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Teklif No 1 677/2019-254
isin Adi : 5 KALEM LABORATUVAR TEST MALZEMFESI
Alim Sekli : 4734 Sayili Kamu Ihale Kanununun 22/d bendine gore (Dogrudan Temin)

5 KALEM LABORATUVAR TEST MALZEMESialimi 4734 savili Kamu ihale Kanunuo 'nun 22/d bendine gore (Dogrudan

Temin) gore satinalinacaktir. S6z konusu alimin yapilabilmesi icin weklit mektuplarinizy [dari Sartname ye Teknik $artnameye
gore hazirlayarak, son bagvuru tarihine kadar tarafimiza bil! W o erin. ) Y

Klr TUNA

Hastane Midiirii

iDANT SARTNAME

1.1darenin
a.Adi-Adresi : ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA
MERKEZ! SATIVALRMA UNITES WURUPETLIT/SAMSUN
b.Telefon ve Faks Numarasi 0362312191 18- BT
2.ihale Konusu Malin
a.Malzemeyi Isteyen Unite : Mikrobiyoloji
b.Niteligi, Tiirii ve Miktar: : Malzeme Listesi Ekli Birim Fiyat Teklif Cetvelinde Belirtilmigtir.
c.Teslim Yeri : MERKEZ DEPO
d.Teslim Tarihi : idarenin i sipurise istinaden 20 giin icerisinde malzeme teslire

editmelidir.

3.Teklifin Verilebilecegi
a.Yer ¢ OMEISTN M A\l e oelit'Sameun
b.Son Basvuru Tarihi ve Saati : 21/01/201

4.ihaleye Katilabilmek i¢in gereken belgeler ve yeterlils Ly lterleri
a. Birim fiyat mektubu ve cetveli
b. Teklif edilen malzemeler son basvuru tarihi itihariyle 00 ve Tihbi Cihaz Ulnsal Bilgi Bankasia (Bundan sonra “TITUBB"

olarak yazilacakiwr.) kayitli ve Saglik Bakanhgr tarofind oo Lol b TITEUIP P o onaylt ofduting dair vazier giktis teklif zarfi
icerisine konulmahdir. Sagltk Bakanlig tarafindan o' oores ol o malzene o thale dist burakilacakir.

c.thale konusu malzemeyi satmaya yetkili olundugina 1771 Yon dalman oo veveva bavii tanonlavier numarast verilmelidir.
TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tanimlayici i o vl vz vr feklif iverinde konulmalidir.

d. CE isareti ve onayl kurulus kodu Muayene ve 7" il

e. Numune:Istenmemistir.

f. Teklif veren firmalar sattiklar tiriinlerin SGK taralindan o fepoccdine. & lenmue 1 Ldirde Daner Sermaye [sletme Miidiirliigii'nden
herhangi bir deme talebinde bulunmayacaklari gihi Taha' !k etirilece cezayr karsilayacaklara iligkin Taahhiitnameyi teklifleri ile
birlikte vereceklerdir.

5. Teklifin Tiirii

a. Istekliler tekliflerini,her bir is kaleminin miktart il by is alers i ieto okdif ed?on hirim fivattirmim carpimi sonueu bulunan toplam
bedel iizerinden verilecektir.

6.Teklif ve 6demelerde gegerli para birimi

a.Isteklilerin tekliflerini Tiirk Parasi olarak vermelcii 7zon fur b LSS Divimide 1

7.Alternatif Teklifler

a.Alternatif teklif verilemez.

8.Kismi Teklif Verilmesi

a. Bu ihalede kismi teklif verilebilir. Kismi teklif her kaler mealzeronin VR ‘eektir.

9.Garanti ve Garanti siiresi sonrasi bakim onari

a. Teslim edilecek tirtinlerin miadlary, teslim tarihinden itibaren en a7 2 (ik0) vil olma e, Uriinlerin miadlarmin dolmasina 3 (iig) ay kala

kurum tarafindan yilkleniciye yazih bilgi verilecektir, Yitl looivi 5 ey ic i Fma Vs ke ivlenceck prosediir konnsunda
bilgi vermelidir. Yazil bilgi gelmemesi halinde ki ile i viiklen : . Yikleniciye iade ediles
iiriinler kurum sorumlulugundan ¢ikar. Yiiklenici i 3 (on n ligeris Jiwvun miadhlarn ile degistirip
kuruma teslim etmek zorundandir. Teslim edilen i /v = i bt bar vit s "wluin devam eder.

10.Teklif Gegerlilik Siiresi
a. Teklif gecerlilik siiresi en az 30 giin olmahdir.
11.Tekliflerin Sunulma Sekli

a. Teklif Mektubu bu Sartname ile istenilen biitiin beloslor bir v v oy pakene ©onalar, Zar'n fizerine isteklinin adi, soyadi veya
ticaret unvani,tebligata esas agik adresitekliiin Hee ekl sl i ve iha!o i vapan idarenin agik adresi yazilir,
Za?»\?'aplsnnlan yeri istekli tarafindan imzalanaral .mi! weeh veve oselepece' e
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b. Teklifler ihale dokiimaninda belirtilen son bagvuru
edilir. Bu saatten sonra verilen teklifler kabul edilmez
¢. Teklifler iadeli taahhiitlii olarak posta ile génd
ulasmast sarttir. Postadaki gecikme nedeniyle iglem
12.Tekliflerin Alinmasi

a. Teklifler son basvuru ve saatine kadar OMUSUV A
13.Tekliflerin Degerlendirilmesi

a. Zarflari uygun olan ve yeterlik kriterlerini saglayn ivt

14.Ekonomik Acidan en Avantajh Teklifin Belirl
a. Ekonomik agidan en avantajli teklif en diigiik fiy
15.Teklifin Karara Baglanmasi

a. Bu sartname hitkiimlerine gore yapilan degerlendinn

birakilacaktir.

16.Sozlesme Yapilmasi

a. Sozlesme yapilmayacaktir,
17.0deme Yeri ve Sartlari

a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Daner S
h. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye =

baglanmasimndan sonra nakit durumu miisni!
gelirlerinde artis olmasi halinde erken Gdeme
her tiirli mal/hizmet/yapim isleri ihaleleri vo.
Hastanemiz deposuna tesliminden veya hizmc!
konularak, hastanemiz gelirlerinin tahsilatin:
Hastanemiz gelirlerinin tahsilatinda ve basks
ddemelerde gecikme ve aksamalar olabilir. Bu ©

dltma girmez. Alacakh firmalarda bu nedenleric

inaleye veya dogrudan teminlere istirak eden fir
¢. Sosyal Giivenlik Kurumu "Saghk Uygulanm
itibariyle faturalandiriimasi gereken doncmi
almmayacaktir. Herhangi bir sebepten dolay:
vazgecmis sayilacak ve fatura ile ilgili herhangi
18.Gecikme Cezas
a. Idare tarafindan is zamaninda bitirilmediZi/»
odemelerden siparis bedeli tizerinden %0.5 (bindv
alim bedelini agamaz.
b. Gecikme cezasi yiikleniciye ayrica protesio
karsilanamamas! halinde Yikleniciden ayrica tahsi
¢: Isin siiresi igerisinde teslim edilen mallarm id:
sayllmaz. Isin siiresi igerisinde uygun gtkmayi
muayenesi yapilir.
d. Bu gecikme ihtarinin yiikleniciye tebliginden it
iptal edilmesi dolayisiyla ytklenici hakkinda gerel
e.Taahhiidiin yerine getirilmemesi halinde istek!i
icinde, ihaleyi yapan idareyi yaptig1 isler sirasind: -
Idaremizin sonraki alimlarinda ihale dis1 birakiluc
bildirilecektir.
£ Saglk Bakanligi Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Vil
Aktif Tibbi Cihazlar Y#&netmeligine tabii malzcen
edilmesi ve/veya degistirilmesi halinde Idarenin n
ise firma alacaklarindan tahsil edilecektir. Ayrica
ihaleye katilan istekli bu gartlari kabul etmiy sayi!
19. Diger

a) 4734 sayilr Kamu Ihale Kanunu 'nun 22. n
20.000,00 TL tutarin altmdaki faturalara, re:

b) Istekliler her bir kalem igin gegerli ©
oraninda indirim yaparak tekliflerini haziri:

c) Saghk Uygulama ve Arastirma Mer:

firmalar teslim edecekleri cerrahi el alct!
Fiterleme yéntemi ile barkodlayarak tes
héliim set, set ismi veya idaremizce veril-
EKIi: 1. Birim Fiyat Teklif Cetveli

; 2. Tekn ik Sartname

tarih ve gapt e | . “inda idieeoe (eklillerin sunulacag vere) teslim
Ve i retel :
' “Merin b belirtilen saate kadar idareye
e \Iii'lln'_-:
M i nit ¢ N tes!t G,
kil ndirme kit
esil o i1 ektir
noen a il teklifi veren isteklinin tGzerinde
§1E VI i lan ya ,
T mine dlecek faturamn tahakkuks
(i ofin ddenceektir., Kurumumuz
1 {Tzeri th 1.1 K. na gore yapilacak
o - (S A yap tiirlit 6demeler, mallarin
onr © Catues tarihine gore siraya
ranu 3 sl ideme yapilacaktir.
eder s s1 oldugu takdirde
dan arum oz hichir yitkiimliiliik
( it o herhn 1l tolehinde bulunamazlar.
| yilriar,
0 e ne't Teminin bittigi tarih
i Jil 1 faturalar isleme
i ik i ilgili alacagindan
erl icin vikleniciye yapilacak
i n witart highir sekilde
il ; ak weler ~1* cevanin 6demelerden
t gt s <o crreler isin siiresinden
| octirilen. mallaoin
e dil vilacaktir. Siparisin
line iho'e tribinden 6neeki 5 yul
' fa ndan ispat edilen )
il | verine getirmedigi
by ar s we v ocut lginde Kullamilan
v ¢ 3B tarafindan ipfal
ck, fatura 6denmis
i1 iade alnacaktir,
vy ara 7 oaden kesilecek olan

ian en az % 15
» malzeme kalan

vilarnr 2D Matrix
smayacagt icin
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TEKLIF NUMARASI 6T 701 3 ST e
SON BASVURU TARIHI £ 2]

Teklif Sahibinin / Firma Unvani,Uyrugu
Adi Soyadi / Firma Unvani,Uyrugu

Agik Tebligat Adresi

Bagli Oldugu Vergi Dairesi ve Vergi Num.
Telefon Numarasi

Fax Numarasi

E-mail Adresi

Teklifiniz son bagvuru tarihinden itibaren (rakam ve yoz ile) talwiny g peier]

; UBB KODU Malzeme A ke i =| Tutan

S -
No | thrim Fivat

ANA (IFA) testi

ANCA (IFA) testi S ' o

EMA+Ant Gliadin IgA (IFA)

Oto antikor panel (LKM.ASM.

!
2
3
* (IFA) , | T Wil

5 ENA profile (immunblot) testi Fis I

Yo (KDY HARICQ)
NOT 1: UBB KOD NUMARALARININ GONDE 11 51t

NOT 2: BiRiM FIYAT TEKLIF CETVELINDE =171 s 1KY

idarenizce almm yapilacak olan teklifle ilgili [dari Sartname ! i meel 15 11 e simrlama yapmadan biitiin
kosullariyla kabul edilmistir. Thaleye iliskin olarak asagida’ i

1- Taahhiidiin yerine getirilmesine iligkin olarak idari garun: il alar |
2- Aldiginiz herhangi bir teklifi veya en diisik teklifi segmo! Tz

3- fhale konusu isle ilgili olmak Gizere idarenizce yapilacal k! it oo ve olosum iginde olmayacagimizi
taahhiit ediyoruz.

4- Bu ihalede, tekliflerin kalem/kisum bazinda ayri ayri deger!o ] 1 ey ks i cetvelinde yer alan mal
kalemi / kisimindan bir veya daha fazlasimin tizerimize by ‘ T len hesaplanacak toplam
bedelle tizerimizde kalan isi yapacagimizi kabul ve taahhiit .

5- Odeme Yeri ve Sartlan

a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye * I I ipil

b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlil i i o dan sonra nakit duramu
miisait olmasi halinde 120 (Yiiz yirmi) gin igerisinde ddenu. o

i

JOYAD-Firma Kase
Imza

B.O.
lerekmekei7 3@gmail.com
0362 3121919 -3917
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istem Yapilan Birim Adi

immunoloji Laboratuvart Istem Tarihi 08/01/2019

Miktar: ve Tiirii

& Kalem Laboratuvar Testi Alimi Yetecegi Siire 3 Ay

MADDE I- GENEL SARTLAR: Genel sartlar, alimi istenen malzemeler igin ayri ayri belirtilmesine
gerek olmayan, istisnasi belirtilmemisse timi i¢in gegerli olan kosullardir.

1.

8.

Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri
kapsayan “Teknik $artnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyasi” evraklari arasinda vermeleri
gerckmektedir. Teknik Sartnameye Cevaplar :

Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

b. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmali, belge iizerine sartname maddesi
yazilmalidur,

¢. Taahhiitler igin, taahhiit yazihp imzalanmalidir,

d. Cihazlarin teknik ozellikleri igin tablo diizenlenecek ve ozellikleri gosterir belgeler

eklenecektir. Belge iizerinden sartnamenin hangi maddesini karsiladig belirtilmis olacaktir.

Tiim kitlerin ad, marka, ambalaj, tretici firma ve iilke, saklama kosullari, raf omrii gibi
ozelliklerinin yer aldig1 bir tablo ve kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet sunulmalidir.

Saglhk Bakanhgmin 2010/11 say1ili genelgesine uygun olarak, sézlesme siiresi sonunda imalat tarihi
itibari ile sézlesme siiresi sonunda cihazin yas1 10 (on) yasini gegmeyecektir.

Teklif edilen kitler ve bunlarin calisacag cihazlar Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1
Yonetmeligine uygun olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye ilag 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, iiretici veya distribiitoér ise firma tanimlayici numarasi verilmelidir.

Firmalar teklif dosyalarima kuracaklari sistemlerin kataloglarint (cihaz ve malzeme oézellikleri
katalog iizerinde teknik sartname madde numarasi yazilarak isaretlenmelidir) , 6nemli teknik
ozelliklerinin (test yontemi, pipetleme sekli, ayni anda tagidig reaktif sayis1, ayni anda aldigi 6rnek
sayisi, reaktif ve numune miktari, start diigmesine basildiktan sonra ilk sonug alma siiresi ve
saatteki test sayis1 gibi) detayli bilgileri dosyasina koymalidir.

DEMO : ihale Komisyonu cihaz ve malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun tespit
edilebilmesi igin demo talep edilebilecektir. Demo talep edildigi takdirde :

a. Demo, talebin Istekliye tebliginden itibaren en ge¢ on (10) giin icerisinde yapilmalidir.
b. Demo i¢in gerekli malzeme Istekli tarafindan kargilanacaktir.
Demo yapilacagina dair taahhiit verilmelidir.
d. Demo Hastanemiz Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda yapilacaktir.
e. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir kargilayacaktir.

CIHAZEARIN KURULUMU, MALZEMELERIN TESLiMI, EGITIM VE MUAYENE
KABUL ISLEMI:




a. Cihazlarim Kurulumu:

i. Firma, bu sartnamede &zellikleri belirtilen cihazlar, sézlesmenin imzalanmasina
miiteakip en geg 30 (otuz) giin igerisinde laboratuvarlarimiza kurmali ve ¢ahgir
vaziyette teslim etmelidir.

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

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

iii. Cihazlarin HBYS’ye baglantisi tarafimizdan yapilacaktir. Firma cihazlarm
baglanabilmesi ig¢in gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla
yiikiimltdiir.

¢. Cihazlarin Kullanicir Egitimi:

i. Cihazlarin kullanici egitimi, Muayene Kabul Isleminden &nce yapilacak, Egitim
tamamlanmadan Muayene ve Kabul Islemi yapilmayacaktir.

ii. Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

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

d. Malzemelerin Teslimi:

i. Firma Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren
en gec 30 (otuz) giin icerisinden saglamalidir.

ii. Malzemelerin teslimi sirasinda irsaliye veya ayr bir belgede teslim edilen
malzemenin, lot numarasi, son kullamum tarihi ve ambalaj miktar1 mutlaka
belirtilmelidir.

iii. Kitler teslim edilirken tasima ve saklama kosullaria dikkat edilmelidir.
iv. Malzemelerin Raf Omrii:

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

2. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici firma, ilgili
tiim malzemeleri, saghkl ¢alistifi kanitlanmig, yeni iiretim serisi sayil1 (lot
numarali) malzemelerle ayrica bir iicret talep etmeksizin degistirmelidir.

v. Sarf Malzemeler :

1. Firma; malzemelerin ve cihazlarin ¢aligmasi ig¢in gerekli sarf malzereyi,
Laboratuvarin ihtiyacina binaen 30 giin igerisinde saglamalidir.

Sarf malzeme talep formu mail olarak génderilecektir.

3. Firma; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarm
bildirilebilmesi i¢in bir mail adresi vermelidir.

vi. Muayene, Denetim ve Kabul Tslemi:

1. Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul Islemleri, Mal Alumlari
Denetim, Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yénetmelik Hiikiimlerine
7T U vy, . gore gergeklestirilecektir.
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9. KULLANIM KILAVUZU:

a. Firma cihazlar icin Tiirkge hazirlanmis giinlilk kullanim rehberi sunmali ve asagida
belirtilen bilgileri igermelidir;

i. Calisma prensibi,

ii. Calisma basamaklar (Kalibrasyon, kontrollerin ¢aligilmasi, 6rneklerin ¢alisilmas,
hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarin basimi)

iii. Giinliik ve periyodik bakim gizelgesi,

10. INTERNAL VE EKSTERNAL KALITE KONTROLLER:
a. Internal Kalite Kontroller:

i. Firma, cihazda kullanilan internal kontrol materyallerini szlesme siiresince temin
etmelidir.

b. Eksternal Kalite Kontroller:

i. FEksternal Kalite Kontrol programina katilim talep edilmemektedir.

11. BAKIM-ONARIM :
a. Firmalarm teknik bakim servisleri, TSE tarafindan onaylanmis olacaktir.

Firmalar kurduklari sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek pargca ve
optimum ¢ahismasi igin gerekli her tiirlii malzemeyi (gii¢ kaynagi, klima, su sistemi gibi)
{icretsiz temin etmek ve sistemler i¢in gerekli alt- ve {ist-yapiy1 kurmakla yiikiimliidiir.

¢. Firmalar sozlesme siiresince; cihazlarin kalibrasyon belgeleri ile periyodik bakim
yaptiklarina dair bakim evraklarini Laboratuvar Idaresine sunmak zorundadir.

d. Girisim Siiresi: Teknik bakim hizmeti, giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi
tatil giinlerinde, yiiklenici firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen 1 (bir)
saat iginde verilmelidir.

e. Coziim ve Hizmetin Kesintisiz Siirdiiriilebilmesi: Cihazlarm sorunu giderilemez ise SDL
yoneticisinin onaylayacagi ayni iglevi goren sistem 2 giin i¢inde kurulmalidir. Bu garanti
hem teklif sahibi hem de ana distribiitor firma tarafindan verilmelidir.

f. Sistemlerde parga de@ismesi durumunda, en ge¢ 24 saat icinde alet tekrar galisir duruma
gelmelidir.

g. Cezai islem: Arizanin Yiikleniciye bildirimini takip eden 1 (bir) saat igerisinde miidahale
yapilamadig1 takdirde her saat i¢in 100 TL (yiiztiirkliras1), miidahaleden sonra arizanin 24
saat igerisinde giderilemedigi takdirde, arizanin giderilemedigi her saat i¢in 100 TL
(yiiztiirklirasi) bedel hak edisten diisiilecektir.

h. Bakim Onarimla ilgili Thale Teklif Dosyasina Asagidaki belge ve dokiimanlar yer almalidir.
i. Bakim-onarim yapacak personelin listesi, iletisim bilgileri,
ii. Bu elemanlara ait firmanin verdigi egitim sertifikalar,
iii. Ariza aninda bagvuru telefon, faks ve ¢agri cihazi numaralari

iv. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklari

12. SAGLIKTA KALITE STANDARTLARI : Saglikta Kalite Standartlari geregince agagida
belirtilen belgeler Yiiklenici tarafindan her bir cihaz i¢in ayri bir dosya igerisinde (iki kopya)
hazirlayarak Laboratuvar idaresine teslim etmelidir.

=




Cihazin kullanici egitim sertifikas: (her personel igin),

g

Cihazin kalibrasyon sertifikasi,

Cihazin bakim araliklar1 ve bakim formu,

& r

Cihazin ad1, markasi, modeli,
Uretim ve hizmete girdigi tarih,
Seri numarasi,

Dis Kalite Kontrol Programi,

Foao oo

Cihazin Kullamim kilavuzu veya CD’si,

Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarin listesi,

-
.

j. Bu eclemanlara ait teklif edilen cihazlara teknik bakim verebilece@ini gosterir egitim
belgesi,

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

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

grubu igin dzel olarak tanimlanmis ve her sikkina uyulmas: gereken kosullardir.
1. 1-4 sira nolu malzemeler topluca degerlendirilecektir.

a. 1 adet 2-20 pL’lik, 1 adet 10-100 pL’lik, 1 adet 1000 pL’lik olmak tizere otomatik pipet
vermelidir.

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

b. Calisma icin gerekli olan tiipler firma tarafindan iicretsiz olarak verilecektir.

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

d. Malzemelerle beraber asagida 6zellikleri belirtilen 1 adet floresan mikroskobu, mikroskoba
uyumlu 1 adet dijital kamera, 1 adet tarayic1 ve goriintiilerin aktarildigi ve degerlendirildigi
1 adet bilgisayar sozlesme siiresince laboratuvarda bulundurulacaktir.

i. Floresan mikroskobu asagida belirtilen 6zelliklerde olmalidir.

1. Soz konusu mikroskop floresan isaretli antikorlarn degerlendirilmesinde
kullanilmak iizere tiretilmis olmalidir.

Mikroskop iizerinde 20x ve 40x objektifler bulunmalidir.

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

Mikroskop lambasinin 1sinma problemi olmamalidir.

Mikroskop ve dijital kamera birlikte verilmelidir. Kamera mikroskopla
uyumlu olmal, goriintiilerin bilgisayara aktariimast i¢in gerekli aparatlar
verilmelidir.

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

7. Isik kaynaginin UV yayma riski olmamal varsa da mevcut atagmanlarla bu
onlenmelidir.

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

e. Yukarn malzemelerin genel ozellikleri verilmistir. Genel &zellikleri bertilen
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nbalzemelerm her biri i¢in asagida belirtllen ozel sartlar da gecerlidir.




f. 1 sira nolu malzeme icin asagidaki sartlar gecerlidir:

i
if.
jii.
iv.
V.

vi.

vii.

viii.

Test indirekt Immunofloresan yéntemi ile ¢alismalidir.

Lamlar 10’ar kuyucuklu olmali ve her kuyucukta Hep-2 hiicreleri bulunmalidir.
Inkiibasyonu her hasta i¢in ayni anda baslayabilmelidir.

inkiibasyon oda sicakliginda olmalidir.

Toplam inkiibasyon siiresi 75 dakikayr agmamalidir.

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

Ihtiyag duyuldugunda ekstra konjugat, pozitif kontrol temin edilebilmelidir.

Sonuglar arsivleyebilmek igin, floresan rengini kaybetmeden en az 6 ay sabit
kalabilmelidir.

g. 2 sira nolu malzeme i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:

i

ii.

ses
111,

iv.

vi.

vii.

Test Indirekt Immunofloresan yontemi ile calismalidir.

Lamlar 10°ar kuyucuklu olmalidir. Kit her test alaninda ethanol fikse graniilositler,
formalin fikse graniilositler olmalidir. Ayrica ayni alanda drnegin ANA agisindan
da degerlendirilmesine olanak tanimali bdylelikle o dilisyonda p-ANCA
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 asmamahdir.

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

Gerektiginde firma tarafindan ekstra pozitif kontroller, konjugat iicretsiz

saglanabilmelidir.

h. 3 sira nolu malzeme icin asagidaki sartlar gecerlidir:

i

iii.

iv.

vi.

vii.

Test Indirekt Iimmunofloresan yontemi ile calismalidir.

Lamlar 10°ar kuyucuklu olmali ve her kuyucuk maymun karaciger dokusu ile kaph
olmalidir.

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

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

Gerektiginde firma tarafindan
saglanabilmelidir.

ekstra pozitif kontroller, konjugat iicretsiz

i. 4 sira nolu malzeme icin asagidaki sartlar gecerlidir.

.
1.

i,

Test Indirekt Immunofloresan yontemi ile ¢alismalidir.

Lamlar 10’ar kuyucuklu olmali ve her kuyucukta; sigan bébrek dokusu , sigan
mide dokusu ve sican karaciger dokusu yanyana bulunmalidir. Boylece serum
drnegi bir kuyucukta, ANA, AMA, ASMA, LKM agisindan degerlendirilebilmeli,
PCA agisindan ek bilgi sunabilmelidir.

Inkiibasyonu her hasta i¢in ayn1 anda baslayabilmelidir.
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a.
b.

iv. Inkiibasyon oda sicakliginda yapilabilmelidir.
v. Toplam inkiibasyon siiresi 75 dakikayr asmamalidir.

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

vii. Gerektiginde firma tarafindan  ekstra  kontroller,  konjugat licretsiz
saglanabilmelidir.

viii. Calistlan lamlarim sonuglarini birkag giin sonra da degerlendirmek miimkiin
olmalidir. Sonuglar arsivleyebilmek igin, floresan rengini kaybetmeden en az 6 ay
sabit kalabilmelidir.

2. 5sira nolu ENA profile immunblot testi i¢cin agagidaki sartlar gecerlidir.

Kit Immunblot yontemiyle ¢alismalidir.

Tekli stripler halinde olup, her bir strip ; nRNP/Sm, Sm, SS-A, Ro-52, SS-B, Scl-70, Jo-1
antijenleri ile ayri ayri kaplt olmahdir.

Antijenlere baglanmig tiim antikorlar aym strip {izerinde ve ey zamanli olarak
goriilebilmelidir.

inkiibasyonlar oda sicakliginda olup toplam inkiibasyon siiresi 75 dakikayi gegmemelidir.
Stripler lizerinde kontrol bandi bulunmalidir.

Kitleri temin eden firma stripleri otomatik olarak degerlendiren toplu ve tek tek hasta
bazinda rapor verebilen bir degerlendirme programi ve bu program igin gerekli tiim
ekipmanlar kit karsihg kurmalidir. S8z konusu sistem ihale sbzlesmesi siiresince
laboratuvarda kurulu kalmalidir.

1 test 1 hasta sonucunu ifade etmektedir. Teslim edilen malzeme ile HBYS sistemi
{izerinden alinan hasta galisma 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.

il

Malzeme Listesi

S/NO Malzemenin Adi Birimi Miktan

1. ANA Test 2200

2. p-ANCA / C-ANCA (Kalitatif) Test 400

3. EMA + Anti Gliadin IgA Testi (Kalitatif) Test 100

4, Oto antikor panel (LKM, ASMA, AMA, ANA) testi Test 600

5. ENA profil Test 64
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