazmadan ¢aligilabilmelidir.

2. Toxo IgG kitinde sensitivite ve spesifiteyi artirmak igin parazit membraninin major proteininden
yapilmis antijen kullanilmalidir.

3. Toxo IgM kitinde romotoid faktér ile interferansi 6nleyerek spesifiteyi; IgG ile yarismayi
dnleyerek sensitiviteyi arttiran yontem kullanilmalidir.

4. Rubella IgG kiti bagigiklig1 gdstermek amaciyla semi-kantitatif deger vermelidir.

5. Rubella IgM kitinde romotoid faktor ile interferans: nleyerek spesifiteyi; IgG ile yarismayi
onleyerek sensitiviteyi arttiran yontem kullanilmalidir.

6. CMV IgG kiti semi-kantitatif sonug vermelidir.

12. CMV IgM kitinde IgG ve rheumatoid faktdriin otomatik olarak pre-adsopsiyonu saglayan
yontem kullanilmalidir. Yiiklenici, sistemin kullanildigi sure boyunca, sisteme ait het tiirlii bakim,
onarim ve yedek parga teminini licretsiz saglayacaktir.

13. Miadi yaklasan kitler iki ay 6nceden haber vermek kosulu ile yeni miadlilarla iicretsiz degistirilmelidir.

6. GRUP ALLERJIK TESTLERE AiT TEKNIK SARTNAME

—

Bu teknik sartname ile tablo VI da belirtilen testler alinacaktir.

2. Talep edilen parametreler igin yiiklenici firma, insan serum/plazma &rneklerinde; Fluoroenzim
Immunoassay (FEIA) veya Kemiluminesans yéntemlerinden birini kullanarak analiz yapan ve kitler ve
bu kitler ile uyumlu otoanalizér sistemini (diliisyon, yikama, okuma, pipetleme islemlerini tam otomatize
gergeklestiren) laboratuarimiza kuracaktir. Sistem giinlitk sonug vermeye uygun olmalidir.

3. Gerekli durumlarda otoanalizér hata mesaji vererek kullaniciyr uyarmahidir,

4. Otoanalizor hastanemiz LIS sistemine baglanabilir olmalidir ve gerekli baglantiy1 saglamak yiiklenicinin
sorumlulugundadir

5. Sistem hasta bazinda sonuglan saklayabilme &zelligine sahip olmalidir.

6. Otoanalizér tam otomatik olmali, numune ve reaktifler yerlestirildikten sonra kullanici miidahalesine
gerek kalmadan sonug verebilmelidir.

7. Prob seviye tespit detektorii olmahdir,

8. Testlerin ¢aligilmasi igin gerekecek her tiirlii sarf malzemesi yiiklenici tarafindan kargilanacaktir.

9. Sbézlesme siiresi icerisinde yasi 10 (on ) yili agmayacak cihaz teklifleri degerlendirmeye alinacaktir.
Istekli teklif ettigi cihazin yagini, imalat tarihi ve seri numarasi ile belgelendirilecektir.

10. Cihazdaki galigmanin kalibrasyon egrileri ekranda goriilebilmelidir.

11. Yiiklenici kesin sbzlesmeyi takip eden bir ay iginde laboratuvar sorumlusunun uygun gorecegi
uluslararasi bir dis kalite kontrol programina iicretsiz olarak iiyelik saglamalidir. Dis kalite kontrol
sonuglarinin uygunsuz olmasi halinde, laboratuvar sorumlusu performans analizi ve optimizasyon igin
gerekli islemlerin yapilmasini ek bir iicret gerketirmeden yiikleniciden talep edebilecektir. Szlesme
tarihi igerisinde CE-IVD ya da FDA onay1 olmasi kosulu 1le yapilan versiyon degisiklikleri sonrasinda da
performans degerlendirme testleri tekrarlanacaktir. Bu islemler sirasinda herhangi bir aksaklik olmasi
durumunda yiiklenici firma laboratuvar yonetimin uygun buldugu bir kiti temin etmekle yiikiimliidiir.

12. Laboratuvarimizda, laboratuvar sorumlusu tarafindan listesi verilecek ve ilgili testlerin ¢alisilmasinda
gorev alacak personellerin sertifikali egitimi yiiklenici tarafindan kurumda saglanacaktir. Verilen
egitimin siiresine laboratuar sorumlusu karar verecektir.

13. Elektrik kesilmelerine karsi, 30 dakika enerji saglayabilecek giic kaynadi cihazla beraber iicretsiz
kurulmalidir,

14. Kitlerin raf émrii en az en az 6 ay olmalidir. Firma Miad1 yaklasan kitleri en az iki ay dncesinden haber
verilmesi kogulu ile yeni miadhlarla degistirmelidir.

15. Spesifik IgE Mix ve spesifik IgE tek allerjen test kitleri kendi aralarinda lhnyaca gore

degistirilebilmelidir.
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16. Olugabilecek bir sistem arizasinda bildirimden sonraki 48 saat igerisinde ariza diizeltilmeldir. Sistem
anizasinin tamirle giderilemeyecegi durumunda, ilk ariza bildiriminden sonraki 5 giin icerisinde yiiklenici
yeni bir sistemi laboratuvara kurmak zorundadur.

17. Kontrol, kalibratér, cihaz arizas: ve gesitli nedenlerle olugan kit kayiplari iicretsiz olarak firma tarafindan
karsilanacaktir,

7. GRUP MANTAR ENFEKSIYONLARI TESTLERI TEKNiK SARTNAMESi

1. Bu sartname VII. grup daki invaziv mantar enfeksiyon parametrelerine ait kit alimin1 kapsamaktadir.

2. Sistem kemiliiminesans okuma teknigine sahip olmalidir ve tek bir dngii/calisma ile 12 adet hasta Srnegi

¢alisabilmelidir.

Sistem, numunenin test kartusuna yerlestirilmesinden sonra tiim adimlari otomatik olarak yapmalidir.

4. Kartus formatinda testleri olmali ve bu testlere disaridan numune haricinde reaktif pipetlenmesine ihtiyag
duyulmamalidir. Kartus bazinda yapilan test galismalari esnasinda sistem her defasinda kalibrasyon ve
kontrol ¢aligmasna ihtiyag duymamalidir. Test kalibrasyonlar: sisteme lot bazinda kit igerisinden ¢ikan
karekod barkodlar tizerinden otomatik olarak yiiklenebilmelidir.

5. Manuel 8n hazirlik asamalarinda manipiilasyona ve agik hava kontaminasyonlarindan kaynakli ortaya
¢ikabilen yalanci pozitif ve yalanci negatif test sonuglarii asgariye indirecek kapali bir sistem ile
numune kaynakli ¢apraz kontaminasyonlarin ortaya ¢ikaracak oldugu sorunlar1 bertaraf edebilecek &n
numune hazirlik asamalarina ihtiyag duymayan dogrudan numuneden galisma yiiriitebilen bir sistem
olmalidir.

6. Sistem laboratuvar LIS sistemine, HBYS’ye baglanabilmeli, sonug aktarabilmelidir.

Sistem galigilan testleri hafizasina kaydedebilmelidir.

8. Toplam test siiresi numune ve kartus yiiklemeleri sonrasinda 1 saati gegmemelidir. Test calismasi igin
gerekli numunelerin hazirlanmasi igin 1sitma, sogutma, mikrosantriifiij gibi siipernatant elde etme
asamalarina ve ekipmanlarina gerek duyulmamalidir. Numune dogrudan kit kartuslarina pipetlenmeli ve
sonraki tiim islemler sistem igerisinde otomatik olarak ¢alisilabilmelidir ve 1 saat sonunda test
¢aligmasini tamamlayabilmelidir, Dahili dokunmatik ekranli ve giincellemelere izin verebilen Windows
tabanli bir sistem olmalidir.

9. Sistem dokunmatik ekran iizerinden takip edilebilmeli ve kontrol edilebilmelidir.

10. Test agamalar1 ve kalan siire ekran iizerinden takip edilebilmelidir.

11. Sistem galisma dncesinde tiim elektronik ve mekanik kontrolleri otomatik yapmalidir.

12, Sistem ve Kit; testine g&re, serum, bronkoalveolar lavaj ile valide olmali, tercihen diger steril viicut
sivilariyla da ¢alisilabilmelidir.

13. Sistem hastanin isim, yas, cinsiyet veya hasta barkodu otomatik olarak okutulabilmelidir ve galisma
grubu bazinda kayitlar yapilabilmelidir.

14. Sistemde hasta kayd: i¢in dahili barkod okuyucu bulundurmalidir.

15. Sistem test kitlerinde bulunan standart egrileri kaydedebilmelidir.

16. Sistem 6n 1sitma ve &zel mikron filtre yontemiyle siipernatant olusum islemini otomatik olarak test
kartusu yiiklendikten sonra kendisi yapmali ve test ¢alismasini gergeklestirerek azami 1 saatte test
¢alismalarini tamamlayabilmeldir.

17. Sistem, Aspergillus Galaktomannan, Aspergillus IgG, Aspergillus IgM, Candidamannan, Candida IgG,
Candida IgM, Cryptococcus antijen testlerinin tiimiinii kapsayacak sekilde tercihen ek olarak 1-3 beta-D-
glukan test parametrelerini ¢alisabilmelidir.

18. Sistem igerisine yerlestirilen kartuslarin iizerinde bulunan kare barkodlari tespit ederek test tipini ve
sisteme yerlestirilen strip miktarini belirleyebilmelidir.

19. Sistem harici yazici baglantisi ile hasta sonucunu yazdirabilmelidir. Sistemden elde edilen hasta sonuglari
yorumlamali ¢ikti seklinde alinabilmelidir.

20. Sistem iizerinden veri yedeklemesi yapilabilmelidir.
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21. fhale komisyonunca gerek duyulmas: halinde, ihale tarihinden sonraki en gee 10 giin iginde teklif ettikleri
test ve sistemler iin yiiklenici firmalardan demonstrasyon talep edilecektir.

22. Teklif veren firma her tiirlii sistem arizas1 durumunda ariza bildiriminden sonraki 8 saat i¢inde miidahale
etmeli, 24 saat i¢inde ariza giderilmelidir. Yeni parga veya cihaz gereksinimi olusacaksa 48 saat i¢inde bu
degisim tamamlanmalidir.

8. GRUP KAN KULTURU OTOMATIK SiSTEM TEKNiK SARTNAMESI

Kan kiiltiir sistemine teklif veren firmalar sistemi laboratuvara kurmahdir. Sistem igin asagidaki sartlar
gereklidir;

A-Sistemle ilgili sartlar:

Sistem inkiibatér ve degerlendirme iinitelerinden olusmalidir.

2. Bu sistemi 6neren firma inkiibator iinitesi en az 300 kan kiiltiir sisesini aym anda inkiibe edebilecek
kapasitede bir sistemi mikrobiyoloji laboratuvarina kurmali yiiklenici bunu tek cihazla saglayamiyorsa
ikinci bir cihazla bunu saglayabilmelidir.

3. Sistem kan kiiltiir siselerini devamli olarak takip edebilmeli ve iireme oldugunda kullaniciy:
uyarabilmelidir.

4. Sistem kalibrasyon gerektirmemeli ve kan kiiltiir siiresini 5 giine indirebilen sistem olmalidir ve bes giin
inkiibasyon sonunda negatif sonug verilebilecegi belgelendirilmelidir.

5. Sistem fldresans veya kolorimetrik metod ile hassas bir sekilde bakteri iiremesini erken siirede
saptamalidir.

6. Sistemle ilgili teknik servis ve egitim firma tarafindan saglanmalidur.

7. Gerekli durumlarda cihaz hata mesaji vererek kullaniciy: uyarmalidir. Sonuglar bir bilgisayar araciligi ile
tek tek veya gruplar halinde alinabilmeli, hafizasina aldig1 hastaya ait bilgileri istenildigi zaman rapor
halinde verebilmelidir,

8. Sistem bilgisayar iinitesi sayesinde yeni konan kan kiiltiir siselerini hemen taniyabilmelidir.

9. Sisteme devamli yiikleme yapilabilmelidir. Cihaz kontrol susu vb. yiiklemelerin sitem kaydi olmadan
¢aligilmasina izin vermelidir.

10. Sistem kuruldugunda firma kesintisiz gii¢ kaynaginida beraberinde vermelidir.

11. Laboratuvarin istegi dogrultusunda cihaz hastane otomasyonuna uyarlanabilmeli, masraflar firma
tarafindan karsilanmahidir,

12. LIS sisteminde bilgi akigina uygun, sinirsiz olarak geriye doniik istatistiki bilgi ile toplanabilen programa
baglanmalidir.

13. Firmalarin teklif ettikleri cihaz sézlesme sonunda 10 yasimi gegmemelidir.

14. Uretimden kalkmis cihazla ihaleye giremezler.

15. Ariza halinde 8 saatte miidahale, 24 saatte tamir, 48 saatte yenisi ile degisimi saglanmalidir.

B-Kiiltiir siselerine ait sartlar:

1. Kan killtiirii siseleri antibiyotik etkisini engelleyen madde igermelidir.

2. Aerob, anaerob, pediatrik siselerin hepsi antibiyotik baglayan madde igermelidir. Firma inhibe edilebilen
antimikrobiyallerin listesini vermelidir. Siseler antibiyotik inhibisyonunu saglayacaklardir.

3. Kan ve diger viicut sivilarindan bakteri, maya ve zor ve geg iireyen (HACEK ve diger) bakterilerin
iiremesinin takibi yapilabilmelidir.

4. Sigeler direkt damardan kan almaya elverisli olmalidir. Gerekli olmasi halinde direk kan kiiltiirii
siselerine kan almaya yarayan bu aparatlar firma tarafindan tedarik edilecektir. Bu aparatlarindan iicret
talep edilmesi halinde fiat teklifinde aparat iicreti ayrica bildirilmelidir.Kan kiiltiir siselerinden direkt
antibiyogram yapilabilmelidir.

5. Cihazda pozitif sinyal veren siseden direkt boyama yapildiginda etken mikroorganizmayi gdrmeyi

engelleyen herhangibir madde igermemelidir.
7 |
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6. Kan killtiir sigelerinin tiiriinii (pediatrik, yetiskin ve anaerop vb.) ve sayisini laboratuvarin hasta akisina
gore laboratuvar sorumlusu belirleyecektir ve kendi grubu igerisinde degisimi yapilabilmelidir.

7. Zorunlu hallerde, acil degerlendirme amaciyla kan kiiltiir siselerinden alinan &rnek ile herhangi bir
besiyerine ekim yapilmadan, direkt identifikasyon ve antibiyogram yapilabilmelidir.

8.  Firma g¢aligmalari aksatmamak amaci ile 2 aylik stok bulundurmali ve hastanenin acil isteklerine karsilik
vermeli. Siparisten sonra en ge¢ onbes giin i¢inde sparis talepleri yerine getirilmeli ve hastaneye teslimi
tamamlanmalidir. Miadlari en az sekiz ay olmalidir.

9. GRUP GRUP HIZLI ANTIJEN TESTLERI

Testlerin temel galigma prensibi immiinofloresan assay olmalidir.
Testler, kartus kalitatif immiinoassay yapisinda olmalidir.
Istekliler en son jenerasyon testleri teklif etmelidirler.

Testler ayni firma tarafindan iiretilen floresan Immunoassay okuma yéntemine uygun cihazi ile birlikte

teklif edilmelidir.

5. Influenza A/B testi i¢in test nazofarengeal swab, yikama ve aspirasyon numunelerinden Inf A ve inf B
tespiti yapabilmelidir. igerisinde farkl antijenleride tespit eden combo testleri olan iiriinler teklif
edilebilir.

6. Respiratuvar Sinsityal Viriis (RSV) tanisin da burun yikama ve nazofarenks siiriintii 5rneklerinde
kullanilabilmelidir.

7. Covid-19 testini Nazofarengeal swab veya Nazal swab ya da VTM tiipiinden alinan 6rneklerden Covid-
19 antijenlerini tespit edebilmelidir.

8. Helicobacter Pylori antijeni test membrany, test hattinda monoklonal anti-H. pylori Flagella ile kaplanmis
olmalidir.

. Testin gergeklestirilmesi igin 40 ~ 70 mg gaita numunesi yeterli olmalidir.

10. Clostridium Difficile Toxin-A ve B testini taze ve dondurulmus gaita drneklerinden kalitatif olarak tayin
edebilmelidir.

11. Her parametre igin ayr1 ayr1 swab seklinde negatif ve pozitif kontrol saglanmalidir.

12. Cihazin kendine ait kaset geklinde dogru okuyup okumadigini kontrol ii igin QC bulunmalidir.

13. Test siizme, filtrasyon ve santrifiij iglemlerini gerektirmemelidir.

14. Testlerin yapilmas: i¢in gerekli olan buffer ve steril swab her hasta i¢in ayr1 ayri kitin iginde hazir
olmalidir.

15. Yiiklenici firma ambalaji1 agildiginda kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen iiriinii
yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir. Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali saonug
vermesi durumunda, kitler yiiklenici firma tarafindan degistirilmelidir.

16. Testler cihazi 8nceden islenmis algoritmalar: kullanarak test sonuglarini ekranda goriintiilemelidir.

17. Test kitleri +02°-+30°C’de saklandiginda iizerinde yazan son kullanma tarihine kadar kullanilabilmelidir.

18. Testler ve cihazi +15°-+32°C’de kullanilabilmelidir.

19. Testler degerlendirilmesi cihaz test kartini algiladiktan sonra en fazla 10 dk’da sonug verebilmelidir.

20. Cihaz pozitif ve/veya negatif sonuglara ek olarak sayisal bir Cut-off indeks degeri vererek laboratuari
bilgilendirmelidir.

21. Yeterli miktarda pozitif ve negatif kontrol ihtiva etmelidir.

22. Kitler denendikten sonra uygunluguna karar verilecektir.

23. Saattte en az 60 test sonucu verebilmelidir,

24. Cihaz anzasi durumunda yiiklenici 8 saat i¢inde cihaza miidahele veya tamir edilemsi durumda gegen
siirede cihazi bagka bir cihazla ikame edecek yinede sorun giderilemezse yiiklenici cihazi yenisi ile
degistirecektir.

25. Cihazin tiim validasyon ve kalibrsoyon iglemlerini Yiiklenici {ictersiz yapacaktr. / '

26. Kitlerin ve cihazin UTS kayd: olmali. UBB barkod numaralari olmalidir. /

27. Cihaz ve test CE belgesine sahip olmalidir,
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Adres: Hocacihan Mah. Sultan Abdiilhamit Han
Cad. No:3 Selguklu / KONYA

Tel: (0332) 223 60 10, Faks: (0332) 223 63 84
Bilgi i¢in : A.OZMEN ( 6010 )
meramtipsatinalma@gmail.com
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