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Istem Yapilan Birim Ad Tibbi Biyokimya Laboratuvari istem Tarihi 16/5/2019

Miktar: ve Tiirii 7 Kalem Tibbi Biyokimya Yetecegi Siire I Yil

MADDE I- GENEL SARTLAR:

Bu ihale; 5018 sayili Kamu Mali Y6netimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin yiiklenmeler™
baslikli 28. maddesine gore ¢ikilmis olup, 1 yillik ihtiyaci karsilamaktadir. Bir yil igin ihtiya¢ duyulan
malzeme kalemleri olup, herhangi birisi veya bir grubu igin agiklayici teknik sartlar maddeler halinde

verilmistir.

Genel sartlar; alimi istenen malzemeler i¢in ayr ayri belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi
belirtilmemisgse tiimii i¢in gegerli olan kosullardir. Kalemlerinin herhangi biri veya bir grubu igin 6zel
olarak tamimlanmis ve her sikkina uyulmasi gereken dzel sartlar Madde II’de ayrintili olarak
belirtilmistir. Ozel sartlar yazilmamis kalemler igin genel sartlar gegerlidir.

Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan

“Teknik Sartnameye Cevap”™ hazirlayip “Teklif Dosyasi” evraklari arasinda vermeleri gerekmektedir.
Teknik sartnameye cevaplar:

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

b. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandiriimah, belge iizerine sartname maddesi
vazilmalidir,

¢. Cihazlarn teknik 6zellikleri i¢in tablo diizenlenecek ve 6zellikleri gosterir belgeler ek Ienecektir.
Belge tizerinden sartnamenin hangi maddesini karsiladigi belirtilmis olacaktir.

Tiim kitlerin ad, marka, ambalaj, tiretici firma ve iilke, saklama kosullari, raf 6mrii gibi 6zelliklerinin
yer aldig: bir tablo ve kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet sunulmalidir.
Teklif edilen kitler ve bunlarin ¢alisacag: cihazlar Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar

Y énetmeligine uygun olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi
(TITUBB) barkod numaras: verilmelidir.

Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan verilen
bayi no, tiretici veya distribiitdr ise firma tanimlayict numarasi verilmelidir.

CIHAZLARIN KURULUMU, MALZEMELERIN TESLiMi, EGITiM VE MUAYENE KABUL
ISLEMI:
a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Firma, bu sartnamede 6zellikleri belirtilen oto analizorleri, sdzlesmenin imza lanmasina
miiteakip en ge¢ 60 giin igerisinde laboratuvarlarimiza kurmak ve calisir vaziyette
teslim etmelidir.




ii. Firma bu sartnamede 6zellikleri belirtilen otomasyon sistemini sdzlesmenin
imzalanmasina miiteakip en ge¢ 150 giin i¢inde laboratuvarimiza kurmak ve galisir
vaziyette teslim etmelidir.

b. Cihazlarin Kullanici Egitimi:

i. Cihazlarin kullanicr 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 amach kitler firma tarafindan ticretsiz
olarak karsilanacaktir.

¢. Malzemelerin Teslimi:
i. Malzeme siparisi Laboratuvarin ihtiyacina binaen peyderpey verilecektir.

ii. Firma Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren en
gec 30 giin igerisinden saglamalidir.

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

iv. Kitler teslim edilirken soguk zincire dikkat edilmelidir.
v. Malzemelerin Raf Omrii:

1. Malzemelerin raf 6mrii, teslim edildigi tarihten baglayarak en az 6 ay olmalidir.
Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici firma, ilgili tiim
malzemeleri, saglikh cahstig kanitlanmis, yeni dretim serisi sayil (lot
numarali) malzemelerle ayrica bir iicret talep etmeksizin degistirmelidir.

vi. Sarf Malzemeler:

1. Firma; malzemelerin ve cihazlarin ¢alismasi i¢in gerekli sarf malzemeyi (kutu
icerigi), Laboratuvarin ihtiyacina binaen 30 giin igerisinde saglamalidir.

a. Sarf malzeme talep formu mail olarak gonderilecektir.

2. Firma; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin
bildirilebilmesi igin bir mail adresi vermelidir.

vii. Muayene, Denetim ve Kabul islemi:

1. Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul Islemleri, Mal Alimlar1 Denetim,
Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yonetmelik Hiikiimlerine gore
gergeklestirilecektir.

8. KULLANIM KILAVUZU:
a. Firma cihazlar i¢in Tiirkge hazirlanmis giinliik kullanim rehberi sunmali ve agsagida belirtilen
bilgileri igermelidir;
i. Caligma prensibi,

ii. Calisma basamaklari (Kalibrasyon, kontrollerin ¢ahisilmasi, érneklerin ¢aligiimas,
hasta bilgilerinin girigi ve sonuglarin basumi)

iii.  Giinliik ve periyodik bakim ¢izelgesi,
9. INTERNAL VE EKSTERNAL KALITE KONTROLLER:
a. Internal Kalite Kontroller:

i. Firma, cihazda kullanflan internal kontrol (en az iki seviye) materyallerini stzlesme
stiresince temineetmel jdi
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il. Kontrol serumlarini sulandirmak igin tek kullanimlik (ampul) Distile Su laboratuvarm
talebi dogrultusunda temin edilmelidir,

b. Eksternal Kalite Kontroller:

i. Firma laboratuvarin uygun gordiigii Eksternal Kalite Kontrol programina laboratuvarin
katilimini saglamakla ytikiimliidiir.

ii. Eksternal kalite kontrol sistemine tyelik, sdzlesmenin imzalanmasiyla baslayacak,
sozlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.

iii. Hangi sikhkta kalite kontrol yapilacagina dair is akis programi Laboratuvar idaresine
sunulmalidir.
10. BAKIM-ONARIM:
a. Firmalarin teknik bakim servisleri, TSE tarafindan onaylanmis olacaktir.

b. Firmalar kurduklar: sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek parga ve optimum
cahigmast igin gerekli her tiirlii malzemeyi (gii¢ kaynagi, klima, su sistemi gibi) iicretsiz temin etmek
ve sistemler igin gerekli alt ve iist yapiy1 kurmakla yiikiimliidir.

c. Firma sistemlerine ariza aninda miidahale etmek tizere belge ve sertifikali bir (1) teknik elemani
tam giin esasina gore hastanemizde hazir bulundurmahidir

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
icinde verilmelidir.

e. Coziim ve Hizmetin Kesintisiz Siirdiiriilebilmesi: Cihazlarin sorunu giderilemez ise SDL
yoneticisinin onaylayacagi ayni islevi goren sistem 10 giin i¢cinde kurulmalidir. Bu garanti hem
teklif sahibi hem de ana distribiitor firma tarafindan verilmelidir.

f. Sistemlerde parca degismesi durumunda, en ge¢ 24 saat iginde alet tekrar ¢aligir duruma
gelmelidir.

g. Cezai islem: Arizanm Yiikleniciye bildirimini takip eden arnizanin giderilemedigi her saat igin
50 TL (Elli Tiirk Lirasi) bedel hak edisten diisiilecektir.

h. Bakim Onarimla ilgili Thale Teklif Dosyasina Asagidaki belge ve dokiimanlar konulmahdir.
i. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklar
ii. Ariza aninda bagvuru telefon, faks ve ¢agn cihazi numaralari
iii. Bakimla gorevli diger teknik elemanlarin isim ve soy isimleri

iv. Bu elemanlara ait cihazlara teknik servis verebilecegini gdsterir editim belge ve
sertifikalari,

MADDE II-OZEL SARTLAR

1. 1-6 Kalemler Topluca degerlendirilecektir.

a. Firma ihale siiresince asagida ozellikleri belirtilen floresan mikroskobu iicretsiz temin edip
laboratuvarda kurulu bulundurmalidir.

i. Soz konusu mikroskop floresan isaretli antikorlarin degerlendirilmesinde kul lanilmak
lizere iiretilmis olmalidir.

ii. Mikroskop tizerinde en az 20x ve 40x olmak iizere 2 adet objektif bulunmalidir

iii. Isik kaynagi LED lamba olmalidir. LED lambanin siireklilikle sabit lslkpﬁgladlgmm,
periyodik olarak dl¢iilmesi ve ilgili analiz sonug raporlarinin laboratuvatimiza
sunulmasi gerekmektedir. Q |
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iv. Mikroskop istenildigi anda agilip kapatilabilmelidir. A¢arken, kapatirken ya da tekrar
acarken herhangi bir bekleme siiresine gerek duyulmamalidir.

v. Mikroskop lambasinin 1sinma problemi olmamalidir.

vi. Mikroskopla birlikte, mikroskoba takilmak iizere 1 adet dijital kamera sistemi de
saglanmalidir. Goriintii, kamera vasitastyla mikroskoptan bilgisayar monitdriine
aktarilmali, canli mikroskobi vapilabilmeli, arsivlemek amaciyla goriintiilerin
fotograflari ¢ekilebilmelidir. lgili program, bilgisayar sistemi yine firma tarafindan kit
kargilig1 saglanmalidir.

vii. Kamera 6zellikleri en az 2048x1536 ¢oziintrlik, »"CMOS 3.1 MP sensor, tam
¢oziintirlikkte 12fps olmalidir.

viil. Isik kaynagmin UV yayma riski olmamalidir.
ix. Isik kaynagi dalga boyu 460-490 nm arasinda olmalidir.
X. So6z konusu cihaz UBB ye kayith olmahidir

xi. Sz konusu floresan mikroskobu, kamera sistemi ve gerekli bilgisayar sistemi kit
karsili@i kurulacak olup ihale siiresince ilgili Firmanin Kitleri kullanildig siirece
laboratuvarimizda kurulu kalacaktir.

b. Firma séz konusu iiriinler i¢in inkiibasyon ve degerlendirme egitimleri vermelidir.
2. MOG IF A testi icin asagidaki sartlar gecgerlidir;
indirekt immunofloresan yéntemi ile galigmalidir.

b. Lamlar, Ser veyal(0’ar kuyucuklu olmalidir. Kuyucuklar MOG (myelin oligodendrocyte
glycoprotein)’e karsi olusan antikorlarin saptanmasina uygun nitelikte antijenik yapr ile kaph
olmalidir. Spesifik olmayan boyanmalari ayirt edebilecek yardimer hiicreler/ dokular yine test
alaminda bulunmahdir.

c. Inkiibasyonu her hasta i¢in ayni1 anda baslamalidir

d. Inkiibasyon oda sicakliginda olmalidir ve serum, konjugat inkiibasyon siireleri toplam 60
dakikay1 gegmemelidir.

e. Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir.

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

Gerektiginde firma tarafindan ekstra kontroller, konjugat ticretsiz saglanmalidir.
h. Kitin duyarhlik ve spesifiklik degerleri orijinal kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.
i. Kitenaz6 ay milath olmalidir.
j- Kit CE belgeli olmalidir.
3. Gangliosid Profil IgG Immunblot i¢in asagidaki sartlar gecerlidir;
a. Kit immunblot yontemiyle ¢ahsmalidir,

b. Tekli stripler halinde olup, her bir strip; GM1, GM2, GM3, GDla, GDIb, GT1b, GQ1b
antijenleri ile ayr1 ayri kapl olmahidir.

c. Antijenlere baglanmis tiim IgG antikorlar ayni strip iizerinde ve es zamanli olarak
goriilebilmelidir.

d. Inkiibasyonlar oda sicakliginda olup toplam inkiibasyon siiresi 200 dakikayr gegmemelidir.

e. Stripler iizerinde kontrol bandi bulunmali ek olarak kit igerisinde de pozitif kontrof™.
bulunmahdir.
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Stripleri otomatik olarak degerlendiren toplu ve tek tek hasta bazinda rapor verebilen bir
degerlendirme programi ve bu program igin gerekli tiim ekipmanlar ilgili firma tarafindan kit
karsiligi kurulmalidir. Sézlesme siiresince kurulu kalmalidir.

4. Noronal Antikor Profili immunblot (Hu, Yo, Ri, amfisisin, CV2, Ma2/Ta, recoverin, SOX1, titin,
Zic4,GADG6S, Tr(DNER)) icin asagidaki sartlar gecerlidir;

Kit Immunblot yéntemiyle ¢alismalidir.

Tekli stripler halinde olup. her bir strip; Hu, Yo, Ri, amfisisin, CV2, Ma2/Ta, recoverin,
SOXI, titin, Zic4,GAD65, Tr(DNER) antijenleri ile ayr1 ayri kapli olmalidir.

Antijenlere baglanmis tiim antikorlar ayni strip iizerinde ve es zamanh olarak goriilebilmelidir.

inkiibasyonlar oda sicakliginda olup toplam inkiibasyon siiresi yikama asamalar1 dahil 105
dakikay! gegmemelidir.

Stripler iizerinde kontrol bandi bulunmali ek olarak kit igerisinde de pozitif kontrol
bulunmalidir.

Kullanilan antijenik yapilarin kaynaklar orijinal kit prospektiisiinde belirtilmis olmalidir.
Kitim duyarlilik ve spesifiklik bilgileri orijinal kit prospektiisiinde belirtilmis olmalidir.

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 kurmahdir. S6z konusu sistem ihale s6zlesmesi siiresince laboratuvarda kurulu
kalmalidir.

5. Aquaporin 4 + MOG Mozaik IFA testi icin asagidaki sartlar gecerlidir;

a.

b.

g-

h.

indirekt iImmunofloresan yontemi ile ¢alismahidir.

Lamlar, 5%er veyal0’ar kuyucuklu olmalidir. Kuyucuklar Aquaporin 4 ve MOG (myelin
oligodendrocyte glycoprotein)’e karsi olusan antikorlarin saptanmasina uygun nitelikte
antijenik yapi ile kaph olmalidir. Spesitik olmayan boyanmalar ayirt edebilecek yardimei
hiicreler/ dokular yine test alaninda bulunmalidir.

inkiibasyonu her hasta i¢in ayni anda baslamahdir

inkiibasyon oda sicakliginda olmalidir ve serum, konjugat inkiibasyon siireleri toplami 60
dakikay1 gegmemelidir.

Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir.

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

Gerektiginde firma tarafindan ekstra kontroller, konjugat {icretsiz saglanmahdir.

Kitin duyarlilik ve spesitiklik degerleri orijinal kullanim kilavuzunda belirtilmis olmahidir.

6. HEp-2 hiicreli Noronal Antikor Profili IFA testi icin asagidaki sartlar gecerlidir;

a.
b.

indirekt iImmunofloresan yontemi ile calismalidir.

Lamlar Ser veyal 0’ar kuyucuklu olmalidir. Kuyucuklar maymun serebellumu (beyincik),
maymun sinir hiicreleri, maymun bagirsagi ile kaph olmahdir. Ayrica ANA pozitifli Zinden
kaynaklanan olas1 yanlis pozitiflikler igin ayni alanda Hep-2 hiicreleri de bulunmalidir. ANA
dan kaynakli yalanci pozitiflige neden olacak bir durum var mi kontrol edilebilmelidir. Ayni
alanda saglanamazsa da ayri bir kit halinde ANA testi temin edilmelidir. Boylelikle Hu , Yo,
Ri antikorlar1 saptanabilmeli , birbirinden ayirt edilebilmelidir ve yine CV2, Ma ,am fifisine
kars1 antikorlari da gérebilmek miimkiin olmalidir. Bu yapilara karsi olusan IgA, 1G5, 1gM
antikorlar1 saptanabilmelidir.

inkiibasyonu her hasta i¢in ayn1 anda baslamalidir
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Inkiibasyon oda sicakhginda olmahidir ve serum, konjugat inkiibasyon siireleri toplami 60
dakikay1 gegmemelidir.

Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir.

Kitin ¢aligmasi igin gerekli olan her tiirlii malzeme ( konjugat, kontroller, kaplama medyumu
ve lami, vs. ) kitin i¢inde bulunmalidir.

Gerektiginde firma tarafindan ekstra kontroller, konjugat ticretsiz saglanmahdir.

Kitin duyarlilik ve spesifiklik degerleri orijinal kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.

7. Otoimmiin Ensefalit Mozaik IIFT icin asagidaki sartlar gecerlidir;

Indirekt Immunofloresan yontemi ile galismalidir.

Lamlar 3’er ve 5’er kuyucuklu olmalidir. Kuyucuklar; NMDA, AMPAL, AMPAZ, CASPR2,
LGI1, GABA B Reseptorler i¢in transfekte hiicrelerle ayr1 ayr kapli olmalidir. Bu yapilara
karsi olusan IgG antikorlari her hasta i¢in ayri ayri saptanabilmelidir.

Inkiibasyonu her hasta i¢in ayni anda baslamahidir

Inkiibasyon oda sicakhiginda olmalidir ve serum, konjugat inkiibasyon siireleri toplami 60
dakikayi gegmemelidir.

Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir.

Kitin ¢aligmasi igin gerekli olan her tiirlii malzeme ( konjugat, kontroller, kaplama medyumu
ve lami, vs. ) kitin i¢inde bulunmalidir.

Gerektiginde firma tarafindan ekstra kontroller, konjugat iicretsiz saglanmalidir.

Kitin duyarlilik ve spesifiklik degerleri orijinal kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.

8. IgG Isoelektrik Fokuslama i¢in asagidaki sartlar gecerlidir;

=

Serum ve BOS ta oligoklonal 1gG’lerin ayrimi ve gériintiilemesini yapmalidir.

Ayrim igin agaroz jelde Izoelektrik fokuslama ve Immunblot lama metodunu kullanmalidir.
Kit igeriginde agaroz jel, anod ve katod soliisyonlari, bloklama ajani, konsantre asetat
soliisyonu, kromojen, nitroseliiloz membran de igeren bloklama membranlan ve peroksidaz
konjuge IgG antikorlari saglanmalidir.

Agaroz jelde pH 3 ile pH 10 arasinda gradient artan yapida hazirlanmis olmahdir.

Her jelde 5 veya 10 hasta ¢caligmalidir.

Sas-1 cihazinda elektroforez ayrimi 600 V, 15 C’de bir saat boyunca yapabilmelidir.

Uretici firmaya ait kontrolleri iicretsiz olarak temin edilmelidir.

Laboratuvarda kurulu ve miilkiyeti Hastanemize ait Helena Biosciences Europe SAS-1 model
analizoriinde bakim ve onarimlarini ihale siiresince ticretsiz saglayacaktir.




MADDE I1I: Malzeme Listesi

S/NO MALZEMENIN ADI BIRIMI MIiKTARI

1. MOG IFA Test 500
2. Gangliosid Profil IgG Immunblot Test 160
i Noronal antikor Profili Immunblot Test 256
4. Aquaporin 4 + MOG Mozaik Test 1000
3. HEp-2 hiicreli Noronal Antikor Test 300
6. Otoimmiin Ensefalit Mozaik I1IFT Test 300
7. IgG Isoelektrik Fokuslama Test 1.500

NOROIMMUNOLOJI TIBBI BIYOKIMYA

Adi ve Soyadi
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MADDE I- GENEL SARTLAR:

1. Bu ihale; 5018 sayili Kamu Mali Y&netimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin yiiklenmeler”
baglikli 28. maddesine gére ¢ikilmis olup, 1 yillik ihtiyaci kargilamaktadir. bir yil igin ihtiyag duyulan
malzeme kalemleri 64 kalem olup, herhangi birisi veya bir grubu i¢in agiklayier teknik sartlar maddeler
halinde verilmistir.

2. Genel sartlar; alimi istenen malzemeler i¢in ayri ayri belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi
belirtilmemisse tiimii i¢in gegerli olan kosullardir. Kalemlerinin herhangi biri veya bir grubu igin 6zel
olarak tanmimlanmis ve her sikkina uyulmasi gereken ozel sartlar Madde II’de ayrintili olarak
belirtilmistir. Ozel sartlar yazilmamis kalemler i¢in genel sartlar gecerlidir.

3. Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazil, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyasi™ evraklari arasinda vermeleri gerekimektedir.
Teknik sartnameye cevaplar:

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

b. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandiriimali, belge iizerine sartname maddesi
yazilmahdir,

¢. Cihazlarin teknik 6zellikleri igin tablo diizenlenecek ve 6zellikleri gosterir belgeler eklenecektir.
Belge tizerinden sartnamenin hangi maddesini karsiladigi belirtilmis olacaktir.

4. Tiim kitlerin ad, marka, ambalaj, iiretici firma ve iilke, saklama kosullari, raf émrii gibi 6zelliklerinin
yer aldig1 bir tablo ve kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet sunulmalidir.

5. Saghk Bakanhgmnin 2010/11 sayili genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ile sézlesme siiresi
sonunda cihazin yas: 10 (on) yasim gegmeyecektir.

6. Teklif edilen kitler ve bunlann ¢ahsacag cihazlar Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tant Cihazlar
Y 6netmeligine uygun olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi
(TITUBB) barkod numarasi verilmelidir.

7. Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan verilen
bayii no, iiretici veya distribiitor ise firma tanimlayict numarasi verilmelidir.

8. piHAZLARlN KURULUMU, MALZEMELERIN TESLIMI, EGITiM VE MUAYENE KABUL
ISLEMI:

a. Cihazlarin Kurulumu:




i. Firma, bu sartnamede dzellikleri belirtilen oto analizorleri, sézlesmenin imzalanmasina
miiteakip en ge¢ 60 giin igerisinde laboratuvarlarimiza kurmak ve ¢aligir vaziyeite
teslim etmelidir.

b. Cihazlarm Kullanici Egitimi:

i. Cihazlarm 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 amach kitler firma tarafindan {icretsiz
olarak karsilanacaktir.

c¢. Malzemelerin Teslimi:

i. Firma Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren en
geg 30 giin icerisinden saglamahidir.

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

iii. Kitler teslim edilirken soguk zincire dikkat edilmelidir.
iv. Malzemelerin Raf Omrii:

1. Malzemelerin raf dmrii, teslim edildigi tarihten baslayarak en az 6 ay olmalidir.

2. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici firma, ilgili tim
malzemeleri, saglikli ¢ahstifi kanitlanmig, yeni tiretim serisi sayili (lot
numarali) malzemelerle ayrica bir iicret talep etmeksizin degistirmelidir.

v. Sarf Malzemeler:

1. Firma; malzemelerin ve cihazlarin ¢alismasi i¢in gerekli sarf malzemeyi (kutu
igerigini), Laboratuvarin ihtivacina binaen 30 giin igerisinde saglamalidir.

2. Sarf malzeme talep formu mail olarak gonderilecektir.

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

vi. Muayene, Denetim ve Kabul islemi:

1. Malzeme ve Cihazlarim Muayene ve Kabul Islemleri, Mal Alimlar1 Denetim,
Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yonetmelik Hiikiimlerine gore
gerceklestirilecektir.

9. KULLANIM KILAVUZU:

a. Firma cihazlar i¢in Tiirkge hazirlanmis giinliik kullanim rehberi sunmali ve asagida belirtilen
bilgileri igermelidir;

i. Calisma prensibi,

ii. Calisma basamaklari (Kalibrasyon, kontrollerin galisilmasi, drneklerin ¢alisilmasi,
hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarin basimi)

iii. Giinliik ve periyodik bakim ¢izelgesi,
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10. INTERNAL VE EKSTERNAL KALITE KONTROLLER:
a. Internal Kalite Kontroller:

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

ii. Kontrol serumlarini sulandirmak i¢in tek kullanimhik (ampul) Distile Su laboratuvarin
talebi dogrultusunda temin edilmelidir.

b. Eksternal Kalite Kontroller:

i. Firma laboratuvarin uygun gordiigii Eksternal Kalite Kontrol programina laboratuvarm
katilimini saglamakla yiikiimliidiir.

ii. Eksternal kalite kontrol sistemine iiyelik, sézlesmenin imzalanmasiyla baslayacak,
sozlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.

iii. Hangi siklikta kalite kontrol yapilacagina dair is akis programi Laboratuvar Idaresine
sunulmalidir.

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

b. Firmalar kurduklan sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek par¢a ve optimum
caligmasi igin gerekli her tiirlii malzemeyi (giic kaynagi, klima, su sistemi gibi) {icretsiz temin etmek
ve sistemler i¢in gerekli alt ve iist yapty! kurmakla yiikiimliidiir.

¢. Firma sistemlerine ariza aninda miidahale etmek iizere belge ve sertifikali bir (1) teknik elemani
tam giin esasina gore hastanemizde hazir bulundurmalidir

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
i¢inde verilmelidir.

e. Ciziim ve Hizmetin Kesintisiz Siirdiiriilebilmesi: Cihazlarin sorunu giderilemez ise SDL
yoneticisinin onaylayacagt aynt iglevi goren sistem 10 giin iginde kurulmalidir. Bu garanti hem
teklif sahibi hem de ana distribiitér firma tarafindan verilmelidir.

f. Sistemlerde par¢a degismesi durumunda, en ge¢ 24 saat i¢inde alet tekrar ¢ahisir duruma
gelmelidir.

g. Cezai islem: Arizanin Yiikleniciye bildirimini takip eden arizanin giderilemedigi her saat i¢in
50 TL (Elli Tiirk Lirasi) bedel hak edisten diisiilecektir.

h. Bakim Onarimla ilgili [hale Teklif Dosyasina Asagidaki belge ve dokiimanlar konulmalidir.
i. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklari
ii. Ariza aninda bagvuru telefon, faks ve ¢agri cihazi numaralari
iii. Bakimla gorevli diger teknik elemanlarin isim ve soy isimleri

iv. Bu elemanlara ait cihazlara teknik servis verebilecegini gbsterir egitim belge ve
sertifikalari,

MADDE 1I-OZEL SARTLAR
1. Asetil kolin reseptir IgG
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Kit mikroelisa yontemi ile calismalidir.

Kit, iireticinin orijinal ambalajinda, eksiksiz teslim edilmelidir.

Stripler kirilabilir olmalidur.

Kitte kullanilan antijen kaynag: rekombinant human fetal ve eriskin asetil kolin
reseptorlerini igeren 6zellestirilmis hiicrelerle kapl olmahdir ve antijen orijinal kit
prospektiisiinde agikga belirtilmis olmalidir.

Toplam inkiibasyon stiresi 180 dakikay! gegcmemelidir.

Kit i¢erigindeki kalibratorler ile standart egri olusturulup kantitatif sonug
almabilmelidir.

Kitin en diigiik saptama limiti; 0,20 nmol/l olmalidir

Kitin duyarhilik ve 6zgiilligii yiiksek olmali bu oranlar orijinal kit prospektiisiinde
goriilmelidir.

Sonuglar spektrofotometrik olarak 450 nm ve 620-650nm arasi referans dalga boyunda
okunmalidir.

CE uyumlu ve IVD sertifikast bulunmahdir.




MADDE I11: Malzeme Listesi

Adi ve Soyadi
Imza

SORUMLUSU

Prof.Dr. Murat TERZI

S/NO MALZEMENIN ADI BiRiMi MIKTARI
1. Asetil kolin reseptor 1gG EIA testi Test 288
2
NOROIMMUNOLOJI LABORATUVARI TIBBI BIYOKIMYA

LABORATUVARI YONETICISI
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