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Isin Ad1: 108 Kalem Laboratuvar Malzemesi Alim
MALZEME LISTESI
I\SI(.) Malzeme Adi Miktar | Birim{GMDN Koduf UBB Kodu | Birim Fiyat| Toplam Tutar

1| HBs Ag testi 95000 | Test

2| Anti HCV testi 84000 | Test

3 Anti HBs testi 45000 | Test

4 Anti HIV testi 82000 | Test

5| Anti HAV total testi 14000 | Test

6 Anti HAV IgM testi 7000 | Test

7| Anti HBc IgM testi 10000 [ Test

8 Anti HBc total testi 16000 | Test

9 Anti HBe testi 8200 | Test
10 HBe Ag testi 8300 | Test
11] Anti CMV IgG testi 6000 | Test
12| Anti CMV IgM testi 11000 | Test
13| Anti Rubella IgG testi 9400 | Test
14] Anti Rubella IgM testi 7500 | Test
15| Anti Toksoplasma IgG testi 5400 | Test
16 Anti Toksoplasma IgM testi 8600 | Test
17| Anti CCP testi 7500 | Test
18 Prokalsitonin testi 32000 | Test
19 Anti CMV IgG avidite testi 1200 | Test
20| Anti Toksoplasma IgG avidite testi 600 | Test
21| Anti Sifiliz kiti 36000 | Test
22( EBV VCA IgM testi 8000 [ Test
23( EBV VCA/EA IgG testi 4500 | Test
24{ EBV EBNA IgG testi 4000 | Test
25 ASO testi 8000 | Test
26 RF testi 15000| Test
27| CRP (Nefalometrik) testi 190000[ Test
28 Kompleman C3 testi 7000 | Test
29 C4 testi 7000 | Test
3(| Haptoglobin testi 2800 | Test
31| IgA testi 28000 | Test
32 IgG testi 26000 [ Test
33| IgM testi 24000 | Test
34 IgE testi 13000 | Test
35| Seruloplazmin testi 4500 | Test
36 Transferrin testi 400 Test
37 Kappa hafif zincir (serbest) testi 2200 | Test
38 Lambda hafif zincir (serbest) testi 2200 | Test
39 Lipoprotein a testi 200 Test
40| Mikroalbumin testi 5000 | Test
41| Alfa-1 antitripsin testi 4000 | Test
42| Apolipoprotein Al testi 100 | Test
43| Apolipoprotein B testi 100 | Test
44 IgG1 testi 200 | Test
45| 1gG2 testi 200 Test
46 1gG3 testi 200 Test
47| 1gG4 testi 800 | Test
48 interferon gamma saliim testi 300 Test
49 Mikobakteri kiiltiir sistemi besiyeri 2500 [ Adet
500 Mikobakteri tuberkiilosis PCR testi 1000 [ Test
51| HSV tip 1 IgG kiti 3900 | Test
52 HSVtip 1 IgM kiti 6400 | Test

Biyolog BURCAK OZLEM EREKMEKCI
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I\SI(.) Malzeme Adi Miktar | Birim{GMDN Koduf UBB Kodu | Birim Fiyat| Toplam Tutar
53] HSV tip 2 IgG kiti 3600 | Test
54 HSV tip 2 IgM kiti 5400 | Test
55| Kabakulak (mups) IgG kiti 6200 | Test
56 Kabakulak (mups) IgM Kkiti 2500 | Test
57| Kizamik (measles) IgG kiti 6000 | Test
58 Kizamik (measles) IgM Kkiti 2500 [ Test
59 Parvovirus B19 IgG kiti 2300 | Test
60| Parvovirus B19 IgM kiti 2400 | Test
61 VZV IgG kiti 6000 | Test
62| VZV IgM Kkiti 2500 | Test
63| Anti Hepatit E (HEV) IgG Kkiti 4704 | Test
64 Anti Hepatit E (HEV) IgM Kkiti 4704 | Test
65| Anti delta (HDV) testi 4704 | Test
66 Galaktomannan Ag Kiti 2400 | Test
67| Anti Rubella IgG avidite kiti 960 Test
68 Entamoeba histolytica antikor adezin Ag kiti 2880 | Test
69 Giardia Ag kiti 3360 | Test
70 Kist Hidatik (Echinococcus) IgG testi 768 | Test
71| Anti ds DNA testi 8000 | Test
72| Doku transglutaminase IgA testi 6000 | Test
73| Doku transglutaminase IgG testi 2000 | Test
741 Anti beta 2 glikoprotein screen (IgA,IgG,IgM) testi 2000 | Test
75| Anti kardiyolipin IgG testi 3000 | Test
76 Anti kardiyolipin IgM testi 3000 | Test
77 PR3 ANCA testi 3500 | Test
78 MPO ANCA testi 3500 | Test
79 Anti gliadin IgG testi 1900 [ Test
80| Anti gliadin IgA testi 2000 | Test
81| ANA (IFA) testi 16000 | Test
82| ANCA (IFA) testi 2300 | Test
83| EMA+Anti Gliadin IgA (IFA) testi 3300 | Test
841 Oto antikor panel (LKM,ASMA,AMA,ANA) kiti (IFA) 4000 | Test
85| ENA profile (immunblot) testi 2800 | Test
86 Kist hidatik-THA (Echinococcus) 300 | Test
87| Entamoeba histolyica antikor (IHA) kiti 300 Test
88| Clostridium difficile toxin A ve B testi 3000 | Test
89 Cryptosporidium testi 400 Test
9() Pneumocystis carinii testi 400 Test
91| Rotaviriis/Adenovirus Ag testi 3000 | Test
92| Helicobacter pylori direk antijen testi 3500 | Test
93| Gaitada gizli kan testi (Monoklonal) 7000 | Test
94] RPR testi 5000 | Test
95| Brusella agliitinasyon testi (Rose Bengal) 2000 | Test
96 Brucella tiip agliitinasyonu (Coombs antiserumu) testi 10000 | Test
97| Gram boyama seti 90 Litre
98| TPHA testi 8000 | Test
99 Mikroorganizma duyarlilik testi (Otomatik) 16000 | Test
100| Mikroorganizma tanimlama testi (Otomatik) 36000 | Test
101| Kan Kiiltiir Sisesi 45000 | Adet
102 Kullanima hazir besiyerleri 220000| Adet
103 MIC diizeyinde antifungal duyarlilik testi 300 Test
104 Niceliksel (kantitatif) EBV DNA diizeyi testi 300 Test

Biyolog BURCAK OZLEM EREKMEKCI
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MALZEME LISTESI

I\SI(.) Malzeme Adi Miktar | Birim{GMDN Koduf UBB Kodu | Birim Fiyat| Toplam Tutar
105| Niceliksel (kantitatif) Polyoma BK viriis diizeyi testi 160 Test

106 Solunum Yolu Patojen Etkenleri PCR kiti 600 Test

107] Menenyjit Etkenleri PCR kiti 600 Test

108| Mono test 500 | Test

Biyolog BURCAK OZLEM EREKMEKCI
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Istem Yapilan Birim Adi

T1ibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari

istem Tarihi

04/12/2018

Miktarn ve Tiiri

108 Kalem Laboratuvar Malzemesi

Yetecegi Siire

20 Ay

MADDE 1I- GENEL SARTLAR: Genel sartlar; alimi istenen malzemeler icin ayr1 ayr

belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi belirtilmemisse tiimii i¢cin gegerli olan kosullardir.

1.

8.

Bu ihale; 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin
yiiklenmeler” baslikli 28. maddesine gore ¢ikilmis olup, sozlesme tarihinden itibaren 2020 yih
sonuna kadar gecerlidir.

Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; igin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlaylp “Teklif Dosyasi” evraklar1 arasinda vermeleri
gerekmektedir. Teknik Sartnameye Cevaplar :

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

b. Teklif edilen malzemeleri ve cihazlari tanitic1 katalog, brosiir veya prospektiis konulmali,
teknik sartname maddeleri lizerinde isaretlenmelidir.

c. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmali, belge iizerine sartname maddesi
yazilmalidir,

Numune verilmesi : Teknik sartnameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi i¢in 6zel sartlarda
belirtildigi takdirde numune teslim edilmelidir. Numune ile ilgili asagidaki sartlar gegerlidir:

a. Numune/ler Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari Yoneticiligine imza karsiligi verilmelidir,

b. Teslim alan kisi tarafindan imzalanan numune teslim tutanagi, teklif zarfi igerisine
konulmalidur,

Teklif edilen kitler ve cihazlar Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlar1 Yonetmeligine tabii
ise, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) barkod numarasi verilmelidir.

Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan
verilen bayii no, {iretici veya distribiitor ise firma tanimlayici numarasi verilmelidir.

Saglik Bakanliginin 2010/11 sayili genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ile sdzlesme siiresi
sonunda cihazin yasi 10 (on) yasini1 gegmeyecektir.

Demo : Ihale Komisyonu cihaz ve malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun tespit
edilebilmesi i¢in demo talep edilebilecektir. Demo talep edildigi takdirde :

a. Demo, talebin Istekliye tebliginden itibaren en ge¢ on (10) giin igerisinde yapilmalidir.
b. Demo igin gerekli malzeme Istekli tarafindan karsilanacaktir.

¢. Demo yapilacagina dair taahhiit verilmelidir.

d. Demo Hastanemiz Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda yapilacaktir.

e. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir karsilayacaktir.

Kalite Kontroller:




a. Internal Kalite Kontroller:

i. Firma, cihazda kullanilan internal kontrol (en az iki seviye) materyallerini sézlesme
stiresince temin etmelidir.

b. Eksternal Kalite Kontroller:

i. Firma laboratuvarin uygun gordiigii Eksternal Kalite Kontrol programma
laboratuvarin katilimini saglamakla ylikiimliidiir.

ii. Eksternal kalite kontrol sistemine liyelik, s6zlesmenin imzalanmasiyla baslayacak,
sOzlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.

iii. Hangi siklikta kalite kontrol yapilacagma dair is akis programm Laboratuvar
Idaresine sunulmalidir.

iv. Eksternal Kalite Programlar asagidaki testler icin yapilacaktir :

1. 1l.kisimda belirtilen, HBsAg, Anti-HCV, Anti-HIV, Anti Syphilis TP, Anti
HBsAg, Anti HBc Total, Anti HAV total, ToxolgG-IgM, RubellalgG-IgM,
CMYV IgG-IgM ve prokalsitonin testleri,

2.kisim tamami igin,

3.kisimda belirtilen, ASO, CRP, RF, IgA, IgG, IgM, IgE, C3 ve C4 testleri,
5. kisim igin,

6.kisim i¢in,

7.kisim tamami igin,

8.Kisim galaktomannan testi igin,

9.kisim tamami igin,
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10.kisim tamamu igin,
10. 19.kisim igin,
11. 25.kisim tamamu igin.
9. Kullamm Kilavuzu, prospektiis ve diger dokiimanlar:

a. Yiiklenici, malzemeye ve teklif edilmisse cihazlara ait orijinal ve Tiirk¢e olmak {izere
kullamm kilavuzu veya prospektiisii ilk teslimat sirasinda sunmak zorundadir.

b. Cihaz kullanim kilavuzunda;
i. Caligma prensibi,

ii. Calisma basamaklar1 (Kalibrasyon, kontrollerin ¢aligilmasi, orneklerin ¢aligilmasi,
hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarm basimi)

iii. Giinliik ve periyodik bakim ¢izelgesi,

c. Saglikta Kalite Standartlar1 geregince, Yiiklenici, cihaz kurulum asamasinda, bir cihaz i¢in
ayr1 olmak iizere, asagidaki bilgileri igeren dosya hazirlayarak Laboratuvar Kalite Birimine
teslim etmelidir.

i. Cihazn kullanici egitim sertifikasi (her personel i¢in),
ii. Cihazin kalibrasyon sertifikast,

iii. Cihazin bakim araliklar1 ve bakim formu,

iv. Cihazin adi, markasi, modeli,

v. Uretim ve hizmete girdigi tarih,



vi. Seri numarasi,
vii. Dig Kalite Kontrol Programi,
viii. Cihazin Kullanim kilavuzu veya CD’si,
ix. Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarin listesi,

X. Bu elemanlara ait teklif edilen cihazlara teknik bakim verebilecegini gdsterir egitim
belgesi,

xi. Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres telefon (is ve cep telefonlari), faks,
¢agr1 vb numaralari, verilmelidir.

10. Malzemelerin Teslimi:
a. Malzemelerin Teslimi:
i. Malzeme siparisi Laboratuvarin ihtiyacina binaen peyder pey verilecektir

ii. Yiiklenici Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden
itibaren en ge¢ 30 (otuz) giin icerisinde saglamalidir.

iii. Malzemelerin teslimi sirasinda irsaliye veya ayr1 bir belgede teslim edilen
malzemenin, lot numarasi, son kullanim tarihi ve ambalaj miktar1 mutlaka
belirtilmelidir.

b. Malzemelerin Raf Omrii:

i. Malzemelerin raf 6mrii, teslim edildigi tarihten baglayarak en az 6 ay olmalidir. Raf
Omriinii tamamlamasma 3 (ii¢) ay kalan malzemeler, onceden haber verilerek,
yiiklenici yiiklenici tarafindan, raf dmrii daha uzun olanlarla, ayrica bir iicret talep
edilmeksizin degistirilecektir.

ii. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici yiiklenici, ilgili tim
malzemeleri, saglikli ¢alistigi kanitlanmis, yeni iiretim serisi sayili (lot numarali)
malzemelerle ayrica bir {icret talep etmeksizin degistirmelidir.

¢. Sarf Malzemeler :

i. Yiiklenici; malzemelerin ¢alismasi igin gerekli sarf malzemeyi, Laboratuvarin
ihtiyacina binaen 30 (otuz) giin igerisinde saglamalidir.

ii. Sarf malzeme talep formu mail olarak gonderilecektir.

iii. Yiklenici; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin
bildirilebilmesi i¢in bir mail adresi vermelidir.

11. Cihazlarin Kurulumu, Kullanic1 Egitimi (cihaz teklif edilen malzemeler i¢in gecerlidir):
a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Firma, bu sartnamede ozellikleri belirtilen cihazlari, s6zlesmenin imzalanmasina
miiteakip en ge¢ 30 giin icerisinde laboratuvarlarimiza kurmak ve ¢aligir vaziyette
teslim etmelidir.

b. HBYS Baglantisi:
i. Cihazlar Hastane Bilgi ve Yonetim Sistemine (HBYS) iki yonlii baglanabilmelidir.

ii. Firma s6zlesmenin imzalanmasina binaen, en ge¢ 1 hafta i¢inde cihazlarm HBYS’ye
iki yonlii olarak baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri Idareye vermelidir.

iii. Cihazlarm HBYS’ye baglantis1 tarafimizdan yapilacaktir. Firma cihazlarin
baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla
yikiimliidiir.



iv.

vi.

vii.
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Yiiklenici, cihazlarin hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglanmasi igin
(Cihazin bilgisayar1 hari¢) {icretsiz olarak, asagida belirtilen sayida ve Ozellikte
bilgisayar ve yaziciyr sozlesme siiresince c¢alisir durumda ilgili laboratuvarda
bulundurmalidir. Bilgisayar ve ekipmanlar1 arizalandiginda tamiri firma tarafindan
yaptirilacaktir. Tamir edilemediginde, derhal yenisi ile degistirilecektir.

Yazicilarin tonerleri firma tarafindan degistirilecektir.
Bilgisayar ve ekipmanlar cihazlarla birlikte kurulumu yapilacaktir.

Bilgisayarlar en az 4 Gb RAM, en az i5 veya dengi islemci, en az 320 GB hafiza, en
az 21ing LCD ekran, klavye ve mousesahip olmalidir.

1. 1l.kisim i¢in 3 adet bilgisayar,3 adet ekran, 3 adet ayakli barkod okuyucu ve
1 adet yazici,

2. 2.kisim igin 1 adet bilgisayar,1 adet ekran ve 1 adet ayakli barkod okuyucu,
1 adet yazici

3. 3.kisim igin 2 adet bilgisayar,2 adet ekran ve 2 adet ayakli barkod okuyucu
ve 1 adet yazici,

S5.kisim igin 1 adet bilgisayar,1 adet ekran ve 1 adet ayakli barkod okuyucu,
7.kisim igin 1 adet bilgisayar,1 adet ekran ve 1 adet ayakli barkod okuyucu,
8.kisim i¢in 1 adet bilgisayar,1 adet ekran ve 1 adet ayakli barkod okuyucu,
9.kisim i¢in 1 adet bilgisayar,1 adet ekran ve 1 adet ayakli barkod okuyucu,
14.kisim igin 1 adet bilgisayar,1 adet ekran,
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19.kisim i¢in 1 adet bilgisayar,]1 adet ekran ve 1 adet ayakli barkod
okuyucu,

10. 25.kisim igin 5 adet bilgisayar, 5 adet ekran, 4 adet ayakli barkod okuyucu
ve 2 adet yazici,

11. 26.kisim i¢in 2 adet bilgisayar,2 adet ekran ve 2 adet ayakli barkod
okuyucu,

12. 29.kisim i¢in 1 adet bilgisayar,1 adet ekran ve 1 adet yazici.
13. 30.kisim i¢in 1 adet bilgisayar,1 adet ekran ve 1 adet yazici.

c. Cihazlarin Kullanic1 Egitimi:

i

ii.

iii.

Cihazlarn kullanic1 egitimi, Muayene Kabul isleminden 6nce yapilacak, Egitim
tamamlanmadan Muayene ve Kabul Islemi yapilmayacaktir.

Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amagl kitler firma tarafindan iicretsiz
olarak karsilanacaktir.

12. Muayene, Denetim ve Kabul Islemi: Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul Islemleri, Mal

Alimlar1 Denetim, Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yonetmelik Hiikiimlerine gore
gercgeklestirilecektir.

MADDE II-OZEL SARTLAR: Ozel sartlar, alimi istenen malzemelerin belirli birisi veya bir

grubu i¢in 6zel olarak tanimlanmig ve her sikkina uyulmasi gereken kosullardir.

1.

1-21 sira sayih (1.Kisim) malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir :
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a. 1-21 (1.Kisim) sira sayili malzemeler topluca degerlendirilecektir.

b. Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amacityla kullanilan
kitler, cihaz arizasi, duplike ¢aligmalar v.b. nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi
dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en geg otuz
(30) giin icerisinde teslim edilmelidir.

c. Kitler serum veya plazma ile (6n islem gerektirmeden) ¢alisabilmelidir.

d. Asagidaki maddelerde herhangi agiklama ile tanimlanmayan tiim kitler, manuel diliisyona
ihtiyag duymamali, kullanima hazir olmali ve liyofilize olmamalidir.

e. Serumlarin sahit numune saklanmasi igin -80 °C’de kullanima uygun, vida kapakli, en az 2
mL kapasiteli ve atteched leed 6zellikte olan 50.000 adet mikro santrifiij tiipii ile derin
dondurucuda kullanilmak {izere, bu tiipleri racklara yerlestirmek i¢in 500 adet rack kutusu
(her biri 100 adet mikrosantrifiij tiip konulabilen) ilk teslimatla birlikte teslim edilmelidir.

f. Numunelerin serumlarin1 ayirmak amaciyla asagida Ozellikleri belirtilen iki (2) adet
santrifiijii s6zlesme siiresince ¢alisir durumda laboratuvarda bulundurmalidir.

i. Santrifiijlerin her biri en az 48 adet biyokimya tiipii-EDTA’l1 tiip alabilmelidir,
ii. Bu tiiplerle dakikada en az 4.000 devir yapabilmelidir,
iii. Sessiz ¢alismali ve sogutmali olmalidir,

iv. Santrifiijjlerin periyodik bakimlari1 sézlesme siiresince firma tarafindan yapilmali ve
belgelendirilmelidir,

v. Kalibrasyon belgeleri verilmelidir.

g. 2 adet 20-200 uL’lik, 2 adet 10-100 uL’lik ve 2 adet 100-1000 pL’lik otomatik pipet
vermelidir.

i. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda tekrar
kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

h. HBs Ag, Anti HCV, Anti HIV ve Anti Syphilis testleri kan merkezi donoérleri i¢inde
kullanilacagindan, bu testler ve testlerin ¢alisilacagi cihazlar yurt ig¢i ve/veya yurtdisi
piyasaya kullamm igin siiriilmiis olan ve “Ulusal Kan ve Kan Uriinleri Rehberi’nde” test
caligmalari i¢in asgari sartlar1 saglamali ve son versiyon kitler teslim edilmelidir.

i. HBsAg testi asagidaki 6zellikleri karsilamahdir:

i. Serum veya plazmada bulunabilecek, bilinen suptipleri, genotipleri ve mutantlar
saptayabilmelidir.

j- Anti HCYV testi asagidaki 6zellikleri karsilamahdir:

i. Hepatit C viriisiiniin Core, NS antijenlerine karsi gelisen antikorlar1 veya Core ve
NS antijenlerine karst gelisen antikorlarla birlikte HCV Core antijenini
saptayabilmelidir.

ii. HCV pozitif sonuglar1 dogrulatmak amaciyla en az 160 test HCV RNA testi
laboratuvar talebi dogrultusunda teslim edilmelidir.

iii. Kontrol amaciyla, diisiik pozitif HCV testleri, akredite olmus bir Laboratuvarda
RIBA yontemi ile ¢aligtirilmalidir.

k. Anti HIV testi asagidaki ozellikleri karsilamahdir:

i. HIV 1 subtip O gibi nadir tipleri de icerecek sekilde HIV 1 ve HIV 2’ye karsi
geligmis antikorlar1 ve bu antikorlarla birlikte p24 antijenini saptayabilmelidir.
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I.  Anti Syphilis TP Testi asagidaki 6zellikleri karsilamahdir:
i. Test, bakteriyel TpN15, TpN17 ve TpN47’ye karsi, total IgG ve IgM’yi 6lgmelidir.
ii. Firma testle birlikte 200 adet IgM, IgG tespit edebilen Westernblot dogrulama
testini licretsiz laboratuvara iki parti halinde teslim etmelidir.
m. Anti HAV Total testi i¢gin Anti HAV IgG testi olarak da teklif verilebilir.

n. Kitlerin c¢ahsilmas1 icin iki (2) adet otoanalizor cihazi kurulmahdir. Cihazlarin
ozellikleri asagidaki gibi olmahdir.

i. Teklif edilen cihazlar chemiluminescenceimmunoassay ve/veya ELFA teknigi ile
calismalidir.

ii. Cihazlarin test hiz1 en az 170 test/saat olmalidir.

iii. HBsAg, Anti HCV, Anti HIV ve Anti Syphilis TP test sonuglar1 en ge¢ bir saat
icinde alinmalidir.

iv. Cihazdan tek tek veya toplu olarak sonug alinabilmeli ve sonuglarin bildirilmesinde
ayr1 bir hesaplama islemine gerek duymayacak sekilde tam otomatik olmalidir.

v. Rast gele erisim (randomaxess) tam otomatik walk-away sistemler olmalidir.

vi. Cihazda kullanilan her tiirlii soliisyon, kalibrator, kontroller, kiivet, tiip ve o6rnek
kaplar1 kitlerin tamamini c¢alisacak kadar, ilgili firma tarafindan iicretsiz temin
edilecektir. Ilgili firma teklif mektubunda verecegi soliisyon, kalibratér, kontroller,
kiivet ve drnek kaplariin miktarlarini agikca belirtecektir. Ayrica teklif mektubunda
reaktiflerin her bir parametre igin kag test yaptigim belirtmelidir. Firma bu konuda
her test i¢in harcanan sarfla ilgili dokiiman vermelidirler. Yetmeyen sarf malzemesi
iicretsiz olarak firma tarafindan tamamlanacaktir.

vii. Firma, cihazlarin 24 saat siirekli galigir vaziyette bulundurulmasi amaciyla; bir
teknik personeli, mesai saatleri icerisinde, her tirlii 6zliik haklar1 Yiiklenici
tarafindan karsilanmak tlizere Laboratuvarda bulundurmalidir.

viii. Cihazin ihtiya¢ duydugu distile su veya deiyonize suyu saglamak i¢in bir (1) adet
distile veya deiyonize su sistemi laboratuvara kurulmalidir. Bakim-onarimi ve sarf
malzemeleri sdzlesme siiresince {icretsiz olarak saglanmalidir.

2. 22-24 (2.KISIM) sira sayih malzemeler i¢cin asagidaki sartlar gecerlidir:
22-24 (2.Kisim) sira sayili malzemeler topluca degerlendirilecektir.

b. Teklif edilen cihazlar chemiluminescence immunoassay ve/veya ELFA teknigi ile
calismalidir.

¢. Serum’dan calisilabilmelidir.

d. Diger Herpes grubu viriisler ile capraz reaksiyon gostermemesi agisindan VCA pl8
kullanilmalidir.

e. VCA IgG yanit1 gecikmis vakalarda dogru ve hizli tespit i¢in EA IgG ve VCA IgG tek test
ile tespit edilebilmeli, ortak sonug almmalidir.

f. Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan
kitler, cihaz arizasi, duplike ¢aligmalar v.b. nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi
dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en geg otuz
(30) giin icerisinde teslim edilmelidir.
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g. Cihazin arizalanmasi durumunda firma bu testleri baska bir akretide laboratuvarda iicretsiz
olarak 2 giin icerisinde ¢alistirmalidir.

h. 1 adet 20-200 pL’lik otomatik pipet vermelidir.

i. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda tekrar
kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

i. Kitlerin ¢alisabilmesi i¢in asagidaki ozelliklere sahip bir (1) adet cihazi c¢alisir durumda
bulundurmalidir:

i. Cihaz tam otomatik veya tek tek test caligmaya uygun olmalidir.

ii. Cihaz EBV VCA IgM, EBV EBNA IgG ve EBV VCA / EA IgG testlerini
calisilabilmelidir.

iii. Testlerin sonuglari en fazla 60 dk. igerisinde ve kalitatif olarak almabilmelidir.

iv. Laboratuvarda firmaya ait cihaz varsa, 2.cihaz1 getirmeye gerek bulunmamaktadir.

3. 25-47 sira (3.KISIM) sayih malzemeler i¢cin asagidaki sartlar gecerlidir:
25-47 sira nolu (3.KISIM) malzemeler topluca degerlendirilecektir.

b. Kitler nefelometrik olup (IgE, serbest lambda ve serbest kappa testleri tiirbidimetrik
olabilir), teklif edilen cihazlar ile ¢aliymaya uygun olmalidir.

c. Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan
kitler, cihaz arizasi, duplike ¢aligmalar v.b. nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi
dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde, verilen siparige istinaden en geg¢ otuz
(30) giin icerisinde teslim edilmelidir.

d. 1 adet 10-100 uL’lik, 1 adet 20-200 pL’likve 1 adet 100-1000 uL’lik otomatik pipet
vermelidir.

i. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda tekrar
kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

e. Kitlerin calisilabilmesi i¢in asagida Ozellikleri belirtilen iki (2) adet cihazi sézlesme
siiresince ve calisir durumda bulundurmalidir.

i. Cihaz aym1 anda birden fazla testi Random Access (rastgele se¢im ydntemi)
yapabilen tam otomatik nefelometrik analizor olmalidir.

ii. Her bir cihazin ¢alisma hizi, ortalama olarak saatte 180 test olmalidir.

iii. Cihaz okuma, inkiibasyon, reaktif ve numune (serum, plazma, BOS, idrar)
pipetlemelerini makine iizerinde kullanicinin programlanmasi ile herhangi bir ek
miidahale olmadan otomatik olarak yapabilmelidir.

iv. Cihaz tiim diliisyonlar1 kendisi yapmalidir. Optimal diliisyonla sonug¢ alinmayan
durumlarda herhangi bir komut verilmesine gerek olmaksizin otomatik olarak
degisik diliisyonlar1 deneyerek sonuca gidebilmelidir.

v. Cihaz istenirse numune kabiyla, istenirse primer tiiple ¢alisabilmelidir.

vi. Cihazda reaktif ve numune seviyesi azaldiginda veya bittiginde, otomatik olarak
uyarmalidir.

vii. Cihazda hemolitik, lipemik, ikterik serumlar problemsiz olarak ¢alisabilmelidir.
viii. Cihaz walkaway olmalidir.

ix. Cihazin reaksiyon sicaklig1 37 °C olmalidir.
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x. Cihaz stat (acil) yliklemesi yapilabilmelidir.
xi. Cihaz ¢ift problu olmalidir.
xii. Cihaza ayni anda en az 20 farkl reaktif kutusu yiiklenebilmelidir.

xiii. Cihazin ihtiya¢ duydugu distile su veya deiyonize suyu saglamak i¢in bir (1) adet
distile veya deiyonize su sistemi laboratuvara kurulmalidir. Bakim-onarimi ve sarf
malzemeleri sdzlesme siiresince {icretsiz olarak saglanmalidir.

4. 48 sira sayih (4.KISIM)interferon gamma salimm testi i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:

5 o

i o
o

Test ELISA yontemi ile ¢alismalidir.

Test ile TB bakterisine karsi spesifik CD4 ve CD8 T lenfosit INF-gamma yanit1 kantitatif
olarak tespit edilebilmelidir.

Kit igeriginde calisma igin gerekli 6zel kan alma tiipleri (Nil kontrol ,Mitojen kontrol, TB
Antijen) bulunmalidir.

Test drnek olarak plazma kullanmali ve mononiikleer hiicre izolasyonu gerektirmemelidir

Kan alma tiipiinde TB bakterisine kars1 spesifik CD4 INF-gamma yanit1 igin ESAT-6 / CFP-
10 uzun peptid antijenleri, CD8 INF-gamma yaniti i¢cin CFP-10 kisa peptid antijenleri
bulunmalidir.

Kit igeriginde INF-gamma standard: bulunmalidir.

Sonugclar IU/ml olarak verilebilmelidir.

Testin ¢alismasi igin gerekli olabilecek tiim sarf ve cihazlar firma tarafindan saglanmalidir.

Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan
kitler, cihaz arizasi, duplike ¢aligmalar v.b. nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi
dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en geg otuz
(30) giin icerisinde teslim edilmelidir.

5. 49 sira (5.KISIM) sayih malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a.

Bu kaleme teklif veren firma besiyeri siselerindeki degeri okuyabilecek en az 320 sise
kapasiteli cihazi laboratuvarimiza kurmak ve sdzlesme siiresince ¢alisir durumda
bulundurmak zorundadir.

Cihaz mikobakterileri izolasyonunu minimiim konvasyonel yontemlerden daha kisa siire
icinde yapabilmelidir.

Her teslimatla birlikte sise sayis1 kadar 1owenstein jensen kullanima hazir besiyeri de teslim
edilmelidir. Besiyerleri:

i. Cam tiliplerin icerisinde en az 9 mL’lik besiyeri olmalidir.

ii. Besiyerlerinin kapaklar1 dehidratasyonu dnleyici ve vidal kapakli olmalidir.
iii. Besiyerleri pargalanmamali ve dagilmamalidir.
iv. Ekim alani en az 8§ cm2 olmalidir.

v. Ekim alanmi saglayabilmesi igin, tiip 18 mm (2 mm)x138 mm (10 mm)
boyutlarinda olmalidir.
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vi. Her bir pakette iiretim tarihi, lot numarasi ve ATCC numarasi belli sus ile test
edildigini gosterir kalite sertifikasi bulunmali veya lot numarasi ile internetten
istenildiginde sertifikalara ulasilabilmelidir.

vii. Besiyerlerinin dayaniklilik siiresi iiretim tarihinden itibaren en az 10 ay,
laboratuvara teslim tarihinden itibaren en az 8 ay olmalidir.

viii. Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi ig¢in 1 adet numune
verilmelidir. Daha 6nceden laboratuvarda kullanilmigsa numune verilmesine gerek
bulunmamaktadir.

d. Tlag duyarlilik testlerinde kullanilabilmeli, cihaz minimum 6 giinde sonug vermelidir (Major
ilaglarin duyarlilik testlerinin yapilabilmesi CLSI tarafindan 6nerilmis olmalidir).

e. Kullamim kilavuzunda belirtilen, tim besiyeri siseleri i¢in gerekli zenginlestirici ve/veya
koruyucu antibiyotik soliisyonlari, 40-50 ornekte kullamilmak iizere gerekli miktarda
firmanin ticari olarak iirettigi streptomisin, izoniazid, rifampisin, etambutol ve pirazinamid
antibiyotikleri, en az 150 Ornegin tiiberkiiloz ve tiiberkiiloz dis1 mikobakteri ayriminin
yapilmast ic¢in gerekli miktarda, hizli sonu¢ alinabilen, (en fazla 1 saat) sivi
besiyerindenMTBC’ninantijenik ayrim testi (miyadlar1 uygun olacak sekilde) zamaninda
ilgili firma tarafindan ticretsiz saglanmalidir.

f. Tanimlama testi, Mycobacteriumtuberculosis’i diger mikobakterilerden en fazla 1 saatte
ayirt edebilmelidir.

g. Personel giivenliginin saglanmasi amaciyla 300 adet FFP3S standartinda maske verilmelidir.

1 adet 10-100 pL ve 1 adet 100-1000 pL’lik olmak iizere asagida Ozellikleri belirtilen
otomatik pipet vermelidir.

i. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda tekrar
kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

6. 50 sira (6.KISIM) sayih malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir:
Kitler real-time PCR yontemi temelli olmalidir.
b. Kitler tek tek (giinliik) calismaya uygun olmalidir.

c. lIzolasyon, amplifikasyon ve tespit islemleri icin gerekli reaktifler kitle birlikte teslim
edilmelidir.

d. Kitler dogrudan hasta numunesinden ¢alismali, en fazla 3 saat (manuel islemler de dahil)
icerisinde sonu¢ vermeye uygun olmalidir.

e. Kalite kontrol testlerinde kullanilan kitler ticretsiz olarak verilecektir.
f. Caligma icin gerekli olan pudrasiz eldiven saglanmalidir.

g. Testler i¢in gerekli olan yeterli miktarda her tiirlii sarf malzemeleri (yeterli DNA izolasyon
testi dahil, 6zel nitelikli steril pipet uglari, plastik tiipler, mikrosantrifiij tiipleri [Eppendorf,
vd.], ayrica bir {icret talep edilmeksizin yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.

h. Testlerin 6n hazirhigr i¢in pipet, vorteks, santrifiijvb... cihazlar gerektigi takdirde, bakim-
onarimi ve gerekli olacak sarf malzemeleri ayrica bir iicret talep edilmeksizin yiiklenici
firma tarafindan saglanmalidir.

i. Test balgam ve islenmis balgam oOrneklerinde dogrudan M. tuberculosis kompleksi
saptamaya uygun olmalidir.
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j. DNA izolasyonu, hedef DNA amplifikasyonu ve tespitini miidahale olmadan otomatik
olarak yapilmalidir.

k. Mikobakteri hizli Real Time PCR testi; rifampisin direncini tek basamakta rpoB genindeki
mutasyonlar1 melt-curve (erime egrisi) esasina gore analiz ederek saptamalidir..

I. Kitler yayma (smear) negatif kiiltlir pozitif, yayma (smear) negatif kiiltiir negatif, yayma
(smear) pozitif kiiltiir pozitif drneklerde valide olmalidir. Bu validasyon firma tarafindan
belgelenmelidir.

m. Yayma (smear) negatif kiiltlir pozitif 6rneklerde valide olup bu 6rneklerde hassasiyeti en az
%90 olmalidir.

n. Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan
kitler, cihaz arizasi, duplike ¢aligmalar v.b. nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi
dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en geg¢ otuz
(30) giin icerisinde teslim edilmelidir.

7. 51-62 (7.kisum)sira sayih malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir :
51-62 sira sayili malzemeler topluca degerlendirilecektir.
b. Kitler serum veya plazma ile ¢alisilabilmelidir.
c¢. Tim kitler Mikro ELISA yo6ntemi ile ¢aligmalidir.

d. Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan
kitler, cihaz arizasi, duplike ¢aligmalar v.b. nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi
dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en geg otuz
(30) giin icerisinde teslim edilmelidir.

e. Testleri calismak igin 1 adet 10-100 uL’lik, 1 adet 20-200 uL ‘lik ve 1 adet 100-1000 pL
otomatik pipet vermelidir.

i. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda tekrar
kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

f. Testlerin ¢alisilabilmesi i¢in asagida belirtilen 6zellikteki bir (1) adet cihaz1 Laboratuvara
kurmalidir. Cihaz:

i. Mikro ELISA yontemi ile ¢aligmali ve tam otomatik olmalidir.

ii. Cihaz, numunelerin yerlestirilmesinden itibaren sonuglarin alinmasina kadar biitiin
islemleri otomatik olarak yapmalidir.

iii. Asamalar tek kullanimlik strip {izerinde ger¢eklestirilmelidir.
iv. Cihaz randomAcces (rastgele erisimli) tam otomatik bir sistemle ¢aligmalidir.

v. Cihaz, immiinolojik testlerden ayni anda birden fazla parametreyi g¢alisabilecek
ozellikte olmalidir.

vi. Cihaz, ayn1 anda en az 10 farkli parametrenin sonucunu en fazla 90 dakika icinde
vermelidir.

vii. Striplercihaza barkod okuyucu yardimiyla tanitilmalhidir.
viii. Cihaz test sonu¢larini kantitatif olarak verebilmelidir.

ix. Kitler 7 veya 8 kuyucuklustripler halinde olmalidir. Stripler i¢inde konjugat, buffer,
soliisyonlar1 mevcut olmalidir.
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x. Her test testine 6zgli kalibratdr ve kontrol degerleri hafizasinda kayitli olmal,
testlerin lot numarast degismedik¢e kalibrasyona ihtiya¢ duyulmamalidir. Kontrol
serumlari kit igeriginde bulunmalidir.

8. 63-70 sira (8.Kisim) sayih malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir :
63-70 sira sayili malzemeler topluca degerlendirilecektir.
b. Kitler serum veya plazma ile ¢alisilabilmelidir.
¢. Tim kitler Mikro ELISA yontemi ile ¢aligsmalidir.

d. Cihaz ve kit arizasi nedeniyle heba olan kitler i¢in, Laboratuvarm talebi dogrultusunda, bu
sartnamede yazili sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en ge¢ otuz (30) giin igerisinde
malzeme teslim edilmelidir.

e. Ayrica galaktomanan testi i¢in agsagidaki sartlar gegerlidir.:

i. 1Ilk teslimatla birlikte galaktomannan ¢alismas igin gerekli olan 10.000 adet 1,5
mL’lik vidali kapakl ve 1s1ya dayanikli mikrosantrifiij tiipii teslim edilmelidir.

ii. Galaktomannan testinin ¢alismasi i¢in gerekli olan kuru blok cihazi firma tarafindan
iicretsiz olarak saglanmalidir.

iii. Galaktomannan testi yetiskin ve pediatrik serum orneklerinde ve ayrica yetiskin
bronkoalveoler lavaj (BAL) sivi  oOrneklerinde dolasimdaki — Aspergillus
galaktomannan antijeninin saptanmasini saglamalidir.

iv. Galaktomannan testi, serumun her mL'si i¢cin 1 ng galaktomanann antijenini tespit
edebilmelidir.

f. Testlerin ¢aligmasi igin gerekli olan bilecek tiim cihazlar firma tarafindan iicretsiz olarak
saglamalidir (Kuru blok, benmari, v.b...).

g. Calisma i¢in gerekli olan diliisyon tiipleri firma tarafindan {icretsiz olarak karsilanmalidir.

Testleri ¢alismak i¢in 2 adet 10-100 uL’lik, 2 adet 20-200 uL’lik, 2 adet 100-1000 uL ‘lik
ve 1 adet 8’li otomatik pipet vermelidir.

i. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda tekrar
kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

i. Testlerin ¢aligilabilmesi i¢in,1 adet tam otomatik (en az 4 plak) mikro ELISA cihaz1 veya bir
(1) adet inkiibator, bir (1) adet ELISA otomatik yikayici ve bir (1) ELISA otomatik
okuyucudan olusan sistemi sozlesme siiresince laboratuvarimizda calisir durumda
bulundurmalidir.

jo ELISA otomatik yikayici ve ELISA otomatik okuyucu cihaz1 o6zellikleri asagida
belirtilmistir.

i. ELISA okuyucu cihazi asagida belirtilen 6zellikte olmahdir:

1. Cihaz U veya V alt1 mikroelisa plagin1 veya gereken miktarda mikroelisa
seridini otomatik olarak okuyabilmelidir.

2. Cihaz her 6l¢liim 6ncesi otomatik kalibrasyon yapmalidir.

3. Cihazin okuma araligy, teklif edilen tiim kitlerin prospektiislerinde belirtilen
degerleri icermelidir.

ii. ELISA yikayic cihaz1 asagidaki 6zelliklerde olmahdir:
1. U, diiz ve V c¢ukurlu tiim mikropleytleri yikayabilmelidir
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2. [Istenilen sayida stripi yikayabilmelidir
3. Yikama otomatik olarak kalibre edilebilmelidir

4. En az 6 ayr1 program yapilabilmeli ve programlar hafizada kalabilmelidir

9. 71-80 sira (9.kisim) sayih malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir:
71-80 sira nolu kitler topluca degerlendirilecektir.

b. Tiim kitler ELISA teknigine dayali olup, cihaz ile ¢alismaya uygun ve tiimii ayni1 marka
olmalidir.

c¢. Kitler 7 veya 8 kuyucuklu stripler halinde olmalidir. Stripler iginde konjugat, buffer,
sOliisyonlar1 mevcut olmalidir.

d. Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan
kitler, cihaz arizasi, duplike ¢aligmalar v.b. nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi
dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en geg¢ otuz
(30) giin icerisinde teslim edilmelidir.

e. P2 Glikoprotein testi [gG ve IgM seklinde olacaktir. Tek strip veya ayr1 ayr verilebilir. Her
birini ayr1 veren firmalar i¢in iki test (IgG ve IgM) tek sonug olarak kabul edilecektir.

f. Kontrol serumlari kit iceriginde bulunmalidir.

g. Calismalar giinliik yapilmakta olup tiim testler otomatik olarak cihazda c¢alisabilmeli ve ayni
giin iginde tiim testleri sonuglandirmalidir.

h. Testleri ¢alismak igin 1 adet 10-100 uL’lik, 1 adet 20-200 uL ‘lik ve 1 adet 100-1000 pL
otomatik pipet vermelidir.

i. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda tekrar
kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

i.  Yiklenici Firma agagida tanimi yapilan 6zelliklerde 1 adet ELISA sistemini ilk kit teslimi ile
birlikte laboratuvara kurmak zorundadir.

i. ELISA cihazi tam otomatik olmalidir.

ii. Cihaz, numunelerin yerlestirilmesinden itibaren sonuglarin alinmasina kadar biitiin
islemleri otomatik olarak yapmalidir.

iii. Asamalar tek kullanimlik strip {izerinde ger¢eklestirilmelidir.
iv. Cihaz random acces (rastgele erisimli) tam otomatik bir sistemle ¢aligmalidir.

v. Cihaz, immiinolojik testlerden ayni anda birden fazla parametreyi g¢alisabilecek
ozellikte olmalidir.

vi. Cihaz, ayn1 anda en az 10 farkli parametrenin sonucunu en fazla 90 dakika i¢cinde
vermelidir.

vii. Cihaz ve stripler barkod okuyucu sisteme sahip olmalidir.

viii. Cihaz test sonu¢larini kantitatif olarak verebilmelidir.

10. 81-84 sira (10.kisim) nolu malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir.
a. 81-84 sira nolu malzemeler topluca degerlendirilecektir.

b. 1 adet 2-20 pL’lik, 1 adet 10-100 uL’lik, 1 adet 1000 puL’lik olmak iizere otomatik pipet
vermelidir.
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i. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda tekrar
kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

Calisma i¢in gerekli olan tiipler firma tarafindan ticretsiz olarak verilecektir.

1 test 1 hasta sonucunu ifade etmektedir. Teslim edilen malzeme ile HBYS sistemi
ilizerinden alinan hasta c¢alisma listesinin farkli olmasi halinde Firma aradaki fark: karsilar.

Malzemelerle beraber asagida dzellikleri belirtilen 1 adet floresan mikroskobu, mikroskoba
uyumlu 1 adet dijital kamera, 1 adet tarayici ve goriintiilerin aktarildigi ve degerlendirildigi
1 adet bilgisayar sdzlesme siiresince laboratuvarda bulundurulacaktir,

i. Floresan mikroskobu asagida belirtilen 6zelliklerde olmalidir.

1. So6z konusu mikroskop floresan isaretli antikorlarin degerlendirilmesinde
kullanilmak iizere tiretilmis olmalidir.

2. Mikroskop iizerinde 20x ve 40x objektifler bulunmalidir.

3. Mikroskop istenildigi anda acilip kapatilabilmelidir. Acarken, kapatirken ya
da tekrar acarken herhangi bir bekleme siiresine gerek duyulmamalidir.

4. Mikroskop lambasinin 1sinma problemi olmamalidir.

5. Mikroskop ve dijital kamera birlikte verilmelidir. Kamera mikroskopla
uyumlu olmali, goriintiilerin bilgisayara aktarilmasi igin gerekli aparatlar
verilmelidir.

6. Mikroskoptaki goriintiilerin aktarildigi, kamerayla uyumlu 1 adet bilgisayar
verilmelidir.

7. Isik kaynagmin UV yayma riski olmamali varsa da mevcut atagmanlarla bu
onlenmelidir.

8. Isik kaynagi dalga boyu 460-490 nm arasinda olmalidir.

Yukar1 malzemelerin genel o6zellikleri verilmistir. Genel 6zellikleri bertilen
malzemelerin her biri icin asagida belirtilen 6zel sartlar da gecerlidir.

81 sira nolu malzeme icin asagidaki sartlar gecerlidir:
i. Test Indirekt immunofloresan yontemi ile calismalidir.
ii. Lamlar 10’ar kuyucuklu olmali ve her kuyucukta Hep-2 hiicreleri bulunmalidir.
iii. Inkiibasyonu her hasta icin ayn1 anda baslayabilmelidir.
iv. Inkiibasyon oda sicakliginda olmalidir.
v. Toplam inkiibasyon siiresi 75 dakikay1 asmamalidir.

vi. Testin ¢alismasi i¢in gerekli olan her tiirlii malzeme ( konjugat, kontroller, kaplama
medyumu ve lami, vs. ) testin iginde bulunmalidir.

vii. Thtiya¢ duyuldugunda ekstra konjugat, pozitif kontrol temin edilebilmelidir.

viii. Sonuglar arsivleyebilmek i¢in, floresan rengini kaybetmeden en az 6 ay sabit
kalabilmelidir.

82 sira nolu malzeme icin asagidaki sartlar gecerlidir:
i. Test Indirekt immunofloresan yontemi ile calismalidir.

ii. Lamlar 10’ar kuyucuklu olmalidir. Kit her test alaninda ethanol fikse graniilositler,
formalin fikse graniilositler olmalidir. Ayrica ayni alanda 6rnegin ANA agisindan da
degerlendirilmesine  olanak tamimali bdylelikle o diliisyonda p-ANCA
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degerlendirmesini etkileyen ANA pozitifligi de ayni alanda degerlendirilebilmis
olmalidir.

Inkiibasyon her hasta i¢in ayn1 anda baslayabilmelidir.
Inkiibasyon oda sicakliginda olmalidir.
Toplam inkiibasyon siiresi 75 dakikay1 asmamalidir.

Testin ¢alismasi igin gerekli olan her tiirlii malzeme ( konjugat, kontroller, kaplama
medyumu ve lami, vs. ) testin iginde bulunmalidir.

Gerektiginde firma
saglanabilmelidir.

tarafindan ekstra pozitif kontroller, konjugat {icretsiz

i. 83 sira nolu malzeme icin asagidaki sartlar gecerlidir:

i

ii.

iii.

iv.

vi.

vii.

Test Indirekt Immunofloresan yontemi ile calismalidir.

Lamlar 10’ar kuyucuklu olmali ve her kuyucuk maymun karaciger dokusu ile kapl
olmalidir.

Inkiibasyonu her hasta i¢in ayn1 anda baslayabilmelidir.
Inkiibasyon oda sicakliginda olmalidir.
Toplam inkiibasyon siiresi 75 dakikay1 asmamalidir.

Testin ¢alismasi igin gerekli olan her tiirlii malzeme ( konjugat, kontroller, kaplama
medyumu ve lami, vs. ) testin iginde bulunmalidir.

Gerektiginde firma tarafindan ekstra pozitif kontroller, konjugat {icretsiz

saglanabilmelidir.

j. 84 sira nolu malzeme icin asagidaki sartlar gecerlidir.

i

ii.

iii.

iv.

vi.

vii.

viii.

Test Indirekt Immunofloresan yontemi ile calismalidir.

Lamlar 10’ar kuyucuklu olmali ve her kuyucukta; sican bobrek dokusu , sigan mide
dokusu ve si¢an karaciger dokusu yanyana bulunmalidir. Béylece serum 6rnegi bir
kuyucukta, ANA, AMA, ASMA, LKM agcisindan degerlendirilebilmeli, PCA
acisindan ek bilgi sunabilmelidir.

Inkiibasyonu her hasta i¢in ayn1 anda baslayabilmelidir.
Inkiibasyon oda sicakliginda yapilabilmelidir.
Toplam inkiibasyon siiresi 75 dakikay1 asmamalidir.

Testin ¢alismasi igin gerekli olan her tiirlii malzeme ( konjugat, kontroller, kaplama
medyumu ve lami, vs. ) testin iginde bulunmalidir.

Gerektiginde firma tarafindan ekstra kontroller, konjugat {icretsiz saglanabilmelidir.

Calisilan lamlarm sonuglarini birkag giin sonra da degerlendirmek miimkiin
olmalidir. Sonuglar arsivleyebilmek i¢in, floresan rengini kaybetmeden en az 6 ay
sabit kalabilmelidir.

11. 85 sira (11.kisim) nolu ENA profile immunblot testi icin asagidaki sartlar gecerlidir.

a. Kit Immunblot yontemiyle ¢aligmalidir.

b. Tekli stripler halinde olup, her bir strip ; nRNP/Sm, Sm, SS-A, Ro-52, SS-B, Scl-70, Jo-1
antijenleri ile ayr1 ayr1 kapli olmalidir.
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Antijenlere baglanmis tim antikorlar aymi strip lizerinde ve es zamanli olarak
goriilebilmelidir.

Inkiibasyonlar oda sicakliginda olup toplam inkiibasyon siiresi 75 dakikay1 gegmemelidir.
Stripler iizerinde kontrol band1 bulunmalidir.

Kitleri temin eden firma stripleri otomatik olarak degerlendiren toplu ve tek tek hasta
bazinda rapor verebilen bir degerlendirme programi ve bu program i¢in gerekli tiim
ekipmanlar kit karsiligi kurmalidir. S6z konusu sistem ihale sozlesmesi siiresince
laboratuvarda kurulu kalmalidir.

1 test 1 hasta sonucunu ifade etmektedir. Teslim edilen malzeme ile HBYS sistemi
ilizerinden alinan hasta c¢alisma listesinin farkli olmasi halinde Firma aradaki fark: karsilar.

1 adet1-10 mL’lik ependorf marka veya esdegeri otomatik pipet ve test sayisi kadar pipet
ucu verilmelidir.

i. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda tekrar
kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

12. 86 sira (12.kisim) nolu Kist hidatik-IHA (Echinococcus) testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a.

Indirekt hemagliitinasyon teknigi, Anti-Echinococcosis spp. antikorlarina spesifik olarak
iiretilmis olmalidir.

Kit ile birlikte negatif ve pozitif kontrol verilmelidir.

1 test 1 hasta sonucunu ifade etmektedir. Teslim edilen malzeme ile HBYS sistemi
ilizerinden alinan hasta c¢alisma listesinin farkli olmasi halinde Firma aradaki fark: karsilar.

Kitlerin ¢aligmas1 i¢in gerekli tiim reaktifler, pipet ve prospektiisiinde belirtilen tiim sarf
malzemeler {icretsiz olarak firma tarafindan saglanmalidir.

13. 87 sira (13.kisim) nolu Entamoeba histolytica testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a.

Indirekt hemagliitinasyon teknigi, Anti-Entamoeba histolytica antikorlarina spesifik olarak
iiretilmis olmalidir.

Kit ile birlikte negatif ve pozitif kontrol verilmelidir.

1 test 1 hasta sonucunu ifade etmektedir. Teslim edilen malzeme ile HBYS sistemi
ilizerinden alinan hasta c¢alisma listesinin farkli olmas1 halinde Firma aradaki fark: karsilar.

Kitlerin ¢aligmas1 i¢in gerekli tiim reaktifler, pipet ve prospektiisiinde belirtilen tiim sarf
malzemeler {icretsiz olarak firma tarafindan saglanmalidir.

14. 88 sira (14.kisim) Clostrodium Difficile Toksin A+B testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a.

Test gaitada Clostrodium Difficile Toksin A+B’nin immiinokromatokrafik hizl test yontemi
ile tanimlanmasi amaciyla kullanilmalidir.

Kart test olmalidir.
Kit icerisinde test i¢in kullanilacak tiim reaktifler ve sarf malzemeleri bulunmalidir.
Pozitif kontrol serumu bulunmalidir.

1 test 1 hasta sonucunu ifade etmektedir. Teslim edilen malzeme ile HBYS sistemi
ilizerinden alinan hasta c¢alisma listesinin farkli olmasi halinde Firma aradaki fark: karsilar.
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Kitlerin ¢aligmasi i¢in gerekli tiim reaktifler, pipet ve prospektiisiinde belirtilen tiim sarf
malzemeler {icretsiz olarak firma tarafindan saglanmalidir.

15. 89 sira (15.kisim) nolu Cryptosporidium testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:

Diski 6rneklerinde Cryptosporidium tespit edebilmelidir.
Sonuglar en gec¢ 30 dakika igerisinde alinabilmelidir.

Test kasetinde beliren kontrol c¢izgisi ile test sonu¢ ¢izgileri, testin sonucunu yanlig
yorumlamamak i¢in farkli renkte olmalidir.

Pozitif kontrol testi de bulunmalidir.

16. 90 sira (16.kisim) nolu Pneumocystis carinii malzeme testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a.

Direkt fluoresan teknigi, Pneumocystis carinii antijenlerine spesifik olarak iiretilmis
olmalidir.

Kitlerin ¢aligmasi igin gerekli tiim reaktif ve malzemeler Ucretsiz olarak firma tarafindan
saglanmalidir.

Pozitif kontrol serumu olmalidir.

17. 91 sira (17.kisim) nolu Rotavirus/Adenovirus Ag testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a.

Kitler kaset test formunda olmali, kaset iizerinde gaitadan alinan orneklerden Rotaviriis
antijenini ve Adeno viriis antijenini ayr1 ayri tespit edebilmelidir.

Kitler lateral flowchromatography teknigi ile monoclonal antikorlar kullanilarak iiretilmis
olmalidir,

Kitler en geg 15 dakikada sonug¢ vermelidir,

Test prosediirii santrifiij gerektirmemeli ve sonuglar en ge¢ 15 dakika igerisinde
aliabilmelidir,

Test kasetinde beliren kontrol ¢izgisi ile test sonug ¢izgileri, ti¢ farkli renkte olmalidir.
Her testin icerisinde bir adet pozitif kontrol bulunmalidir.

Her testin duyarhiligi (sensitive) %99’dan kiiglik olmamalidir. Prospektiisiinde veya
katalogunda bu durum belirtilmis olmalidir.

Kitlerin ¢aligmasi igin gerekli tiim reaktif ve malzemeler Ucretsiz olarak firma tarafindan
saglanmalidir.

1 test 1 hasta sonucunu ifade etmektedir. Teslim edilen malzeme ile HBYS sistemi
ilizerinden alinan hasta c¢alisma listesinin farkli olmasi halinde Firma aradaki fark: karsilar.

18. 92 sira(18.kisim) nolu Helicobacter pyloritesti icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a.

Helicobacter pylori antijenini digki drneklerinde tek asamali ve hizli saptayacak ozellikte
olmalidir.

Kitler kaset test formunda olmalidir.

Kitler lateral flow chromatography teknigi ile monoklonal antikorlar kullanilarak iiretilmis
olmalidir.
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Teste farkli renklerde reaksiyon olusan kontrol band1 ve sonu¢ bandi olmalidir.
Testin hassasiyet siir1 5 ng/ml den yukar1 olmamalidir.
Kitle birlikte 6rnek alma tiipleri test sayist kadar verilmelidir.
Kitler en geg 15 dakikada sonug¢ vermelidir.
Kasetler tek tek paketlenmis olmalidir.

Her testin igerisinde, Laboratuvar I¢ Kalite Kontroliinii saglamak amaciyla bir adet pozitif
kontrol bulunmalidir.

Kitlerin ¢aligmasi igin gerekli tiim reaktif ve malzemeler Ucretsiz olarak firma tarafindan
saglanmalidir.

1 test 1 hasta sonucunu ifade etmektedir. Teslim edilen malzeme ile HBYS sistemi
ilizerinden alinan hasta c¢alisma listesinin farkli olmasi halinde Firma aradaki fark: karsilar.

19. 93 sira(19.kisim) nolu Gizli Kan testi icin asagidaki sartlar gecerlidir.

a.

Monoklonal antikorlar kullanarak, gaitada hemoglobin (Hb) varligimi kantitatif olarak
gosterebilmelidir.

Testlerde kullanilan antijenler, sadece insan Hb’ne hassas olmali, gidalarla alinabilecek
hayvan kaynakli Hb’lerle reaksiyona girmemeli ve bu sekilde yalanci pozitif sonuglara yol
agmamalidir.

[1k teslimatla birlikte 10.000 adet tahta baget iicretsiz olarak verilmelidir.

1 test 1 hasta sonucunu ifade etmektedir. Teslim edilen malzeme ile HBYS sistemi
iizerinden alinan hasta c¢alisma listesinin farkli olmas1 halinde Firma aradaki fark: karsilar.

Yiiklenici firma tarafindan, insan hemoglobini saptayabilen 100 adet manuel test ilk
teslimatta 100 test ise ikinci alt1 ayda olmak iizere toplam 200 test bedelsiz olarak
verilecektir

Kitler ile birlikte asagida 6zelliklere sahip bir (1) adet cihaz verilmelidir.
i. Cihaz Gaitada Gizli Kan dl¢iimlerini yapabilmelidir.

ii. Cihaz nefalometrik, tiirbidimetrik, immunoturbidimetrik veya Floresan Immun
Assay ol¢lim teknolojisi ile sonuglar1 kantitatif olarak verebilmelidir.

iii. En fazla 30 dakika igerisinde sonug verebilmelidir.

20. 94 sira (20.kisim) nolu RPR testi icin asagidaki sartlar gecerlidir.

a.

Kit, insan kaninda plazma veya serum numunelerinde Sifilis serolojisinde kullanilan
nontroponemal RPR karbon antijenini lateks yontemiyle ¢alisabilir olmalidir.

Kit, kuvvetli reaksiyon veren “ pozitif kontrol” ve flokiilasyon goériilmeyen “negatif kontrol”
icermelidir.

Test kartlar1 ilizerinde bulunan test halkalar1 6rneklerin birbirine karigmasini engelleyecek
sekilde ¢ukurlastirilmis olarak tasarlanmis olmalidir. Bu kartlar ticretsiz laboratuvara teslim
edilmelidir.

Testle beraber kullanilacak tim sarflar verilmelidir.

Bir adet 10-100 uL’lik otomatik pipet vermelidir.
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i. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda tekrar
kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

21. 95 sira(2l.kistm) nolu Brucella agliitinasyon testi (RoseBengal) icin asagidaki sartlar
gecerlidir.

a. Serumdan direkt olarak bakilabilmelidir.
b. Siispansiyonlar1 boyali slispansiyon olmalidir.

c. Testler i¢in gerekecek olan tiim sarflar (cam tiipler, serum fizyolojik v.b.) firma tarafindan
teslim edilmelidir. Malzemenin teslim edilmesi sirasinda gerekli olan sarflarin tamami teslim
edilmelidir.

d. Ic kalite kontrol igin pozitif kontrol serumu saglanmalidir. Serumdan, BOS’tan direkt olarak
bakilabilmelidir.

22. 96 sira (22.kisim) nolu Brucella tiip agliitinasyonu (Coombs antiserumu) testi icin asagidaki
sartlar gecerlidir.

a. Kit Coombs’lu Brucella agliitinasyon testi esasina dayanmalidir.

&

Test kuyucuk formatinda olmali ve kuyucuklarm iginde coombs antikorlar1 bulunmalidir.

c. Tarama ve titrasyon amaciyla kullanilabilmelidir,

&

Calismada kullanilacak cihaz ve tiim sarf malzeme Yiiklenici tarafindan karsilanacaktir,

I¢ kalite kontrol i¢in pozitif kontrol serumu saglanmalidir.

&

e

Her ambalajin i¢inde pozitif ve negatif kontroller bulunmalidir.

Testin pozitif ve negatif taramas1 30 dakikayr gegmemelidir. Diliisyonlu uygulanan testin

o

tiim uygulama siiresi ise 1 (bir) saati gegmemelidir.

5

Testleri caligmak i¢in; 1 adet 5-50 pL’lik ve 1 adet 10-100 pnL’lik otomatik pipet vermelidir.

i. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda tekrar
kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

i. Test sayis1 kadar pipetlere uyumlu pipet ucu verilmelidir. Pipet uglar1 pipet standina uygun
olmalidir.

23. 97 sira (23.kistm)nolu Gram Boyama Seti icin asagidaki sartlar gecerlidir:
a. Gram boyama seti; kristal viyole, liigol ve fuksin soliisyonlarindan olusmalidir.
b. Boyalar rutin kullanima uygun olmali, en fazla 1 litrelik ambalajlarda verilmelidir.
¢. Boyalar preparat iizerinde artik madde birakmamalidir ve kristalize olmamalidir.
d. Soliisyonlar zaman i¢inde bozulmamalidir.

e. Gram boyama isleminin yapilacagi bir gram boyama cihazi sozlesme siiresince
laboratuvarimizda bulundurulmalidir. Boyama cihazinin 6zellikleri asagida belirtilmistir.

i. Cihaz otomatik olarak gram boyama islemini yapabilmelidir.

ii. Cihaz sprey piiskiirtme yontemi ile her preparata esit miktarda boya piiskiirterek
boya yapmalidir.

iii. Sistem ayni anda en az 10 preparati boyayabilmelidir.
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24. 98 sira nolu (24.kisim) TPHA icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a.
b.

2 o

Treponema pallidum antikorlarinin tespiti i¢in hemagliitinasyon testi talep edilmektedir.
Kit pozitif ve negatif kontrolleri icermelidir.
Test i¢in gerekli olan u kuyucuklumikrotitrasyon plaklar1 yeteri kadar verilmelidir.

Uriinii tamtic katalog verilmelidir. Gerekli oldugu durumda numune istenecektir.

25. 99-100 sira nolu (25.kistm)malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir:

c.

99-100 sira sayih malzemeler topluca degerlendirilecektir.

Cihazlar i¢in gerekli olan UPS (kesintisi gii¢ kaynagi) firma tarafindan temin edilmeli ve
sozlesme siiresince bakimlari firma tarafindan yaptirilmalhidir.

Cihazlarin ¢aligma {initeleri firma tarafindan karsilanmali ve laboratuvar dizaynina gore
yaptirilmalidir.

Test sayisinin yiizde on fazlasi kadar her siparisle birlikte steril ekiivyon ¢ubugu, 1 ul’lik tek
kullanimlik 6ze firma tarafindan ticretsiz olarak teslim edilmelidir.

Malzemelerin (kitlerin/panellerin/kartlarin/vb.) kullanilmasi igin tani sistemine 6zgiil-eger
varsa- gerekli olan diger cesitli sarf malzemeleri, kitlerle/panellerle/kartlarla/vb. ile birlikte,
ayrica bir {icret talep edilmeksizin, yiiklenici firma tarafindan verilecektir.

Kitlerin laboratuvarda saklanmasi amaciyla asagida oOzellikleri belirtilen bir (1) adet
sogutucuyu sdzlesme siiresince ¢alisir vaziyette bulunduracaktir.
i. Sogutucu +2-+8 °C (£2) arasinda sogutma yapmalidr.
il. Sogutucu tibbi amagli kullanima uygun olmalidir.
iii. Sogutucu net en az 600 litre kapasiteli olmalidir.
iv. Sogutucunun sicaklik verileri USB ¢ikisi veya RS232 cikisi ile alinabilmelidir.
v. Sicaklik bilgileri dijital veya LCD ekran ile takip edilebilmelidir.

Internal kalite kontrolii icin asagida belirtilen suslar laboratuvarm talebine gére teslim
edilecektir. Bu suslarin tiirii ihtiyaca gore degisebilir.

1. S. Aureus NCTC 12493 (4 adet)

ii. E. Faecalis ATCC 51299 (4 adet)
iii. A. Baumannii ATCC 19606 (4 adet)
iv. S. Aureus ATCC 29213 (6 adet)

v. E. Coli ATCC 25922 (6 adet)

Inkiibasyonda kullamlmak {izere en az 120 litre kapasiteli 2 adet inkiibatdr sozlesme
siiresince laboratuvarda bulundurulmalidir. Inkiibatoriin dzellikleri asagida belirtilmistir.

i. I¢ hacmi en az 120 litre olmalidir.
ii. Sicaklik ve zaman ayarlar1 yapilabilmeli ve dijital gostergeli olmalidir.
iii. Sicaklik kontrolii elektronik mikroprosesiir PID kontrollii olmalidir.

iv. Maksimum sicaklik sapma hassasiyeti =+ 0.20 °C, sicaklik uniformity degeri + 1.30
°C den fazla olmamalidir.

99 sira sayih malzemelerle ilgili asagidaki sartlar gecerlidir:
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Tam otomatik aygit sistemiyle calisilan MIK teknigi temelinde sonug veren
duyarhilik testi kitleri, klinik sartlarda rutin olarak rastlanan gram negatif ve gram
pozitif mikroorganizma gruplarini kapsamalidir.

Laboratuvar tarafindan duyulan gereksinime bagli olarak belirli araliklarla yapilacak
isteklerde belirtilecek adetlere gére malzemeler teslim edilmelidir.

Antibiyogram sonuglar1 kullanicinin istegi dogrultusunda CLSI veya EUCAST
kriterleri g¢er¢evesinde yorumlanabilmeli, kullanicinin istegi dogrultusunda CLSI
veya EUCAST ile uyumlu antibiyogram panelleri saglanmalidir.

Karbapenem direngli izolatlarda karbapenem direncinin tespiti ig¢in laboratuvarin
onay verecegi hizli tani testinden 150 adet laboratuvara teslim edilmelidir.

CLSI veya EUCAST’a gore test edilmesi gereken herhangi bir antibiyotigin
duyarliligini  cihazin ¢aligamamasi durumunda, laboratuvara antibiyotigin
duyarliliginin galisabilmesi i¢in gerekli malzeme (antibiyotik toz, Besiyeri (Mueller-
Hintonbuyyon, Mueller-Hintonagar, Mueller-Hinton F buyyon ve agar, U tabanli 96
kuyucuklumikroplak, E-test strip, disk) laboratuvarm belirleyecegi miktarda temin
edilmelidir.

f. 100 sira sayih malzemelerle ilgili asagidaki sartlar gecerlidir:

i

ii.

iii.

iv.

Kitler — aerob-anaerob  bakteriler, mayalar, kiifler ve  mikobakterileri
tanimlayabilmelidir.

Kitler kullanima hazir olmalidir veya bir islemde hazirlanabilmelidir.

Fatura edilecek test miktari, cihaz iizerinde tamimlama yapilan mikroorganizma
sayisina gore belirlenecektir.

MALTI-TOF cihazinda tamimlama yapilamayan mikroorganizmalar i¢in toplamda
600 test tanimlama testi iicretsiz olarak verilmelidir.

g. Kitlerle kullamlacak olan cihazlarin 6zellikleri:

i

99 sira sayih malzemelerle kullamilacak olan cihazin o6zellikleri asagida
belirtilmistir:

1. Malzemeler ile birlikte kullanilmak iizere, mikroorganizma ve MIK teknigi
temelinde sonug veren duyarlilik testi i¢in en az 1 adet tam otomatik aygit
sistemi sistemini sdzlesme siiresince ¢aligir vaziyette bulundurulmalidir.

2. Teklif edilen aygit sistemi en az 50 test paneli ¢alisabilmelidir.

3. Cihazn kapasitesi giinliik ¢aligma miktarin1 kargilamiyorsa ilgili firma ayni
ozelliklere haiz yeni cihazini kurmakla yiikiimliidiir.

4. Cihazm laboratuvarda bulundugu siire i¢erisinde tiim sarf malzemeleri firma
tarafindan karsilanacaktir. Uriiniin ¢alismasi igin gerekli sarflarin yaninda,
asagida belirtilen malzemeler de iicretsiz olarak temin edilmelidir.

a. 2 adet 10-100 uL, 2 adet 100-1000 uL otomatik pipet,

i. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve
bir yilin sonunda tekrar kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

b. 2 adet Mcfarland cihazi,

c. Kitlerin hazirlanmasi igin gerekli ise 2 Adet 200-3000 devirde
calisan vorteks.
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Sistem tarafindan kullanilacak olan sarf malzemeler; malzeme teslimati
sirasinda verilmelidir.

Tanimlama cihaz1 ile duyarlilik cihazi arasinda veri aktarimi olmalidir.
Tammlanan mikroorganizmalar ile antibiyogram sonuglarini degerlendiren
ve yorumlayan bir programa sahip olmalidir.

Istatistiksel bilgiler olarak kiimiilatif epidemiyoloji verileri, her istendigi
anda aktif durumda olan raporlar bi¢ciminde, Laboratuvar personeli
tarafindan kolaylikla alinabilmelidir. Bu amagla, ilgili yazilim modiiliiniin
kisitlar1 iginde, Laboratuvarmn gereksinimlerine gore formatlandirilmasi
yapilmali ve personele egitim verilmelidir. Yazilim modiiliinden, LIS’ e veya
Laboratuvar  bilgisayarlarinda  kullamilmakta olan isletim sistemi
ortamlarina, “.txt”, “.xls”, vb. bir formatta, ilgili aygit sistemine bagimli
olmayan veri aktarimi yapilabilmelidir. Yazilim modiiliinden, en azindan
asagida belirtilen dort rapor kategorisine iligkin veriler alinabilmelidir :

a. Kayit defteri raporu: bu aygit sistemlerinde yapilan tiim test
aktivitelerinin 6zetlenmis dokiimii.

b. Kiimiilatif duyarlilik raporlari: test edilen antibiyotiklerin zaman
boyutundaki performanslarinin dokiimii ve analizi (Kategorik
Kiimiilatif Rapor, MIC Kiimiilatif Raporu, Duyarlilik Egilimi
Raporu, % Duyarlilik Raporu).

c. Kiimiilatif insidans raporlar:: tamimlanan mikroorganizmalarin
zaman boyutundaki dokiimii ve analizi. (Kategorik Kiimiilatif
Rapor, Egilim Raporu)

d. Is yiikii raporlari: bu aygit sistemlerinde yapilan testlerin dokiimii.

ii. 100 sira sayilh malzemelerle kullanilacak olan cihazin o6zellikleri asagida

belirtilmistir:

1. Klinik olarak énemli en az 700 organizmayi tanimlayabilmelidir.

2. Tanimlama sistemi, aecrob-anaerob bakteriler, mayalar, kiifler ve
mikobakterileri tanimlayabilmelidir.

3. Identifikasyon siiresi organizma basina ortalama 2 dk’dan daha kisa
olmalidir.

4. Sistem, matriks ile desteklenmis lazer desorpsiyon/iyonizasyon ugus zamani
(MALDI-TOF) teknolojisi ile tanimlama yapmalidir.

5. Sistem bir defada en az 20 drnekten tammlama yapabilmelidir.

6. Sistemde secici, aymt edici ve kromojenik besiyerleri gibi farkli
besiyerlerinde lireyen kolonilerle ¢alisilabilmelidir. Besiyerlerinden ek bir
pasaj gerektirmemelidir.

7. Her ¢alismada kalibrasyon gerekli ise, kalibrasyon i¢in ATCC kalite kontrol
suslar1 veya bakteri test standarti firma tarafindan ek bir iicret talep
edilmeden saglanmalidir.

8. Sistem i¢in gerekli tiim sarf malzeme firma tarafindan karsilanacaktir.

9. Bakteri tamimlamasi1 giinliik peyder pey yapilacak olup, her bir spektro

fotometrik okuma, bir islem (test) olarak kabul edilecektir. Tekrarlar
gerektiginde bununla ilgili tim malzeme {icretsiz ilgili firma tarafindan
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kargilanacaktir. Bu tekrarlar laboratuvar tarafindan ii¢ ayda bir ilgili firmaya
bildirilecek ve ticretsiz temini saglanacaktir., Tekrar caligmalarda
laboratuvarin bildirimi esastir.

26. 101-102 sira (26.kisim) sayih malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir:
101-102 sira nolu malzemeler topluca degerlendirilecektir.

b. Cihazlar icin gerekli olan UPS (kesintisi gii¢ kaynagi) firma tarafindan temin edilmeli
ve sozlesme siiresince bakimlar1 firma tarafindan yaptirilmalidir.

a. Cihazlarm calisma tezgahlar1 firma tarafindan karsilanmali ve laboratuvar dizaynina gore
yaptirilmalidir.

c. Siseler, kan ve kan dis1 steril viicut sivilari iginde kullanilabilmelidir.

d. Neisseriaspp. ve Haemophilus gibi bakterilerin liremesini artirmak i¢in 300 adet sisede
kullanilmak tizere ek zenginlestirici katki maddesi ek ticret talep edilmeksizin, laboratuvarin
gereksinimine gore belirli araliklarla ihaleyi alan firma tarafindan teslim edilecektir.

e. Uremis kan Kkiiltiir siselerinden pasaj islemi igin (ortalama ayhk 500 adet) , kullanic
giivenligi saglayici 6zel adaptorler laboratuvarin ihtiyaci kadar verilmelidir.

f. Aerob, yetiskin ve pediatrik ile anaerob yetiskin ve pediatrik kan kiiltiir siseleri olmalidir.

g. Siselerin siparisi, Hastane Merkez Deposu tarafindan peyder pey verilecek olup, talebe
istinaden yetiskin boy veya pediatrik boy olarak teslim edilmelidir.

h. Kan kiiltiir siseler, 10-100 CFU seviyesindeki mikroorganizmay: tespit edebilmelidir. Bu
bilgileri iceren propektiis veya belge ihale dosyasinda sunulmalidir.

i. Siseler gram boyama sonucunu olumsuz etkileyecek, herhangi bir madde icermemelidir.
j. Aerop siseler havalandirma gerektirmemelidir.

k. Siseler; damardan direk kan alimina uygun yapida ve vakumlu olmalidir.

I Siseler; yetiskinlerde 10 mL’ye, cocuk hastalarda ise 3 mL’ye kadar kan ¢ekebilmelidir.
m. Besiyerleri oda 1sisinda saklanabilmelidir.

n. Besiyerleri ile beraber 400 adet 10 uL 6ze ucu ve 10 adet 6ze sap1 (25 cm uzunlugunda,
plastik sapli, krom kaplamali) iicretsiz olarak verilmelidir. Oze ucu asagidaki ozelliklerde
olmalidir:

i. Oze uglar1 kalibre edilmis olmalidir.

ii. Nikel-krom telden iiretilmis olmalidir.
iii. Oze uclarmin ¢aplar1 10 pL hacime kalibre edilmis olmaldir.
iv. Kalibre edildigini gosterir gecerli sertifikasi olmalidir.

v. Tel uzunlugu en az 6 cm olmalidir.

o. Kan kiltiirii sise besiyerleri ile tam uyumlu c¢alisacak bi¢imde kullanilmak iizere; toplamda
en az 480 sise kapasiteli 2 adet kan kiiltiir cihazini s6zlesme siiresince laboratuvarda caligir
durumda bulundurmalidir. Cihazlar asagida belirtilen 6zelliklerde olmalidir.

i. Cihaza herhangi bir yer belirtmeden, kabin igerisinde herhangi bir bos hiicreye sise
girisi yapabilmelidir.

ii. Anonim siseler hi¢ tanimlanmamis olsa bile sistem tarafindan sonuglandirilmali ve
diger siseleri etkilememelidir.
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Siselerin cihaza manuel kaydi gerekmemeli, barkot sistemi ile cihaz otomatik olarak
kaydetmelidir.

Sistemde tiireme siirekli izlenmeli, lireme egrisi goriilebilmeli, sistem {ireme
oldugunda kullaniciy1 uyarmalidir.

Cihazlar kalibrasyon gerektirmemelidir.

Her bir cihazda, arizali goz sayis1 %10’u gectiginde cihaz yenisiyle degistirilmelidir.

p. 102 sira nolu kullamma hazir besiyerleri asagidaki 6zelliklerde olmahdir:

i

ii.

iii.

iv.

vi.

vii.

viii.

ix.

Besiyerleri 90 mm’likpetrilerde kullanima hazir olmalidir.

Besiyerleri, kontaminasyon ve dehidratasyonu Onleyecek ozel ambalaj iginde
olmalidir. Her ambalajin iizerinde besi yerinin adi ve igerigi, son kullanma tarihi ve
iiretim seri numarasi yazili olmaldir.

Teklif edilen malzemenin uygunluk degerlendirilebilmesi yapilabilmesi i¢in, tim
besiyeri numunelerinden en az bir (1) paket, Tibbi Mikrobiyoloji Bakteriyoloji
Laboratuvarina ihale dncesinde teslim edilmelidir.

% 5 Koyun Kanl1 Agar, Brucella gibi nazli iireyen bakterileri tiretebilmelidir.

Besiyerleri; laboratuvar tarafindan duyulan gereksinime bagli olarak talep
edilecektir. Asagida yaklasik olarak aylik talep edilecek miktar yazilmigtir. Asagida
belirtilen besiyerleri diginda firmanin portfdyiinde bulunan diger besiyerlerinden de
talep edilebilecektir. Bu miktar %0,5°i gegmeyecektir.

1. %S5 Koyun Kanli Agar (5500/ay)

2. EMB Agar (4500/ay),

3. Mueller Hinton Agar- Nazli iireyen bakteriler i¢cin(60/Ay)
4

Cikolatams1 Agar (Polyvitale-x veya esdegeri katkili, Basitrasin igermeyen)
(600/ay)

5. Salmonella-ShigellaAgar (260/ay)
6. ChromagarCandida (80/ay)

Besiyerlerinin dayaniklilik siiresi iiretim tarihinden itibaren en az 1,5 ay,
laboratuvara teslim tarihinden itibaren ise en az 1 ay olmalidir. Aylik olarak teslim
edilenler i¢in 45 giinden az olmamalidir. Miadi gegen besiyerleri licretsiz olarak
degistirilmelidir.

Besiyerlerinin teslimatinda gecikme oldugunda rutin iglemlerin aksamamasi igin
laboratuvar tarafindan istenen miktarda {icretsiz olarak; steril petri ve toz besiyeri
saglamalidir.

Besiyerleri bozuk, kontamine vb... ¢ikmasi halinde yeni lot numarali iiriinlerle
degistirilmelidir.
Firma; besiyerlerinin laboratuvarda saklanmasi amaciyla, asagida o&zellikleri

belirtilen bir (1) adet sogutucuyu soOzlesme siiresince c¢alisir vaziyette
bulunduracaktir.

1. Sogutucu +2-+8 °C (£0,5) arasinda sogutma yapmahdir.
2. Sogutucu tibbi amagh kullanima uygun olmaldir.

3. Sogutucu net en az 600 litre kapasiteli olmalidir.
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4. Sogutucunun sicaklik verileri USB c¢ikisi veya RS232 cikis1 ile
alimabilmelidir.

27. 103 sira (27.kisim) sayih malzemeler i¢cin asagidaki sartlar gecerlidir:

a.

Anti-fungal duyarlilik testi, tek adimda 9 antifungal ajana karsi duyarliligi gosteren,
kolorimetrik bir mikrodiliisyon testi olmalidir.

Sistem, minimum inhibitér konsantrasyonlarini (MIC), plak formatinda géstermeli, Candida,
Cryptococcus, Aspergillus ve diger hizli ireyen mantar tiirlerinde kullanilmalidir.

Plaklar uygun diliisyonlardakiAmphotericin B, Caspofungin, Fluconazole, Itraconazole, 5-
Flucytosine, Posaconazole, Voriconazole, Micafungin ve Anidilafungin anti fungal ajanlari
ile kolorimetrik indikatér (alarmarblue) igermelidir. Ureme olmasi durumda indikatér renk
degistirerek, kendini belli etmelidir.

1 pleytte 9 antifungal ajana kars1 duyarlilik izlenebilmelidir.

Sonucglar kuyulardaki renk degisimi aracilifiyla cihaz gerektirmeden, 24 saatlik bir
inkiibasyon sonrasinda, manuel olarak kolaylikla okunabilmelidir.

Testin calismasi igin gerekli sivi soliisyonlar ( demineralize su ve sivi besiyeri) her test i¢in
yeterli miktarda bedelsiz olarak firma tarafindan temin edilmelidir.

Mikroorganizma siispansiyonunun hazirlanmasinda McFarland 6l¢limiiniin yapilabilmesi
icin gerekli cihaz ve ilgili McFarland standard: firma tarafindan temin edilmelidir.

Test prosediiriin tiim basamaklarinda gerekli olacak malzemeler ve cihazlar (pipetler,
vorteks, ¢ok kanall1 pipet i¢in otoklavda steril edilebilir rezervuar, v.b...) firma tarafindan
temin edilmelidir.

28. 104-105 sira (28.kisim) sayilh malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a.

Testleri ¢caligmak tizere; Amplifikasyon-Deteksiyon Cihazi ve Veri Analizi Yazilimi firma
tarafindan saglanmalidir.

Amplifikasyon-Deteksiyon Cihazi ve Veri Analizi Yazilimi’na iligkin olarak asagidaki
kosullar gecerlidir:
i. Cihaz, niceliksel ve niteliksel DNA ve RNA testleri ile ¢alismaya uygun olmalidir.
ii. Veri gozlemi “endpoint” olmamali, her PCR ¢evrimi i¢in yapilabilir olmalidir.
104 sira sayih Niceliksel EBV DNA diizeyi testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:
i. Niceliksel EBV DNA diizeyi testi, “Real-time PCR” yontemi temelli olmalidir.

ii. Niceliksel EBV DNA diizeyi testi testi, serum ve plazma orneklerinden, EBV
DNA’sini niceliksel olarak saptamak tizere valide edilmis olmalidir.

iii. EBV DNA’nin saptanmasi i¢in gerekli pozitif ve negatif standartlar Kkitlerin
icerisinde bulunmalidir. Kit igerisinde bulunmuyorsa tiim ¢aligmalara yetecek kadar
ilaveten getirilmelidir.

iv. Onerilen niceliksel EBV DNA diizeyi testinde uygulanan PCR ydnteminin, dnerilen
kit ile kullanimui i¢in, lisansl oldugunun belgeyle kanitlanmasi gereklidir.

v. Niceliksel EBV DNA diizeyi testi kitleri, en fazla 12 testlik gruplar halinde
calisilmaya uygun olmaldir.

vi. Onerilen niceliksel EBV DNA diizeyi testi testi, WHO NAT Task Force Group
(Biologicals, 2003, 31; 1-7) tarafindan tanimlanan tiim amaglar i¢in kullanilmak
iizere tanimlanan niteliklerdeki onerilen kit i¢i bilesenleri (gerekli enzim ve
elektrolit soliisyonlar1 ve primer ve problar, degeri bildirilen analitik araligin en alt
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ve en Ust diizey deger sinirlarini igeren standartlar ve ayrica internalamplifikasyon
kontrolii, pozitif ve negatif kontrolleri, vb.) icermelidir. Internalamplifikasyon
kontrolii, izolasyon asamasindan baslayarak drneklere eklenmelidir.

vii. Niceliksel EBV DNA diizeyi testinin analitik araliginin iizerinde deger elde edilen
ornekler igin, raporlanabilir-faturalanabilir ¢iktinin elde edilmesi amaciyla
diliisyonla tekrar ¢alisma yapilacaktir.

viii. Niceliksel EBV DNA diizeyi testinin lineer analitik (dinamik) araligi IU/mL veya
kopya/mL birimleri ile bildirilmelidir.

d. 105 sira nolu Niceliksel Polyoma BK Viriis DNA diizeyi testi icin asagidaki sartlar
gecerlidir:

i. Niceliksel Polyoma BK Viriis DNA diizeyi testi, “Real-time PCR” yontemi temelli
olmalidir.

ii. Niceliksel Polyoma BK Viriis DNA diizeyi testi testi, serum, plazma veya idrar
orneklerinden, Polyoma BK Viriis DNA’smn1 niceliksel olarak saptamak {izere
kurulmus olmalidir.

iii. Polyoma BK Viriis DNA’nin saptanmasi i¢in gerekli pozitif, negatif kontroller veya
standartlar testin igerisinde bulunmalidir. Kit igerisinde bulunmuyorsa tim
caligmalara yetecek kadar ilaveten verilmelidir.

iv. Onerilen niceliksel Polyoma BK Viriis DNA diizeyi testinde uygulanan Real-time
PCR yonteminin, Onerilen kit ile kullanimi i¢in, lisansli oldugunun belgeyle
kanitlanmasi gereklidir.

v. Niceliksel Polyoma BK Viriis DNA diizeyi testi kitleri, en az 12 testlik gruplar
halinde ¢alisilmaya uygun olmalidir. Kit 12 testlik calismaya uygun degilse ortaya
cikacak kayiplar firma tarafindan karsilanacaktir.

vi. Niceliksel Polyoma BK Virlis DNA diizeyi testleri, TPL tarafindan duyulan
gereksinime bagli olarak, araliklarla yapilacak isteklerde belirtilecek adetlere gore
teslim edilmeli ve testlerin raf Omiirleri teslim tarihinden itibaren en az 6 ay
olmalidir.

vii. Niceliksel BK Viriis DNA diizeyi testinin uygulanmasi ig¢in gerekli olan yeterli
miktarda her tiirlii sarf malzemeleri (yeterli DNA izolasyon testi dahil, 6zel nitelikli
steril pipet uglari, plastik tiipler, mikrosantrifiij tiipleri [Eppendorf, vd.], vb.), ayrica
bir iicret talep edilmeksizin yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir. Gereken sarf
malzemeleri siparisle beraber teslim edilmelidir. Laboratuvarda yeteri miktarda
bulundurulmalidir.

viii. Onerilen niceliksel Polyoma BK Viriis DNA diizeyi testi testi icin
internalamplifikasyon kontrolii, izolasyon asamasindan baglayarak Orneklere
eklenmelidir.

ix. Niceliksel Polyoma BK Viriis DNA diizeyi testinin analitik araligmin {izerinde
deger elde edilen ornekler i¢in, raporlanabilir-faturalanabilir ¢iktinin elde edilmesi
amaciyla deger elde edilecek diliisyonlarla tekrar ¢aligma yapilacaktir.

X. Niceliksel BK Viriis DNA diizeyi testinin lineer analitik (dinamik) aralig1 kopya/mL
veya IU/mL birimleri ile bildirilmelidir.

29. 106 sira (29.kisim) sayih Solunum Yolu Patojen Etkenleri PCR Testi icin asagidaki sartlar
gecerlidir:
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a. Kitler; Multipleks RT-PCR, PCR temelli amplifikasyon ve Mikroarray dedeksiyon
teknolojisini kullanarak verilecek cihazla tam otomatik olarak ¢alisabilmelidir.

b. Tek bir numunenin ¢alisilmasi i¢in gerekli olan reaktifler kullanima hazir kapali kartuglar
halinde kit icerisinde bulunmali, 1 kartustan 1 hasta ¢alisilabilmeli, ve bir testte belirtilen
mikrobiyal ajanlar1 ¢alisabilmelidir: Adenovirus, Human Metapneumovirus, Influenza A,
Influenza A (subtype H1), Influenza A (subtype H3), Influenza B, Parainfluenza 1,
Parainfluenza 2, Parainfluenza 3, Parainfluenza 4, Rhinovirus, Respiratory Syncytial Virus,
Bordetella pertussis viris.

c. Test Nazofarengeal (NP) siiriintli numunesinden ¢alisabilmelidir.

d. Tiim asamalar (Niikleik Asit izolasyonu, Amlifikasyonu ve Hibridizasyonu ) tek kullanimlik
kartuslar igerisinde otomatik olarak, herhangi bir miidahaleye gerek duyulmadan 2.5 saat
icerisinde tamamlanmali, giinlitkk sonug verilebilmelidir.

e. Her bir testin neticesi hasta raporu seklinde alinabilmeli, test igin gerekli tiim kontrol
caligmalari kartus icerisinde olmalidir, bunlar i¢in ekstra test harcanmamalidir.

f. Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amacityla kullanilan
kitler, cihaz arizasi, duplike ¢aligmalar v.b. nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi
dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en geg otuz
(30) giin igerisinde teslim edilmelidir.

g. Kitleri galismak i¢in gerekli olan cihazlar asagidaki 6zellikte olmalidir.

Sistem, Prosesor ve Okuyucudan olusan Multipleks RT-PCR, PCR temelli amplifikasyon ve
Mikroarraydedeksiyon teknolojisi ile ¢alisan kompak bir sistem olmalidir.

i. Sistem tezgah {stii kullanima uygun olmalidir. Calisma igin &6zel bir odaya ihtiyag
duyulmamalidir.

j. Sistemde tiim testler Random Access olarak tek tek calisilabilmelidir.

k. Bir okuyucuya birden fazla prosesér baglanabilmelidir. Ve bir anda farkli prosesdrlerde
farkli testler bagimsiz olarak ¢aligilabilmelidir.

l. Sistem c¢aligma halindeyken yeni numuneler sisteme yiiklenebilmelidir.

m. Sisteme numune yiiklendikten sonra sistem otomatik olarak reaktiflerin transferi de dahil
olmak iizere tiim adimlar1 (ekstraksiyon/amplifikasyon/hibridizasyon) otomatik olarak
gergeklestirmelidir.

n. Numuneye ve teste ait tiim bilgiler okuyucu lizerinden barkod okuyucu ya da manuel olarak
sisteme girilebilmelidir.

0. Sistem dokunmatik ekrana sahip olmalidir. Tiim hasta ve test girigsleri bu dokunmatik ekran
iizerinden yapilmalidir.

p. Sistemde PCR reaksiyonu tamamlandiktan sonra okuyucuda okutulmali ve sonuglar
otomatik olarak almabilmelidir.

q. Sistemden ¢ikan sonuglar printer ile alinabilmelidir. Ayrica USB stick ile saklanabilmeli
veya bagka bir bilgisayara aktarilabilmelidir.

r. Sistemde otomasyon sistemine baglanabilmelidir. Otomasyon sistemine baglanmasi igin
gerekli tiim bilgi ve baglant1 aparatlar1 firma tarafindan verilmelidir.

s. Sistemde bir hata olustugunda sistem kullaniciyi sesli ve yazili olarak uyarmalidir.

30. 107 sira (30.Kisim) sayih Menenjit Etkenleri PCR Testi icin asagidaki sartlar gecerlidir.
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Teklif edilecek kitler Real Time PCR yontemi ile BOS orneklerden caligmaya uygun
olmalidir.

Menenjit Etkenleri Testi ile belirtilen HSV 1, HSV 2, VZV, CMV, HHV6, Neisseria
meningitidis, Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae patojenlerini BOS
orneklerinden Real Time PCR yontemi ile multiplex olarak ¢alisabilmelidir. Tim
patojenlerin taramasini tek bir ¢alisma sonunda yapabilmelidir.

Kit ambalaji1 i¢cinde cihaz ile uyumlu kullanima hazir master mix i¢eren tek kullanimlik
tiipler olmalidir. Ayrica mix hazirlamak i¢in pipetleme adimina ihtiya¢ duyulmamalidir.

Hazir master mix bulunan tiiplere BOS numunesi pipetlendikten sonra sisteme direk olarak
yiiklenebilmeli, sonu¢ alinincaya kadar herhangi bir miidahaleye gerek duyulmamalidir.

Test giinliik sonu¢ vermeye uygun olmalidir.

Kullanima hazir master mix tiiplerinin i¢inde internal kontrol bulunmalidir, ayrica
pipetlemeye ihtiya¢ duyulmamalidir.

Kit ambalaj1 i¢inde pozitif kontrol bulunmalidir.

Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan
kitler, cihaz arizasi, duplike ¢aligmalar v.b. nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi
dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en geg otuz
(30) giin igerisinde teslim edilmelidir.

31. 108 sira (31.kisim) sayih Monotesticin asagidaki sartlar gecerlidir.

a.

Kit lateks agliitinasyon yontemiyle ¢alismaya uygun olmalidir,

b. Testin iizerinde yapilacagi kart, stick vb. malzemeler kitle beraber teslim edilmelidir.

Malzeme Listesi

S/NO Malzemenin Adi Birimi Miktari
1.KISIM
1. HBs Ag Test 95000
2. Anti HCV Test 84000
3. Anti HBs Test 45000
4. Anti-HIV Test 82000
5. Anti HAV Total Test 14000
6. Anti HAV IgM Test 7000
7. Anti HBc [gM Test 10000
8. Anti HBc Total Test 16000
9. Anti Hbe Test 8200
10. Hbe Ag Test 8300
11. Anti CMV IgG Test 6000
12. Anti CMV IgM Test 11000
13. Anti Rubella IgG Test 9400
14. Anti Rubella IgM Test 7500
15. Anti Toxoplasma IgG Test 5400
16. Anti Toxoplasma IgM Test 8600
17. CCP Test 7500
18. Procalcitonin Test 32000
19. CMYV IgG avidite Test 1200
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20. Toxoplasma IgG avidite Test 600
21. Anti Sifilis TP Test 36000
2.KISIM
22. |EBV VCA IgM Test 8000
23, EBV VCA/EA IgG Test 4500
24, EBV EBNA IgG Test 4000
3.KISIM
25. ASO Test 8000
26. RF Test 15000
27. CRP Test 190000
28. Kompleman C3 diizeyi Test 7000
29. C4 Test 7000
30. Haptoglobin Test 2800
31. IgA Test 28000
32. IgG Test 26000
33. IgM Test 24000
34. IgE Test 13000
35. Seriiloplazmin Test 4500
36. Transferrin Test 400
37. Kappa hafif zincir (serbest) Test 2200
38. Lambda hafif zincir (serbest) Test 2200
39. Lipoprotein (a) Test 200
40. Mikroalblimin Test 5000
41. Alfa-1 Antitripsin Test 4000
42, Apolipoprotein A-1 Test 100
43. Apolipoprotein B Test 100
44. I1gG1 Test 200
45. 1gG2 Test 200
46. 1gG3 Test 200
47. 1gG4 Test 800
4. KISIM
48. ‘ Interferon gamma salinim testi ‘ Test ‘ 300
5.KISIM
49. ‘ Otomatik Mikobakteri Kiiltiir Sistemi Besiyerleri ‘ Adet ‘ 2.500
6. KISIM
50. ‘ Mikobakterituberculosis Real Time PCR Testi ‘ Test ‘ 1.000
7.KISIM
51. HSV 1 IgG testi Test 3900
52. HSV 1 IgM testi Test 6400
53. HSV 2 IgG testi Test 3600
54. HSV 2 IgM testi Test 5400
55. Kabakulak IgG testi Test 6200
56. Kabakulak IgM testi Test 2500
57. Kizamik IgG testi Test 6000
58. Kizamik IgM testi Test 2500
59. Parvovirus IgG Test 2300
60. Parvovirus IgM Test 2400
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61. VZV 1gG testi Test 6000

62. VZV IgM testi Test 2500
8.KISIM

63. Anti HEV IgG Test 4704

64. Anti HEV IgM Test 4704

65. Anti delta (HDV) testi Test 4704

66. Galaktomannan antijen testi Test 2400

67. Rubella IgG avidite Test 960

68. EntamoebaHistolytica — Adhesin Ag Test 2880

69. Giardia — AG Test 3360

70. Echinococcosis 1gG Test 768
9.KISIM

71. Anti ds-DNA (Kantitatif) Test 8000

72. Doku Transglutaminaz IgA Test 6000

73. Doku Transglutaminaz IgG Test 2000

74. Anti-Beta 2 Glikoprotein 1 tarama testi (IgA, IgG, IgM) Test 2000

75. Anti-Kardiyolipin IgG Test 3000

76. Anti-Kardiyolipin [gM Test 3000

71. c-ANCA (PR3) Test 3500

78.  |p ANCA (MPO) Test 3500

79. Anti-gliadin IgG Test 1900

80. Anti-gliadin [gA Test 2000
10.KISIM

81. ANA Test 16000

82. p-ANCA / C-ANCA (Kalitatif) Test 2300

83. EMA + Anti Gliadin IgA Testi (Kalitatif) Test 3300

84. Oto antikor panel (LKM, ASMA, AMA, ANA) testi Test 4000
11.KISIM

85. | ENA Profil | Test | 2800
12.KISIM

86.  |Kist hidatik-THA (Echinococcus) | Test 300
13.KISIM

87. ‘ Entamoeba histolytica antikor IHA testi ‘ Test ‘ 300
14.KISIM

88. | Clostridium difficile toxin A ve B testi | Test 3000
15.KISIM

89. ‘ Cryptosporidium testi ‘ Test ‘ 400
16.KISIM

90. ‘ Pneumocystiscarinii testi ‘ Test ‘ 400
17.KISIM

91. ‘ Rotavirus/AdenovirusAg testi ‘ Test ‘ 3000
18.KISIM

92. ‘ Helicobacterpylori direk antijen testi ‘ Test ‘ 3500
19.KISIM

93. ‘ Gaitada Gizli Kan testi ‘ Test ‘ 7000
20.KISIM

94. |RPR | Test | 5.000
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21.KISIM

95. ‘ Brucella agliitinasyon testi (Rose Bengal) ‘ Test ‘ 2.000
22.KISIM

96. ‘ Brucella tiip agliitinasyonu (Coombs antiserumu) testi ‘ Test ‘ 10.000
23.KISIM

97. ‘ Gram Boyama Seti ‘ Litre ‘ 90
24.KISIM

98. |TPHA | Test 8.000
25.KISIM

99. Mikroorganizma duyarlilik testi (Otomatik) Test 16.000

100. Mikroorganizma tanimlama testi (Otomatik) Test 36.000
26.KISIM

101. Kan Kiiltiirii Sisesi Adet 45.000

102. Kullanima Hazir Besiyerleri Adet 220.000
27.KISIM

103. MIC Diizeyinde Antifungal Duyarlilik Testi Test 300
28.KISIM

104. Niceliksel (kantitatif) EBV DNA Diizeyi Test Testi Test 300

105. Niceliksel (kantitatif) Polyoma BK Viriis Diizeyi Test Testi Test 160
29.KISIM

106. | Solunum Yolu Patojen Etkenleri PCR Testi | Test | 600
30.KISIM

107. | Menenjit Etkenleri PCR Testi | Test | 600
31.KISIM

108. ‘ Mono test (tam heterofil antikorlar) ‘ Test ‘ 500




