= ~= TIBBi MIKROBIYOLOJi LABORATUVARI
- - 124 KALEM LABORATUVAR MALZEMESI ALIMI TEKNIK SARTNAMESI
O*"—?Mmu\“‘@\
Istem Yapilan Birim Ad1 | Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari Istem Tarihi 07.10.2024
Miktan ve Tiirii 124 Kalem Laboratuvar Malzemesi Yetecegi Siire 18 Ay

MADDE |- GENEL SARTLAR:

Genel sartlar; alimi istenen malzemeler i¢in ayr1 ayr1 belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi belirtilmemisse
tiimii i¢in gegerli olan kosullardir.

1. Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyasi1” evraklart arasinda vermeleri gerekmektedir.
Teknik Sartnameye Cevaplar :

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

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

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

2. Numune verilmesi: Teknik sartnameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi i¢in 06zel sartlarda
belirtildigi takdirde numune teslim edilmelidir. Numune ile ilgili asagidaki sartlar gecerlidir:

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

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

3. Teklif edilen kitler ve cihazlar Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligine tabii ise,
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi-TITUBB ve/veya UTS kaydi olmalidir.

4. Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan verilen
bayii no, liretici veya distribiitor ise yiiklenici tanimlayici numarasi verilmelidir.

5. Saglik Bakanlig1 Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigiiniin Tibbi Cihazlarla ilgili Mal ve Hizmet Alim
Islemleri Konulu 2022/2 sayili genelgesi geregince “Sizlesme siiresi sonunda imalat tarihi itibari ile
cihazin yagsi, 15 (onbes) yasini gegmeyecektir.”

6. Sozlesme siiresince Yiiklenici tarafindan teslim edilen cihazlar ve pipetlerin yillik kalibrasyonlari
yapilmali, kalibrasyon etiketleri yapistirilmasi ve belgeleri Laboratuvar Idaresine teslim edilmelidir.

7. Demo : fhale Komisyonu cihaz ve malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun tespit edilebilmesi
icin demo talep edilebilecektir. Demo talep edildigi takdirde :

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

c. Demo yapilacagina dair taahhiit verilmelidir.

d. Demo Hastanemiz Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda yapilacaktir.

e. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir karsilayacaktir.
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8. Kalite Kontroller:
a. lInternal Kalite Kontroller:

i. Yiiklenici, cihazda kullanilan internal kontrol (en az iki seviye) materyallerini s6zlesme
siiresince temin etmelidir.

b. Eksternal Kalite Kontroller:

i. Yiklenici, laboratuvarin uygun gordiigii Eksternal Kalite Kontrol programina
laboratuvarin katilimini saglamakla yiikiimlidiir.

ii. Eksternal kalite kontrol sistemine iiyelik, sézlesmenin imzalanmasiyla baslayacak,
s0zlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.

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

iv. Eksternal Kalite Programlari asagidaki testler icin yapilacaktir :

Eksternal kalite i¢in katilimu istenen test listesi

IHALE . .
SINO KISMI TEST LISTESI
HBs Ag, Anti-HCV, Anti-HIV, Anti Syphilis TP, Anti HBs Ag, Anti
1 LKisim HBc Total, Anti HAV total, Toxo IgG-IgM, Rubella 1gG-IgM, CMV
' ’ 1gG-1gM , EBV VCA IgM, EBV VCA/EA IGG testi, EBV EBNA
1gG testi ve Prokalsitonin testi.
2. 2.Kisim ASO, CRP, RF, IgA, 1gG, IgM, IgE, C3 ve C4 testleri,
3 A Kisim Otomatik m.ikobakteri kl’ilti_ir sistemi besiyerleri.,
' ) Mycobacterium tuberculosis real time PCR testi
4. 7.Kisim Galaktomannan antijen testi
5 8. Kisim ANA, p-AN_CA/C-ANCA, EMA+Anti Gliadin IgA ve Oto Antikor
' ) Panel testleri
9.Kisim ENA Profil+Mi-2+DFS70 testi, Otoimmiin Karaciger
) Hastaliklar1 Immunblot Paneli
7. 10.Kistm | Gaitada gizli kan testi,
Mikroorganizma Duyarlilik Testi (Otomatik) testi
8. 19.Kisim | Mikroorganizma Tanimlama Testi (Otomatik) testi
Kan Kiiltiirii Sisesi
Niceliksel (kantitatif) HBV DNA diizeyi testi
Niceliksel (kantitatif) HCV RNA diizeyi testi
9 21 Kisim Niceliksel (kantitatif) CMV DNA diizeyi testi
' ) Niceliksel (kantitatif) HIV RNA diizeyi testi
SARS-CoV-2/FLU A-B/RSV PCR paneli,
Niceliksel (kantitatif) EBV DNA diizeyi testi

9. Kullanim Kilavuzu, prospektiis ve diger dokiimanlar:

a. Yiklenici, malzemeye ve teklif edilmisse cihazlara ait orijinal ve Tiirkge olmak tizere kullanim
kilavuzu veya prospektiisii ilk teslimat sirasinda sunmak zorundadir.

b. Cihaz kullanim kilavuzunda;
i. Calisma prensibi,

ii. Calisma basamaklari (Kalibrasyon, kontrollerin ¢alisilmasi, érneklerin ¢aligilmasi, hasta
bilgilerinin girigi ve sonuglarin basimi)

iii.  Giinliik ve periyodik bakim ¢izelgesi,
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c. Saglikta Kalite Standartlar1 geregince, Yiiklenici, cihaz kurulum asamasinda, bir cihaz igin ayr1
olmak tizere, asagidaki bilgileri i¢eren dosya hazirlayarak Laboratuvar Kalite Birimine teslim
etmelidir.

i. Cihazin kullanici egitim sertifikasi (her personel i¢in),
ii. Cihazin kalibrasyon sertifikasi,
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 Programu,
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 gosterir egitim
belgesi,

Xi. Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres telefon (is ve cep telefonlart), 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 numarast, son kullanim tarihi ve ambalaj miktart mutlaka belirtilmelidir.

b. Malzemelerin Raf Omrii:
i. Malzemelerin raf 6mrii, teslim edildigi tarihten baglayarak en az 6 ay olmalidir.

ii. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici; ilgili tim malzemeleri,
saglikli calistig1 kanitlanmis, yeni iiretim serisi sayili (lot numarali) malzemelerle ayrica
bir ticret talep etmeksizin degistirmelidir.

c. Sarf Malzemeler :

i. Yiiklenici; malzemelerin ¢aligmas:t i¢in gerekli sarf malzemeyi, Laboratuvarin
ihtiyacina binaen 30 (otuz) giin icerisinde saglamalidir.

ii. Sarf malzeme talep formu mail olarak génderilecektir.

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

11. Cihazlarin Kurulumu, Kullamci Egitimi (Cihaz teklif edilen malzemeler icin gecerlidir):
a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Yiklenici, bu sartnamede 6zellikleri belirtilen cihazlari, s6zlesmenin imzalanmasina
miiteakip en ge¢ 30 giin igerisinde laboratuvarlarimiza kurmali ve calisir vaziyette
teslim etmelidir.
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Herhangi bir elektrik kesintisinde test galismalarinin kesintisiz siirdiiriilebilmesi i¢in
jenerator sisteminin devreye girmesine kadar yeterli olacak UPS, Yiiklenici tarafindan
saglanmalidir.

b. HBYS Baglantisi:

Vi.

Vii.

viii.

Cihazlar Hastane Bilgi ve Yonetim Sistemine (HBYS) baglanabilmelidir.

Yiklenici sozlesmenin imzalanmasina binaen, en ge¢ 1 hafta iginde cihazlarin
HBYS’ye baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri idareye vermelidir.

Yiiklenici, cihazlarin hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglanmasi ve sonuglarin
takibi i¢in (Cihazin bilgisayar1 hari¢) asagida belirtilen sayida ve ozellikte bilgisayar,
bilgisayar ekipmani, barkod okuyucu ve yaziciy1 sézlesme siiresince ¢alisir durumda
ilgili laboratuvarda bulundurmalidir. Bilgisayar ve ekipmanlan arizalandiginda tamiri
yiliklenici tarafindan yaptirilacaktir. Tamir edilemediginde, derhal yenisi ile
degistirilecektir.

Yazicilarin tonerleri yiiklenici tarafindan degistirilecektir.

Bilgisayarlar ve bilgisayar ekipmanlar1 calisir durumda teslim edilmeli, cihazlarla
birlikte kurulumu yapilmalidir.

Bilgisayar ve bilgisayar ekipmanlar1 arizalandiginda Yiiklenici arizay1 gidermeli veya
cihazlar yenisiyle degistirmelidir.

Bilgisayar ve bilgisayar ekipman 6zellikleri:
1. Enaz 8 Gb RAM,

2. En az i5 islemci (En az 10.nesil ve laptop islemcisi olmayan) veya dengi
islemci,

En az 240 GB SSD Hard Disk,

400 watt power,

Cihaz baglantilar1 i¢in USB port veya port ¢ikisi,
Ekranlar Full HD ve en az 21,5 in¢ olmali,

USB Q Tiirkee klavye,

USB optik muose3

© oo N o 0 bk~ W

Uzerinde isletim sistemi kurulu olacaktir. En az Windows 10 isletim sistemine
sahip olmalidir)

10. Barkod okuyucular ayakli ve karekod okumaya uygun olmalidir.

11. HBYS baglantis1 yapilan tim cihazlar i¢in, gerekli USB com port veya port
Yiiklenici tarafindan saglanmalidir.

Yiklenicilar tarafindan teslim edilecek Bilgisayar, Ekran, Barkod Okuyucu ve Yazici
dagilimlar ve sayilari.

Bilgisayar, Ekran, Barkod Okuyucu ve Yazic1 Dagilim Listesi
S/NO ihale Bilgisayar Takim (Kasa, Yazici (;BI?J;/(SSU
Kism Ekran, Mouse ve Klavye) (Adet) (Adet)
1. 1.Kisim 2 Takim 1 2
2. 2.Kisim 2 Takim 1 2
3. 4 Kisim 1 Takim 1 1
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5.Kisim 1 Takim

6.Kisim 1 Takim

7.Kisim 1 Takim

i

8.Kisim 1 Takim

10.Kisim 1 Takim 2 (Kablosuz)

© |©N|o |0~

19.Kisim 6 Takim (Bilgisayarlarin 1 tanesi

all-in one olacaktir.) 6

e I L

10. | 21.Kisim | 2 Takim 2 (Kablosuz)

c. Cihazlarin Kullanici1 Egitimi:

Cihazlarin 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 amagh kitler yiiklenici tarafindan {icretsiz
olarak karsilanacaktir.

d. Cihazlarin Bakim-Onarimu:

iv.

V.

Yikleniciler kurduklar1 sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek
parga ve optimum calismasi i¢in gerekli her tiirlii malzemeyi (giic kaynagi, su sistemi
gibi) f{icretsiz temin etmek ve sistemler icin gerekli alt ve {ist yapiyr kurmakla
yiikiimlidiir.

Cihazlarin haftalik, aylik ve yillik bakimlari, kullanim kilavuzunda belirtilen araliklara
Yiiklenici teknik servisi tarafindan yapilacak ve yapildigina dair form Laboratuvar Idari
Birime teslim edilecektir.

Cihazlarin herhangi bir arizasinda:

1. Sorunun kendilerine bildirimini izleyen 2 (iki) saat i¢inde cihaza miidahale
edilmelidir.

2. Cihazin ariza bildirimini takip eden en ge¢ 8 (sekiz) saat icerisinde ariza
giderilmelidir.
3. Cihazlarin arizasimin giderilemedigi takdirde, Laboratuvar Y oneticisinin

onaylayacagi ayni islevi goren sistem 48 saat iginde kurulmalidir.

4. Sistemlerde par¢a degismesi durumunda, en ge¢ 24 saat iginde cihaz tekrar
calisir duruma gelmelidir.

5. Siireklilik arz eden testler; Laboratuvar Sorumlusunun onaylayacagi bir dig
laboratuvarda, ticreti Yiiklenici tarafindan karsilanmak tizere galistirilacaktir.

6. Cezai islem: Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya
cihaz degisimi yapilmadig: takdirde, sdzlesme bedeli {izerinden, giinliik %0,1’1
oraninda ceza uygulanacaktir.

Ayni1 arizanin, ayni cihazda, 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde, cihaz; en az
esdegeri bir cihaz ile degistirilmelidir. Laboratuvar sorumlusunun talebi dogrultusunda
1 ay igerisinde cihaz degistirilmedigi takdirde, soézlesme bedeli {izerinden, giinliik
%0,1°1 oraninda ceza uygulanacaktir.

Bakim onarmmla ilgili cihaz kurulumunda asagidaki belge ve dokiimanlar bir dosya
icerisinde verilmelidir.

1. Bakim-onarim yapacak personelin listesi, iletigsim bilgileri,
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2. Buelemanlara ait Yiiklenicinin verdigi egitim sertifikalari,
3. Ariza aninda bagvuru telefon, faks ve ¢agri cihazi numaralari,
4. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklari.

12. Muayene, Denetim ve Kabul Islemi: Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul Islemleri, Mal
Almlar1 Denetim, Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yénetmelik Hiikiimlerine gore
gergeklestirilecektir.

MADDE I1-OZEL SARTLAR:

Ozel sartlar, alini istenen malzemelerin belirli birisi veya bir grubu igin 6zel olarak tanimlanmis ve her sikkina
uyulmasi gereken kosullardir.

1. 1-24 sira sayih (1.Kisim) malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir:
a. Genel Sartlar:
i. 1-24 (1.Kisim) sira sayili malzemeler topluca degerlendirilecektir.

ii. Test verimliligi: Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan kitler, cihaz arizasi, v.b.
nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazili
sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en ge¢ otuz (30) giin icerisinde teslim
edilmelidir. Test verimliligi, HBYS’den elde edilen ¢alisilan test sayisindan, yukarida
belirtilen nedenlerle kullanilan kitler diisiilerek hesaplanacaktir.

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

iv. Kitler, manuel diliisyona ihtiya¢ duymamali, kullanima hazir olmalidir. Liyofilize
olmamalidir.

v. HBs Ag, Anti HCV, Anti HIV ve Anti Syphilis testleri kan merkezi dondrleri i¢inde
kullanilacagindan, bu testler ve testlerin ¢alisilacag: cihazlar yurt ici ve/veya yurtdisi
piyasaya kullanim igin siiriilmiis olan ve “Ulusal Kan ve Kan Uriinleri Rehberi’nde”
test galismalari igin asgari sartlar1 saglamali ve son versiyon kitler teslim edilmelidir.

vi. Kan alma tiiplerinin kapaklarin1 agmak i¢in kapak agma cihazi saglanmalidir. Bu cihaz:
Kan alma tiip kapaklarinin el degmeden ag¢ilmasini saglamalidir.
En az 15 cihaz rack’1 yiiklenebilmelidir.

Cihaz markalarina gore rack ayarlar1 yapilabilmelidir.

A w dpoE

Saatte en az 1000 tiip kapagi agmali, herhangi bir kontaminasyona sebebiyet
vermemelidir.

5. Tiip kapaklari igin cihazda atik kutusu olmalidir,
Ozellikte olmalidir.

vii. Numunelerin serumlarin1 ayirmak amaciyla, asagida ozellikleri belirtilen dort (4) adet
santrifiijii s6zlesme siiresince ¢aligir durumda laboratuvarda bulundurmalidir.

1. Santriftjlerin; periyodik bakimlari, yillik kalibrasyonlar1 ve ariza giderim
bedelleri Yiiklenici tarafindan kargilanmalidir.

2. Santriflijlerin her biri en az 48 (kirksekiz) adet biyokimya tiipii alabilmelidir,

3. Butiiplerle dakikada en az 4.000 devir yapabilmelidir,
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viii.

iX.

4. Sessiz ¢aligmall ve sogutmali olmalidir,
5. Hettich rotina 380R veya dengi santifiij olmalidir.
2 takim otomatik pipet verilmelidir. Takim igerisinde asagidaki pipetler olmalidir.
1. 2 adet 20-200 pL’lik,
2. 2 adet 10-100 pL’lik,
3. 2 adet 100-1000 pL’1ik,
4, 2 adet pipet standi
5

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

Serumlardan sahit numune saklamak icin 50.000 adet cryo tiip saglanmalidir: Cryo
tiiplerin hacimleri en az 1,8 mL olmalidir.

b. Ozel Sartlar:

Vi.
Vil.

viii.

HBs Ag testi asagidaki ozellikleri karsilamahdir:

1. Serum veya plazmada bulunabilecek, bilinen suptipleri, genotipleri ve
mutantlari saptayabilmelidir.

2. 200 test HBs noétralizasyon kiti verilmelidir.
Anti HCYV testi asagidaki o6zellikleri karsilamalidir:

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

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

Anti HIV testi asagidaki ozellikleri karsilamahdir:

1. HIV 1 subtip O gibi nadir tipleri de igerecek sekilde HIV 1 ve HIV 2’ye kars1
gelismis antikorlar1 ve bu antikorlarla birlikte p24 antijenini saptayabilmelidir.

Anti Syphilis TP testi asagidaki ozellikleri karsilamahdir:

1. Test, bakteriyel TpN15, TpN17 ve TpN47’ye karsi, total IgG ve IgM’yi
Olemelidir.

2. Yiiklenici testle birlikte 200 adet IgM, IgG tespit edebilen Westernblot
dogrulama testini ticretsiz laboratuvara iki parti halinde teslim etmelidir.

Prokalsitonin testi asagidaki ozellikleri karsilamahdir:
1. Prokalsitonin testi i¢in dl¢lim analitik sensitivitesi en az 0.05 ng/mL olmalidir.
2. Prokalsitonin reaktifi BRAHMS-PCT antikorlar1 kullanmalidir.
Talep edilen Anti HAV Total testi i¢in; Anti HAV IgG testi olarak da teklif verilebilir.
Talep edilen EBV VCA/EA IgG testi i¢in; EBV 1gG olarak da teklif verilebilir.

Kitlerin c¢ahsilmasi icin kurulacak olan otoanalizorler asagidaki ozellikte
olmahdir:

1. Teklif edilen cihazlar chemiluminescence immunoassay ve/veya ELFA teknigi
ile calismalidir.
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2. Cihazlarin toplam hizi, en az 500 test/saat olmalidir. Firmalar bu hiz1 ayni
ozellikte, iki (2) veya ii¢ (3) cihazla saglamalidir.

3. Cihazlar online baglantili olmal1 ve gerektiginde ayri ayri da calisabilmelidir.
4. Her bir cihaza en az 30 reaktif yiiklenebilmelidir.

5. Demo sirasinda cihaz test hiz1 6l¢limii; test tliplerinin cihaza yiiklenilmesinden
sonra baglayacaktir. Bir (1) saat sonundaki caligilan test sayisina bakilarak
cihazin saatteki ¢alisma hiz1 hesaplanacaktir.

6. HBs Ag, Anti HCV, Anti HIV ve Anti Syphilis TP test sonuglar1 en geg bir saat
icinde alinmalidir.

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

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

9. Cihazda kullanilan her tiirlii soliisyon, kalibrator, kontroller, kiivet, tiip ve
ornek kaplar1 kitlerin tamamini ¢alisacak kadar, ilgili yiiklenici tarafindan
licretsiz temin edilecektir. ilgili yiiklenici teklif mektubunda verecegi soliisyon,
kalibrator, kontroller, kiivet ve oOrnek kaplarinin miktarlarin1  agikga
belirtecektir. Ayrica teklif mektubunda reaktiflerin her bir parametre i¢in kag
test yaptigin1 belirtmelidir. Yiiklenici bu konuda her test i¢cin harcanan sarfla
ilgili dokiiman vermelidirler. Yetmeyen sarf malzemesi {icretsiz olarak
yiiklenici tarafindan tamamlanacaktir.

10. Yiiklenici, cihazlarin 24 saat siirekli ¢alisir vaziyette bulundurulmasi amaciyla;
bir teknik personeli, mesai saatleri igerisinde, her tiirlii 6zliik haklar1 Yiiklenici
tarafindan karsilanmak tizere Laboratuvarda bulundurmalidir.

11. 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 s6zlesme siiresince iicretsiz olarak saglanmalidir.

12. Uretilen distile su veya deiyonize su, direkt olarak cihaza baglanabilmelidir.

13. Cihazin atik sistemi, gidere Yiiklenici tarafindan baglanmalidir.

2. 25-47 sira (2.KISIM) sayih malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a.
b.

25-47 sira nolu malzemeler topluca degerlendirilecektir.

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

Test verimliligi: Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullamilan kitler, cihaz arizasi, v.b.
nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar
dahilinde, verilen siparise istinaden en ge¢ otuz (30) giin icerisinde teslim edilmelidir. Test
verimliligi, HBYS’den elde edilen calisilan test sayisindan, yukarida belirtilen nedenlerle
kullanilan kitler diisiilerek hesaplanacaktir.

40-47 sira nolu malzemeler haftada bir calisilacak olup, asagidaki oOzelliklere sahip bir
laboratuvarda dis istek olarak calistirilacaktir.
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iv.

Testler Yiiklenici tarafindan her hafta Persembe giinii teslim alacak olup, testler
pazartesi giinii saat 14:00’a kadar bildirilecektir.

Ornekler enfeksiydz materyal tasima kurallarina gére tagmnmalidir. Tiim sorumluluk
Yiikleniciya aittir.

Testler Laboratuvar Akretidasyon Belgesi ve Laboratuvar Ruhsat Belgesi olan bir
laboratuvarda galigtirilacaktir. Bu belgeler sozlesme sirasinda laboratuvar idaresine
teslim edilecektir.

Faturalama testler ¢alisildiktan sonra yapilacaktir.

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

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

Kitlerin ¢aligilabilmesi i¢in agagida 6zellikleri belirtilen iki (2) veya li¢ (3) adet cihazi s6zlesme

siiresince ve ¢alisir durumda bulundurmalidir.

Vi.

Vii.

viii.

Xi.
Xil.

Xiii.

Xiv.

XV.

Cihaz ayn1 anda birden fazla testi Random Access (rastgele segim yontemi) yapabilen
tam otomatik nefelometrik analizér olmalidir.

Cihazlar toplamda, saatte en az 400 test ¢alisilabilmelidir.

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

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

Cihaz istenirse numune kabiyla, istenirse primer tiiple ¢aligsabilmelidir.

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

Cihazda hemolitik, lipemik, ikterik serumlar problemsiz olarak ¢alisabilmelidir.
Cihaz walk away olmalidir.

Cihazin reaksiyon sicaklig1 37 °C olmalidur.

Cihaz stat (acil) yiiklemesi yapilabilmelidir.

Cihaz ¢ift problu olmalidir.

Cihaza ayn1 anda en az 20 farkli reaktif kutusu yiiklenebilmelidir.

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 licretsiz olarak saglanmalidir.

Cihazin atik sistemi gidere Yiiklenici tarafindan baglanmalidir.

Kan alma tiiplerinin kapaklarini agmak i¢in kapak agma cihazi saglanmalidir. Bu cihaz:
1. Kan alma tiip kapaklarinin el degmeden agilmasi saglamalidir.
2. Enaz 15 cihaz rack’1 yiiklenebilmelidir.

3. Cihaz markalarina gore rack ayarlar yapilabilmelidir.
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4. Saatte en az 1000 tiip kapagi agmali, herhangi bir kontaminasyona sebebiyet
vermemelidir.

5. Tiip kapaklari igin cihazda atik kutusu olmalidir,
ozellikte olmalidir.

Cihazlarin lizerine konulacagi tezgahlar ihtiya¢ halinde yiiklenici tarafindan karsilanmali ve
laboratuvar dizaynina gore yaptirilmalidir.

3. 48 sira sayili (3.KISIM) Interferon gamma salimim testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a.
b.

Test ELISA yontemi ile ¢aligmalidir.

Test, Mycobacterium tuberculosis bakterisine karsi spesifik CD4 ve CD8 T lenfosit INF-
gamma yaniti kantitatif olarak tespit edilebilmelidir.

Kit igeriginde ¢alisma i¢in gerekli 6zel kan alma tiipleri (Nil kontrol, Mitojen kontrol, TB1
Antijen, TB2 Antijen) bulunmalidir.

Kit icerigindeki TB antijen tiipleri iki tane olmalidir. Bunlardan biri CD4 diizeyine, digeri ise
hem CD4 hem de CDS8 diizeyine bakmalidir. TB1 ve TB2 tiiplerinde sentetik peptidler ile artan
interferon gama yanitinin tespiti bulunmalidir

Kan hastadan 8-10 mL’lik heparinli hemogard tiipe alinmali, bu tiipten diger 4 tiipe
paylastirilmalidir.

8-10 mL’lik heparinli hemogard tiip firma tarafindan karsilanacak olup, test siparis miktarinin 2
(iki) kat1 oraninda

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

Ornekler toplanip ¢alisilacag: igin; 37°C de inkiibe edilen ve plazmalari ayrilmis &rnekler,
caligmaya kadar 2-8°C de en az 15 giin saklanabilmelidir.

Test drnek olarak plazma kullanmali ve mononiikleer hiicre izolasyonu gerektirmemelidir.
Kit igeriginde INF-gamma standardi bulunmalidir.
Sonuglar IU/mL olarak verilebilmelidir.

Testin ¢aligmasi igin gerekli olabilecek tiim sarf malzemeler yiiklenici tarafindan saglanmalidir.

. Testi ¢aligmak tizere 1 adet tam otomatik mikro ELISA cihaz1 laboratuvara kurulmalidir. Cihaz

asagida belirtilen 6zellikleri tagimalidir.
i. Cihaz, tam otomatik mikro ELISA sistemi olmalidir.
ii. En az 96 test ¢alisabilmelidir.

iii. Sistemle 6rnek dagitimi, reaktif ekleme, yikama, sinyal algilama, okuma ve sonug
hesaplama islemleri otomatik olarak yapilmali ve ayn1 anda iki plate yiiklenebilmelidir.

iv. Kurulacak olan cihazda giivenli ¢alismak adina dahili barkod, otomatik kapak kilidi,
sivi seviyesi ve ug¢ algilama, u¢ ¢ikarma ve pihti saptama islevleri otomatik olarak
gerceklesmelidir.

v. Cihaz i¢in gerekli tek kullanimlik pipet ucu da dahil olmak lizere tiim sarf malzeme
firma tarafindan verilmelidir.

Sayfa 10/ 49



n.

vi. Cihaz, HBYS’ye ¢ift yonlii baglanabilmelidir.

Numunelerin serumlarini ayirmak amaciyla, asagida ozellikleri belirtilen bir (1) adet santrifiijii
sozlesme siiresince ¢alisir durumda laboratuvarda bulundurmalidir.

i. Santrifiijlerin; periyodik bakimlari, yillik kalibrasyonlari ve ariza giderim bedelleri
Yiiklenici tarafindan karsilanmalidir.

ii. Santrifiijlerin her biri en az 24 (yirmidort) adet biyokimya tiipii alabilmelidir,
iii. Bu tiiplerle dakikada en az 4.000 devir yapabilmelidir,

iv. Sessiz ¢aligmali,

v. Hettich rotina 380R veya dengi santrifiij olmalidir.

Test verimliligi: Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan kitler, cihaz arizasi, v.b.
nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar
dahilinde, verilen siparise istinaden en ge¢ otuz (30) giin igerisinde teslim edilmelidir. Test
verimliligi, HBYS’den elde edilen calisilan test sayisindan, yukarida belirtilen nedenlerle
kullanilan kitler diisiilerek hesaplanacaktir.

4. 49-50 sira (4.KISIM) sayih malzemeler i¢cin asagidaki sartlar gecerlidir:

a.
b.

C.

49-50 sira sayili malzemeler topluca degerlendirilecektir.
Bu testler Mycobacterium tuberculosis basilinin tespiti ve tanimlanmasi igin kullanilacaktir.

Inkiibasyon isleminde kullanilmak {izere bir adet inkiibatér sozlesme siiresince laboratuvarda
calisir vaziyette bulundurulmalidir.

Testlerin 6n hazirligi icin pipet, vorteks, santrifiij vb... cihazlar gerektigi takdirde, bakim-
onarimi ve gerekli olacak sarf malzemeleri ayrica bir iicret talep edilmeksizin yiiklenici
tarafindan saglanmalidir.

2 adet 10-100 pL ve 2 adet 100-1000 pL’lik olmak tizere asagida 6zellikleri belirtilen otomatik
pipet vermelidir.

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

Siparis sayisinin 2 kati olmak tizere 100-1000’lik steril ve, filtreli otomatik pipede uyumlu,
pipet ucu verilmelidir.

49 sira sayili malzeme icin asagidaki sartlar gecerlidir:

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

ii. Sistem tireme olup olmadigini florometrik yontem kullanarak tespit etmelidir.
iii. Ureme oldugunda gorsel ve isitsel yontemle uyarida bulunmalidir.

iv. Kullanim kilavuzunda belirtilen, tiim besiyeri siseleri igin gerekli zenginlestirici
ve/veya koruyucu antibiyotik soliisyonlari, en az 150 6rnegin tiiberkiiloz ve tiiberkiiloz
dis1 mikobakteri ayriminin yapilmasi i¢in gerekli miktarda, hizli sonug almabilen, (en
fazla 1 saat) siv1 besiyerinden MTBC’nin antijenik ayrim testi (miyadlar1 uygun olacak
sekilde) zamaninda ilgili yiiklenici tarafindan ticretsiz saglanmalidir.
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Vi.

Vil.

Tanimlama testi, Mycobacterium tuberculosis’i diger mikobakterilerden en fazla 1
saatte ayirt edebilmelidir.

Testle beraber dekontaminasyon kiti de {icretsiz olarak saglamalidir.

Test sayist kadar lowenstein jensen besiyeri saglamalidir. Besiyeri cam tiipte olmal1 ve
en az 6 aylik miadla teslim edilmelidir.

h. 50 sira sayilh malzeme icin asagidaki sartlar gecerlidir:

Vi.

Vil.

viil.

Xi.

Xil.

Test verimliligi: Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan kitler, cihaz arizasi, v.b.
nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazil
sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en ge¢ otuz (30) giin igerisinde teslim
edilmelidir. Test verimliligi, HBYS’den elde edilen caligilan test sayisindan, yukarida
belirtilen nedenlerle kullanilan kitler diisiilerek hesaplanacaktir.

Test balgam ve islenmis balgam Grneklerinde dogrudan M. Tuberculosis kompleksi
saptamaya uygun olmali, rifampisin ve izoniazid direnci ¢alisabilmelidir.

Kitler balgam veya 0n islemden gegirilmis balgamdan; MTBC’ye 6zgii 1S6110/IS1081
ve devR genleri, rifampisin direncine speisifik rpoB genindeki mutasyonlar ve
izoniazid direncine spesifik katG geninde ve inhA promotor bdlgedeki mutasyonlari
tespit edilmelidir.

Kitler real-time PCR y6ntemi temelli olmalidir.
Kitler tek tek (giinliik) ¢calismaya uygun olmalidir.

Her test iginde niikleik asit ekStraksiyonundan itibaren tiim basamaklarin kontroliinii
saglayan internal kontrol bulunmalidir.

Kitler dogrudan hasta numunesinden ¢aligmali, en fazla 3 saat igerisinde sonu¢ vermeye
uygun olmaldir.

Testler i¢in gerekli olan yeterli miktarda her tiirlii sarf malzemeleri (yeterli DNA
izolasyontesti dahil, 6zel nitelikli steril pipet uglari, plastik tiipler, mikrosantrifiyj tiipleri
[Eppendorf, vd.], ayrica bir iicret talep edilmeksizin yiiklenici tarafindan saglanmalidir.

PCR testleri i¢in kullanilmak {iizere 3.000 test nitril eldiven yiiklenici tarafindan
saglanmalidir.

Testi calismak icin asagida ozellikleri belirtilen bir (1) adet cihazi s6zlesme siiresince
laboratuvarda bulundurulmalidir.

1. Cihaz tam otomatik Real-Time PCR test cihazidir.
2. Test edilecek drnegin cihaza yiiklenmesini takiben
a. Lizis ve niikleik asit izolasyonu,
b. PCR setup, Real-Time PCR ve tespit,

basamaklari kullanict miidahalesine gerek duyulmadan cihaz tarafindan
otomatik olarak gerceklestirmelidir.

Cihaz, aym anda farkli real-time amplifikasyon protokollerini birbirinden bagimsiz
olarak yiiritmelidir.

Cihaza ayn1 anda en az 8 6rek yiiklenebilir olmalidir.
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5. 51-65 (5.kisim)sira sayih malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a.
b.

C.

51-65 sira sayili malzemeler topluca degerlendirilecektir.
Kitler serum veya plazma ile galisilabilmelidir.
Tiim kitler Mikro ELISA yontemi ile ¢alismalidir.

Test verimliligi: Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan kitler, cihaz arizasi, v.b.
nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar
dahilinde, verilen siparige istinaden en ge¢ otuz (30) giin icerisinde teslim edilmelidir. Test
verimliligi, HBYS’den elde edilen calisilan test sayisindan, yukarida belirtilen nedenlerle
kullanilan kitler diistilerek hesaplanacaktir.

Testleri ¢aligmak igin 2 adet 10-100 pL’lik, 2 adet 20-200 pL’lik ve 2 adet 100-1000 pL
otomatik pipet vermelidir.

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

Testlerin galigilabilmesi i¢in asagida belirtilen 6zellikteki bir (1) adet cihazi Laboratuvara
kurmalidir. Cihaz:

i. Mikro ELISA y6ntemi ile ¢alismali ve tam otomatik olmalidir.

ii. Cihaz, primer tiipten serum pipetleme, inkiibasyon, yikama, okuma gibi tiim islemleri
otomatik olarak ger¢eklestirmelidir.

iii. Cihaz, primer tipten Ornek alma islemini tek kullammlik pipet ucu ile
gergeklestirmelidir.

iv. Cihaza en az 60 test yiiklenebilmeli, bu testleri en fazla 120 dakikada ¢alismalidir.
v. Cihaz random acces (rastgele erisimli) tam otomatik bir sistemle ¢aligmalidir.

vi. Cihaz, immiinolojik testlerden ayn1 anda birden fazla parametreyi caligabilecek
Ozellikte olmalidir.

vii. Cihaz test sonuglarini kantitatif olarak verebilmelidir.

viii. Kitler 7 veya 8 kuyucuklu stripler halinde olmalidir. Stripler i¢inde konjugat, buffer,
soliisyonlart mevcut olmalidir.

iX. Cihaz, HBYS sistemine ¢ift yonlii baglanabilmelidir.

X. Cihazin her tiirlii sarfi firma tarafindan karsilanmalidir.

6. 66-69 (6.kisum)sira sayilli malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir :

a.
b.

C.

66-69 sira sayilt malzemeler topluca degerlendirilecektir.
Kitler serum veya plazma ile ¢alisilabilmelidir.
Tum kitler Mikro ELISA yontemi ile ¢alismalidir.

Testleri ¢alismak igin 2 adet 10-100 uL’lik, 2 adet 20-200 uL’lik ve 2 adet 100-1000 uL
otomatik pipet vermelidir.

i. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda tekrar
kalibre edilip, belgelendirilmelidir.
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Galaktomannan testi yetiskin ve pediatrik serum 6rneklerinde ve ayrica yetiskin bronkoalveoler
lavaj (BAL) s1v1 6rneklerinde dolasimdaki Aspergillus galaktomannan antijeninin saptanmasini
saglamalidir.

Galaktomannan testi, serumun her mL’si i¢in 1 ng galaktomanann antijenini tespit
edebilmelidir.

Testlerin ¢alisilmasi icin gerekli olan: mikrosantriifiij tiipii, kuru blok 1sitic1 v.b... malzemeler
yiiklenici tarafindan saglanmalidir.

Asagida ozellikleri belirtilen cihaz kurulmali ve galigtirilmalidir.

i. Testlerin ¢alisilabilmesi igin,1 adet tam otomatik (en az 4 plak) mikro ELISA cihazi
veya bir (1) adet inkiibator, bir (1) adet ELISA otomatik yikayici ve bir (1) ELISA
otomatik okuyucudan olusan sistemi sozlesme siiresince laboratuvarimizda c¢aligir
durumda bulundurmalidir.

ii. ELISA otomatik yikayict ve ELISA otomatik okuyucu cihazi Gzellikleri asagida
belirtilmistir.

1. ELISA okuyucu cihaz1 asagida belirtilen 6zellikte olmahidir:

a. Cihaz U veya V alti mikroelisa plagmi veya gereken miktarda
mikroelisa seridini otomatik olarak okuyabilmelidir.

b. Cihaz her 6l¢iim 6ncesi otomatik kalibrasyon yapmalidir.

c. Cihazin okuma araligi, teklif edilen tiim kitlerin prospektiislerinde
belirtilen degerleri igermelidir.

2. ELISA yikayici cihaz1 asagidaki 6zelliklerde olmahdir:
a. U, diiz ve V ¢ukurlu tiim mikropleytleri yikayabilmelidir
b. istenilen sayida stripi yikayabilmelidir
€. Yikama otomatik olarak kalibre edilebilmelidir

d. En az 6 ayrn program yapilabilmeli ve programlar hafizada
kalabilmelidir.

7. 70-80 sira (7.kisim) sayil malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a.
b.

C.

70-80 sira sayili malzemeler topluca degerlendirilecektir.
Kitler serum veya plazma ile ¢alisilabilmelidir.
Tum kitler Mikro ELISA y6ntemi ile ¢aligmalidir.

Test verimliligi: Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullamilan kitler, cihaz arizasi, v.b.
nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar
dahilinde, verilen siparige istinaden en ge¢ otuz (30) giin igerisinde teslim edilmelidir. Test
verimliligi, HBYS’den elde edilen calisilan test sayisindan, yukarida belirtilen nedenlerle
kullanilan kitler diisiilerek hesaplanacaktir.

Testleri ¢alismak igin 2 adet 10-100 uL’lik, 2 adet 20-200 uL’lik ve 2 adet 100-1000 puL
otomatik pipet vermelidir.

i. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda tekrar
kalibre edilip, belgelendirilmelidir.
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f.  Testlerin calisilabilmesi i¢in asagida belirtilen 6zellikteki bir (1) adet cihazi Laboratuvara
kurmalidir. Cihaz:

Vi.

Vii.

viii.

Mikro ELISA yontemi ile ¢alismali ve tam otomatik olmalidir.

Cihaz, primer tiipten serum pipetleme, inkiibasyon, yikama, okuma gibi tiim islemleri
otomatik olarak gerceklestirmelidir.

Cihaz, primer tiipten Ornek alma islemini tek kullamimlik pipet ucu ile
gerceklestirmelidir

Cihaza en az 60 test yiiklenebilmeli, bu testleri en fazla 120 dakikada ¢aligmalidir.
Cihaz random acces (rastgele erisimli) tam otomatik bir sistemle ¢aligmalidir.

Cihaz, immiinolojik testlerden aymi anda birden fazla parametreyi caligabilecek
ozellikte olmalidir.

Cihaz test sonuglarini kantitatif olarak verebilmelidir.

Kitler 7 veya 8 kuyucuklu stripler halinde olmalidir. Stripler iginde konjugat, buffer,
soliisyonlart mevcut olmalidir.

Cihaz, HBYS sistemine ¢ift yonlii baglanabilmelidir.

Cihazin her tirli sarfi firma tarafindan karsilanmalidir.

8. 81-84 sira (8.kisim)nolu malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir.

a. Genel Sartlar:

81-84 sira nolu malzemeler topluca degerlendirilecektir.

1 adet 2-20 uL’lik, 3 adet 10-100 uL’lik, 1 adet 1000 uL’lik olmak {izere otomatik
pipet vermelidir.

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

Calisma igin gerekli olan polistren tipler yiiklenici tarafindan {icretsiz olarak
verilecektir.

Test verimliligi: Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan kitler, cihaz arizasi, v.b.
nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazili
sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en ge¢ otuz (30) gilin igerisinde teslim
edilmelidir. Test verimliligi, HBYS’den elde edilen calisilan test sayisindan, yukarida
belirtilen nedenlerle kullanilan kitler diisiilerek hesaplanacaktir.

Testleri caligmak tizere;
1. 1 adet tam otomatik inkiibasyon cihazi,
2. 1 Adet tam otomatik floresan degerlendirme cihazi ve yazilimi,
3. 1 adet floresan mikroskobu,
4. 1 adet dijital kamera (mikroskoba uyumlu),
5. 1 adet tarayici
6. Goriintiilerin aktarildig1 ve degerlendirildigi 1 adet bilgisayar,
sozlesme siiresince laboratuvarda bulundurulacaktir.
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Vi.

Cihazlarin 6zellikleri asagida belirtilmistir.

1. Tam otomatik inkiibasyon cihaz1 asagidaki 6zelliklerde olmalidir:

a.

Cihaz Indirekt immiinfloresan ydntemli testlerin, érnek diliisyonundan
, orneklerin konjugatin aktarilmasi, inkiibe edilmesi, yikama
islemlerinin gerceklestirilmesi olmak {izere tiim bu islemleri tam
otomatik olarak gerceklestirmelidir.

Orneklere ait tiipler cihaza yiiklendiginde, 6rnek tiipleri otomatik
olarak barkod okuyucu ile tanimlanabilmelidir.

Cihaz bir defada en az 96 6rnek calisabilme kapasitesinde olmalidir.
Gerektiginde bu drneklerden 192 diliisyon yapilabilmelidir.

Cihaza bir defada en az 15 slayt yiiklenebilmelidir.

Cihazdaki, pipetleme {initesinde bulunan igne yardimiyla pthti saptama
ozelligine sahip olmalidir.

Cihaz, 5-1000 pL araliginda pipetleme islemi yapabilmelidir.

Pipetleme dogrulugunda standart sapma 20 pL’den biiylik 6lgiimlerde
< %1, 10 pL’de <%?2 oraninda olmalidir.

Cihazda 8 li yikama kafasi bulunmalidir, gerektiginde 4 farkli yikama
soliisyonu kullanilmasina olanak saglamalidir.

Cihazda yikama islemi slaytlar iizerindeki arka zemin boyanmalarini
miimkiin oldugunca yok edebilir 6zellikte olmalidir. Cihaz, tiim slaytin
hazne igerisinde siviyla bolca yikanmasi saglanmalidir.

2. Tam otomatik floresan degerlendirme cihazi ve yazilimi:

a.

Cihaz, ANA, ANCA, endomisyum (¢6lyak) antikor pozitifliklerini
degerlendirebilmelidir.

ANA ve ANCA testleri igin patern tammlayabilmelidir.

Sistem ANA testi i¢in; homojen, benekli, dfs-benzeri, niikleolar,
niikleer noktalar, sentromer, niikleer membran paterlerini tanimali ve
ayirt etmeli. Bunun disinda yine mitotik hiicreleri tamimali ve
sitoplazmay1 da ayirt edebilmelidir. ANCA testinde cANCA, pANCA,
atipik ANCA ayrimm yapabilmeli, Kullanilan test 6zelligine gére MPO
ve PR3 sonuglarini da verebilmelidir.

Sistem patern tanimlarken karisik paternleri de simiflandirabilmeli ve
titrelendirebilmelidir.

Sistem ayni Ornege ait farkli diliisyonlar1 ve farkli substratlardaki
sonuglar bir araya getirip birlestirebilmelidir.

Sistemin degerlendirme esigi laboratuvar gereksinim ve taleplerine
gore ayarlanabilmelidir.

Cihaz, hatasiz bir izlenebilirlik icin slaytlarin DataMatrix kodlariyla
otomatik kaydini yapmalidir.

Sistemde gelismis arama ve arsivleme fonksiyonu olmalidir.

Bilgisayar destekli otomatize immunfloresan mikrokopisi bilgisayar
monitdriinde degerlendirmeye olanak saglamalidir.
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Slaytlar iizerinde bulunan barkod ve sistemin bunu tanimasiyla slayt
karigikliginin oniine ge¢ilmis olmalidir.

Cihaz 5’lik ve 10’luk slaytlar1 kullanilabilmelidir.
Sistem bir defada en az 50 alan okuyabilecek kapasitede olmalidir.
Sistem bir alan1 en fazla 2 sn igerisinde degerlendirebilmelidir.

Optimal goriintii elde edebilmek icin sistem 20x 6zellikteki objektif ile
otomatik netleme yapabilen yerlesik bir otomatik dijital mikroskop
icermelidir.

Monitor iizerinde, alanlarda ¢oklu dokunmatik gezinme ve dogrudan
yakinlagtirma 6zelligi bulunmalidir.

Sistem mikroskobunda LED lamba kullanilmig olmalidir.

Cok hizli temel odaklama ile konjugatin solmasinin engellenmesi, LED
lambada standby islevinin olmasi gibi Ozelliklerle sistemde slayt
alanlarin1 solmasini 6nleyen sistemler gelistirilmis olmalidir.

Cihazin kullanimi igin karanlik ortama gerek olmamali, tiim alanlarda
kullanilabilir olmalidir.

Degerlendirmeye alinan goriintii 6zelligi hiicre ve dokularin durus
pozisyonlarindan bagimsiz degerlendirme yapabilmelidir.

Yazilimla negatif ornekler smiflandirilmali ve istenildiginde topluca
onaylanabilmelidir.

Onay islemi tek bir tuslama ile gergeklesebilmelidir.

Istenildiginde sistem tarafinda verilen sonuglarda kullanici talebi
yoniinde diizenlemeler yapilabilmelidir.

Istenildiginde ek fotograf ¢ekilebilmelidir.

Sistemde, ayn1 alanda yer alan i¢in birden fazla substrat
goriintiilenebilmelidir.

S6z konusu cihaz, ekstra saglanacak laboratuvar i¢ igletim sistemine
baglanmali boylelikle sonuglar tek elde birlesip optimize edilerek
aktarilabilmelidir.

Cihaz ¢alisilan testlere ait sonuglari, hesaplamalari ve verileri dogrudan
laboratuvar isletim sistemine (LIS) aktarilabilmelidir.

3. Floresan mikroskobu asagida belirtilen 6zelliklerde olmalhdir:

a.

So6z konusu mikroskop floresan isaretli antikorlarin
degerlendirilmesinde kullanilmak {izere iiretilmis olmalidir.

Mikroskop iizerinde 20x ve 40x objektifler bulunmalidir.

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

Mikroskop lambasinin 1sinma problemi olmamalidir.
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b. Ozel Sartlar:

e. Mikroskop ve dijital kamera birlikte verilmelidir. Kamera mikroskopla
uyumlu olmali, goriintiilerin bilgisayara aktarilmasi ic¢in gerekli
aparatlar verilmelidir.

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

g. Isik kaynagimin UV yayma riski olmamali varsa da mevcut
atagmanlarla bu 6nlenmelidir.

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

81 sira nolu malzeme i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:

1.

2
3
4.
5
6

Test Indirekt Immunofloresan yontemi ile calismalidir.

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

Inkiibasyon oda sicakliginda olmalidr.

Toplam inkiibasyon siiresi 75 dakikay1r agmamalidir.

Testin galigmasi igin gerekli olan her tirli malzeme (konjugat, kontroller,
kaplama medyumu ve lamu, vs. ) testin iginde bulunmalidir.

Ihtiya¢ duyuldugunda ekstra konjugat, pozitif kontrol temin edilebilmelidir.

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

82 sira nolu malzeme i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:

1.
2.

o g >~ w

Test indirekt Immuno floresan ydntemi ile ¢alismalidir.

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 tanimali bdylelikle o diliisyonda
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 dakikayr asmamalidir.

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

Gerektiginde yiiklenici tarafindan ekstra pozitif kontroller, konjugat iicretsiz
saglanabilmelidir.

83 sira nolu malzeme i¢in asagidaki sartlar gecgerlidir:

1.
2.

Test Indirekt Immuno Floresan yontemi ile ¢aligmalidir.

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

Inkiibasyonu her hasta i¢in ayn1 anda baslayabilmelidir.
Inkiibasyon oda sicakliginda olmalidur.

Toplam inkiibasyon siiresi 75 dakikay1r agsmamalidir.

© o &~ w

Testin ¢aligmasi i¢in gerekli olan her tiirli malzeme ( konjugat, kontroller,
kaplama medyumu ve lamu, vs. ) testin iginde bulunmalidir.

7. Gerektiginde yiiklenici tarafindan ekstra pozitif kontroller, konjugat iicretsiz
saglanabilmelidir.

84 sira nolu malzeme icin asagidaki sartlar gecerlidir.
1. Test Indirekt immuno floresan yontemi ile calismalidir.

2. Lamlar 10’ar kuyucuklu olmali ve her kuyucukta; sigan bobrek dokusu , sican
mide dokusu ve sican karaciger dokusu yan yana bulunmalidir. Béylece serum
ornegi  bir kuyucukta, ANA, AMA, ASMA, LKM agisindan
degerlendirilebilmeli, PCA agisindan ek bilgi sunabilmelidir.

Inkiibasyonu her hasta i¢in aym anda baslayabilmelidir.
Inkiibasyon oda sicakliginda yapilabilmelidir.

Toplam inkiibasyon siiresi 75 dakikay1r agmamalidir.

o o oA w

Testin galigmasi igin gerekli olan her tirli malzeme (konjugat, kontroller,
kaplama medyumu ve lamu, vs. ) testin iginde bulunmalidir.

7. Gerektiginde vyiiklenici tarafindan ekstra kontroller, konjugat {icretsiz
saglanabilmelidir.

8. Caligilan lamlarin sonuglarini birka¢ giin sonra da degerlendirmek miimkiin
olmalidir. Sonuglar arsivleyebilmek icin, floresan rengini kaybetmeden en az 6
ay sabit kalabilmelidir.

9. 85-86 sira (9.kistm) nolu Immunblot testleri icin asagidaki sartlar gecerlidir.

a. Genel Sartlar:

Vi.

85-86 sira sayili malzemeler topluca degerlendirilecektir.
Testler, immunblot yontemiyle ¢aligmalhidir.

Test verimliligi: Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan kitler, cihaz arizasi, v.b.
nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazil
sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en ge¢ otuz (30) giin igerisinde teslim
edilmelidir. Test verimliligi, HBYS’den elde edilen calisilan test sayisindan, yukarida
belirtilen nedenlerle kullanilan kitler diisiilerek hesaplanacaktir.

Calisma igin kullanilacak olan otomatik pipetler, 1 asil 1 yedek olmak iizere firma
tarafindan karsilanacaktir.

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

Kitleri temin eden yiiklenici stripleri otomatik olarak degerlendiren toplu ve tek tek
hasta bazinda rapor verebilen bir degerlendirme programi ve bu program icin gerekli
tiim ekipmanlar kit karsiligi kurmalidir. S6z konusu sistem ihale s6zlesmesi siiresince
laboratuvarda kurulu kalmalidir.
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vii. Inkiibasyonlar oda sicakliginda olup, toplam inkiibasyon siiresi 120 dakikayi
geememelidir.

viii. Kitleri temin eden yiiklenici 1 adet yar1 otomatik inkiibasyon cihazini laboratuvara
kurmalidir. Cihazin tiim sarf malzemelerini yiiklenici karsilamalidir.

iX. Yar1 otomatik inkiibasyon cihazi asagidaki ozelliklerde olmahdir:

1. Serum eklendikten sonra, inkiibasyon, yikama, konjugat, substrat, distile su
ekleme asamalari cihaz tarafindan gerceklesmelidir

2. Cihaza stripler yerlestirildikten sonra programda varsa on 1slatma asamasi ile
cihaz stripleri 1slatabilmeli, 6rneklerin eklenmesinde sesli uyar1 vermeli ve
yazili olarak da ekranda &rneklerin eklenmesini ve hangi hacimde eklenecegini
belirtmelidir.

3. Cihaz, inkiibasyon asamasinda soliisyonlar1 salincak calkalayict modunda
calkalamalidir.

4. Cihaz, bir ¢aligmada en az 44 6rnek c¢aligilabilir kapasitede olmalidir

5. Cihazda, tepsinin istenilen herhangi bir temiz kanalindan test
baslatilabilmelidir.

6. Cihaz, gerektiginde birbirinden farkli blot testlerini ayni anda calisabilir
ozellikte olmalidir.

7. Cihaz, ayn1 anda aymi testin farkli immunglobulin siniflarini galisabilmelidir.
(1gG, IgM , IgA gibi)

8. Cihaz, vakum emme 0&zelligi sayesinde her bir kanaldan hizli bir sekilde
aspirasyon yapabilmelidir

9. Her bir solusyon ayr1 bir aktarim kanalindan aktarilmalidir.
10. Cihaz toplam caligma siiresini, kalan siireyi ekraninda gostermelidir.

11. Cihazin giinlik bakim programi olmalidir. Bununla ilgili gerekli soliisyonlar
Yiiklenici tarafindan kargilanmalidir.

b. Ozel Sartlar:
i. 85 sira sayih ENA Profil+Mi-2+DFS70 Paneli icin asagidaki sartlar gecerlidir:

1. Tekli stripler halinde olup, her bir strip ; Mi-2, Ku, nRNP/Sm , Sm, SS-A, Ro-
52, SS-B, Scl-70, PM-Scl100, Jo-1, CENP B, PCNA, dsDNA, nucleosomes,
histones, ribosomal P-proteins, AMA M2, DFS70 antijenleri ile ayr1 ayr1 kapli
olmalidir.

2. Antijenlere baglanmis tiim antikorlar ayn1 strip iizerinde ve es zamanl olarak
goriilebilmelidir.

3. Stripler lizerinde kontrol band1 bulunmalidir.

ii. 86 sira sayth Otoimmiin Karaciger Hastaliklar1 Immunblot Paneli icin asagidaki
sartlar gecerlidir:

1. Tekli stripler halinde olup, her bir strip ; AMA-M2, M2-3E, Sp100, PML,
gp210, LKM-1, LC-1, SLA/LP, F-Actin ve Ro-52 antijenleri ile ayr1 ayr1 kapli
olmalidir.
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Antijenlere baglanmis tiim IgG antikorlar1 ayni strip iizerinde ve es zamanli
olarak goriilebilmelidir.

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

10. 87-90 sira (10., 11., 12.ve 13.Kisim) sayih malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir.

a. Genel Sartlar :

i. 87-90 sira sayili malzemeler igin gegerlidir:

ii. Bu malzemeler i¢in ayri ayri teklif verilebilir.

iii. Bu testler i¢in ayda bir ve her lot degisiminde kalite kontrol testi yapilacaktir. Kalite
kontrol testi Yiiklenici tarafindan karsilanmalidir.

iv. Test verimliligi: Calismayan ve kalite kontrol amaciyla kullanilan kartlar Yiiklenici
tarafindan karsilanacaktir.

v. Bu testler fluorescence immunoassay yontemi ile caligilacak olup, testleri asagida
Ozellikleri belirtilen cihazla ¢alisacaktir.

1.

b. Ozel Sartlar:

fhale iizerine kalacak Yiiklenici 1 adet cihazi, tiim sarflar1 karsilamak {izere
calisir vaziyette laboratuvarda bulunduracaktir.
Cihaz, fluorescence immunoassay yontemi ile ¢alismalidir.

Cihaz, HBYS’ye baglanabilmelidir.

Cihaz, inkiibasyonu igerisinde yapmali, kantitatif ve kalitatif olarak sonug
verebilmelidir.

Cihaz, saatte en az 50 test ¢aligabilmelidir.
Cihaza, hasta girigleri barkod okuyucu lizerinden yapilmalidir.

Cihazimn arizalanmasi halinde kullanilmak {izere laboratuvarin onaylayacagi en
az 100’er adet manuel kart testi ilk siparisle beraber laboratuvara iicretsiz
olarak teslim etmelidir.

i. 87 sira nolu (10.Kisim) Gaitada Gizli Kan Testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:

1.

5.
6.

Teklif edilen test gaitada insan hemoglobinine duyarli olup, FIA (Florasan
Immiin assay) yontemi ile ¢aligmalidir.

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.

Test kaset test formunda olmalidir.

Test kasetleri, gaita numunesinden insan spesifik hemoglobin tanisini kantitatif
olarak yapmalidir.

Test 25-1.000 ng/mL araliginda sonug¢ vermelidir.

Ilk teslimatla birlikte 4.000 adet tahta baget iicretsiz olarak verilmelidir.

ii. 88 sira (1l.kistm) nolu Rotavirus/Adenovirus Ag testi icin asagidaki sartlar
gecerlidir:
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Teklif edilen test, gaitada rotaviriis ve adenoviriis antijenini tespit etmek igin
FIA (Florasan Immiin assay) yontemi ile ¢alismalidir.

Test kaset test formunda olmali, rotaviriis ve adenoviriis antijenini ayri ayri
tespit edebilmelidir.

Test kasetleri, gaita numunesinden insana spesifik rota/adenoviriis tanisini
kantitatif olarak yapmalidir.

iii. 89 sira(12.kistm) nolu Helicobacter pylori testi i¢in asagidaki sartlar gegerlidir:

1.

Teklif edilen test, gaitada helicobacter pylori antijenini tespit etmek igin FIA
(Florasan Immiin assay) yontemi ile ¢aligmalidir.

Test kaset test formunda olmalidir.

Test kasetleri, gaita numunesinden insana spesifik helicobacter pylori tanisini
kantitatif olarak yapmalidir.

iv. 90 sira(13.kistm) nolu Clostrodium Difficile Toksin A+B Testi icin asagidaki
sartlar gecerlidir:

1.

Teklif edilen test, gaitada clostrodium difficile toksin A+B antijenini tespit
etmek igin FIA (Florasan Immiin assay) yontemi ile galismalidir.

Test kaset test formunda olmalidir.

Test kasetleri, gaita numunesinden insana spesifik clostrodium difficile toksin
A+B tanisini kantitatif olarak yapmalidir.

Test clostrodium difficile toksin A+B’yi ayr1 ayr1 tespit edebilmelidir.

11. 91 sira (14.kisim) nolu RPR testi icin asagidaki sartlar gecerlidir.

a. Kit, insan kaninda plazma veya serum numunelerinde Sifilis serolojisinde kullanilan non

troponemal RPR karbon antijenini lateks yontemiyle calisabilir olmalidir.

b. Kit, kuvvetli reaksiyon veren “ pozitif kontrol” ve flokiilasyon goriilmeyen “negatif kontrol”

igermelidir.

C. Test kartlar1 {izerinde bulunan test halkalar1 6rneklerin birbirine karismasini engelleyecek
sekilde cukurlastirilmis olarak tasarlanmis olmalidir. Bu Kkartlar {icretsiz laboratuvara teslim

edilmelidir.

d. Testle beraber kullanilacak tiim sarflar verilmelidir.

e. Biradet 10-100 pL’lik otomatik pipet vermelidir.

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

f. Degerlendirmede kullanilmak iizere en az 20 test numune verilmelidir.

12. 92 sira nolu (15.kistm) TPHA i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:

a. Treponema pallidum antikorlarinin tespiti i¢in hemagliitinasyon testi talep edilmektedir.

b. Kit pozitif ve negatif kontrolleri igermelidir.

c. Testigin gerekli olan U kuyucuklu mikrotitrasyon plaklari yeteri kadar verilmelidir.
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d.

Degerlendirmede kullanilmak tizere en az 20 test numune verilmelidir.

13. 93 sira nolu (16.kisim) Brucella agliitinasyon testi (Rose Bengal) icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a.
b.

2

=h

Uluslararasi Standart anti-Brusella abortus serumu (ISAbS) ile standardize edilmis olmalidir.

Brucella abortus, Brucella melitensis ve Brucella suis enfeksiyonlarinin teshisinde
kullanilmalidir.

Test, Serum ve BOS’tan ¢alisilabilmelidir.
Siispansiyonlar1 boyali siispansiyon olmalidir.

Test ile birlikte test sayisi kadar plastik pleytler de verilmelidir. Pleytler 6rneklerin birbirine
karigmasint engelleyecek sekilde cukurlastirilmis olarak tasarlanmigs olmalidir. Bu kartlar
ticretsiz laboratuvara teslim edilmelidir.

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

Degerlendirmede kullanilmak {izere en az 20 test numune verilmelidir.

14. 94 sira (17.kistm) nolu Brucella tiip agliitinasyonu (Coombs antiserumu) testi icin asagidaki
sartlar gecerlidir.

a.
b.

C.

Kit Coombs’lu Brucella agliitinasyon testi esasina dayanmalidir.

Test kuyucuk formatinda olmali ve kuyucuklarin iginde coombs antikorlar1 bulunmalidir.
Tarama ve titrasyon amaciyla kullanilabilmelidir.

Calismada kullanilacak olan santrifiij ve tiim sarf malzeme Yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.
Kalite kontrol i¢in pozitif kontrol serumu saglanmalidir.

Her ambalajin i¢inde pozitif ve negatif kontroller bulunmalidir.

Testin pozitif ve negatif taramas1 30 dakikayr gegmemelidir. Diliisyonlu uygulanan testin tiim
uygulama siiresi ise 1 (bir) saati gegmemelidir.

Kitle birlikte, 2x50 mL’lik Brucella Tiip Agliitinasyon Antijeni verilmelidir.
Testleri calismak igin; 1 adet 5-50 pL’lik ve 1 adet 10-100 pL’lik otomatik pipet vermelidir.

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

Degerlendirmede kullanilmak tizere en az 20 test numune verilmelidir.

15. 95 sira sayih (18.Kisim) MIC Diizeyinde Antifungal Duyarhhk Testi i¢cin asagidaki sartlar
gecerlidir.

a.

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

Maya ve kiiflerde antifungal test calisilabilmelidir. Bu husus test ¢alisma prosediiriinde yer
almalidir.

Sistem, minimum inhibitdr konsantrasyonlarmi (MIC), plak formatinda gostermeli, candida,
cryptococcus gibi tibbi 6nemi olan mantar tiirlerinde kullanilmalidir.
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d. Plaklar uygun diliisyonlardaki Amphotericin B, Caspofungin, Fluconazole, Itraconazole, 5-
Flucytosine, Posaconazole, Voriconazole, Micafungin ve Anidilafungin anti fungal ajanlar: ile
kolorimetrikindikatdr (Alamar blue veya methilen blue) icermelidir. Ureme olmasi durumda
indikatdr renk degistirerek, kendini belli etmelidir.

e. 1pleytte 9 antifungal ajana kars1 duyarlilik izlenebilmelidir.

f. Sonuglar kuyulardaki renk degisimi araciligiyla cihaz gerektirmeden, 24 saatlik bir inkiibasyon
sonrasinda, manuel olarak kolaylikla okunabilmelidir.

g. Testin ¢aligmasi icin gerekli sivi soliisyonlar (demineralize su ve sivi besiyeri) her test i¢in
yeterli miktarda bedelsiz olarak yiiklenici tarafindan temin edilmelidir.

h. Mikroorganizma siispansiyonunun hazirlanmasinda McFarland 6lgiimiiniin yapilabilmesi i¢in
McFarland cihaz1 ve ilgili McFarland standardi yiiklenici tarafindan temin edilmelidir.

i. Test prosediiriin tim basamaklarinda gerekli olacak malzemeler ve cihazlar (pipetler, vorteks,
cok kanalli pipet igin otoklavda steril edilebilir rezervuar, dagitim i¢in dispenser ve sisesi,
v.b...) yiiklenici tarafindan temin edilmelidir.

J.  Daha 6nce kullamlmayan bir iiriin teklif edilmisse, iiriin demosu yapilacaktir.

16. 96-98 sira nolu (19.kistm) malzemeler igin asagidaki sartlar gecerlidir:
a. Genel Sartlar:
i. 96-98 sira sayili malzemeler topluca degerlendirilecektir.

ii. Duyarlilik, tanimlama ve kan kiiltiir cihazlar1 arasinda veri aktarimi saglayan bir
sisteme ve yazilima sahip olmalidir. Bu yazilim asagidaki 6zellikleri karsilamalidir:

1. Yazilim duyarlilik, tanimlama ve kan kiiltiir cihazlar ile entegre ¢aligmalidir.

2. Yazilim, HBYS’den alinan hasta bilgileri ile cihazlardan alinan hasta
sonuclarini senkronize edebilmeli ve tiim sonuclar1 hasta bilgileri ile konsolide
ederek, HBYS’ye aktarabilmelidir.

3. [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 kisitlar i¢inde,
Laboratuvarin gereksinimlerine gore formatlandirilmasi yapilmali ve personele
egitim verilmelidir. Yazillm modilinden, LIS’e veya Laboratuvar
bilgisayarlarinda kullanilmakta olan igletim sistemi ortamlaria, “.txt”, “xIs”,
vb. bir formatta, ilgili aygit sistemine bagimli olmayan veri aktarimi
yapilabilmelidir. Yazilim modiiliinden, en azindan asagida belirtilen dort rapor
kategorisine iliskin veriler alinabilmelidir :

4. Kayit defteri raporu: bu aygit sistemlerinde yapilan tiim test aktivitelerinin
Ozetlenmis dokiimii.

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

6. Kiimilatif insidans raporlari: tamimlanan mikroorganizmalarin zaman
boyutundaki dokiimii ve analizi. (Kategorik Kiimiilatif Rapor, Egilim Raporu)

7. Is yiikii raporlari: bu aygit sistemlerinde yapilan testlerin dokiimii.
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Vi.

Vil.

viil.

iX.

Malzemelerin (kitlerin/panellerin/kartlarin/vb.) kullanilmasi i¢in tam sistemine 6zgiil—
eger varsa- gerekli olan diger ¢esitli sarf malzemeleri, kitlerle/panellerle/kartlarla/vb. ile
birlikte, ayrica bir ticret talep edilmeksizin, yiiklenici tarafindan verilecektir.

Firma testlerin ¢aligmasi igin gerekli olan pipetleri saglamakla yiikiimliidiir. Pipetler 1
asil, 1 de yedek olmak iizere 2 takim verilmelidir. Gerekli pipet standlar1 da firma
tarafindan saglanmalidir.

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

100 adet waterproff M boy permanent asetat kalemi verilmelidir.

Cihazlarin iizerine konulacagi tezgahlar ihtiyac halinde yiiklenici tarafindan
kargilanmali ve laboratuvar dizaynina gore yaptirilmalidir.

Internal kalite kontrolii i¢in asagida belirtilen suslar laboratuvarin talebine gére teslim
edilecektir. Bu suslarin tiirii ihtiyaca gore degisebilir.

1. K.Pneumoniae ATCC 700603 (4 adet)
2. E. Faecalis ATCC 29212 (4 adet)

S. Aureus ATCC 29213 (6 adet)
P.aeruginosa ATCC 27853 (4 Adet)
E.coli NCTC 13846 (4 adet)

S.Pneumoniae ATCC 49619 (4 Adet)
H.influenzae ATCC 49766 (4 Adet)

N o g~ w

Ihale kapmasinda, asagida belirtilen is plan1 dahilinde 171.000 adet kullanima hazir
besiyerleri saglanmalidir.

1. Besiyerleri 90 mm’lik petrilerde kullanima hazir olmalidir.

2. Besiyerleri, kontaminasyon ve dehidratasyonu onleyecek 6zel ambalaj iginde
olmalidir. Her ambalajin iizerinde besiyerinin adi ve igerigi, iiretim tarihi, son
kullanma tarihi ve iiretim seri numarasi yazili olmalidir.

3. Teklif edilen malzemenin uygunluk degerlendirilebilmesi yapilabilmesi igin,
tim besiyeri numunelerinden en az bir (1) paket, Tibbi Mikrobiyoloji
Bakteriyoloji Laboratuvarina ihale 6ncesinde teslim edilmelidir.

4. Columbia agar, Brucella gibi nazli iireyen bakterileri iiretebilmelidir.

5. Besiyerleri; laboratuvar tarafindan duyulan gereksinime bagli olarak talep
edilecektir. Asagida talep miktar1 yaklasik olarak yazilmistir. Asagida belirtilen
besiyerleri disinda Yiiklenicinin portfdyiinde bulunan diger besiyerlerinden de
talep edilebilecektir. Bu miktar %0,5’1 gegmeyecektir.

a. Columbia Agar +% 5 Koyun Kani (2.900 Petri/15 giin)
b. Eozeine Methilen Blue Agar (2.200/15 giin),

c. Mueller Hinton Agar +% 5 At Kanli + 20 mg / 1 8-NAD (MHF)- Nazli
iireyen bakteriler i¢in (50/Ay)

d. Cikolatams1 Agar (Polyvitale-x veya esdegeri katkili, Basitrasin
icermeyen) (400/15 giin)
e. Salmonella-Shigella Agar (150/15 giin)
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6.

f.  Choromagar Candia (20/Ay)

Besiyerlerinin miadi1 laboratuvara teslim tarihinden itibaren; Columbia agar
+%S5 koyun kani, Eozeine methilen blue agar, Cikolatams: agar, Salmonella-
Shigella agar i¢in en az 1,5 ay, diger besiyerleri en az 2 ay miadli olmalidir.
Miad1 gecen besiyerleri iicretsiz olarak degistirilmelidir.

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

Besiyerleri bozuk, kontamine vb. ¢ikmasi halinde yeni lot numarali iiriinlerle
degistirilmelidir.

X. Besiyerleri ile beraber 800 adet 10 uL &ze ucu iicretsiz olarak verilmelidir. Oze ucu
asagidaki ozelliklerde olmalidir:

Xi.

b. Ozel Sartlar:

1.

2
3
4.
5

Oze uclar kalibre edilmis olmalidr.

Nikel-krom telden tiretilmis olmalidir.

Oze uglarinin ¢aplar1 10 uL hacime kalibre edilmis olmalidir.
Kalibre edildigini gosterir gegerli sertifikast olmalidir.

Tel uzunlugu en az 6 cm olmalidir.

Laboratuvara kurulmasi gereken cihazlar:

1.

2
3
4
5.
6
7
8
9

Mikroorganizma duyarlilik cihazi 2 adet
Mikroorganizma tanimlama cihazi 1 adet
Kan kiiltiirii cihaz1 2 adet

Gram boyama cihazi 1 adet

Sogutucu 2 adet

Inkiibator 1 adet

UPS 4 adet

Mcfarland cihaz1 2 adet

Vorteks 2 adet

10. Laboratuvar gaz briilori 1 adet

Mikroorganizma duyarhlik testi (Otomatik) ile ilgili asagidaki sartlar gecerlidir:

1.

Tam otomatik aygit sistemiyle calisilan MIiK teknigi temelinde sonug veren
duyarlilik 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 sonuglari kullanicinin istegi dogrultusunda CLSI veya EUCAST
kriterleri ¢ergevesinde yorumlanabilmeli, kullanicinin istegi dogrultusunda
CLSI veya EUCAST ile uyumlu antibiyogram panelleri saglanmalidir.
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4. Karbapenem direngli izolatlarda karbapenem direncinin tespiti igin
laboratuvarin onay verecegi hizli tami testinden 200 adet laboratuvara teslim
edilmelidir.

5. Cihazda ariza olmasi durumunda cihaz tamir edilene kadar antimikrobiyal
duyarlilik caligmak i¢in gerekli olan gerekli malzemeler (kullanima hazir
besiyeri, disk, E-test strip vb.) Yiklenici tarafindan tcretsiz olarak
karsilanmalidir.

6. CLSI veya EUCAST’a gére Minimum Inhibisyon Konsantrasyonu (MIK)
degerlerini tespit etmek amaciyla 300 adet Vankomisin/Teikoplanin, 400 Adet
Kolistin MIK strip testleri temin etmelidir. MIK strip testleri asagidaki 6zellikte
olmalidir.

a. Vankomisin/Teicoplanin MIK strip testi :

I. Broth mikrodiliisyon (BMD) yontemini kullanarak glikopeptid
antibiyotik vankomisin ve teicoplanin'e karsi antimikrobiyal
duyarlilik testinin yapilmasini saglamalidir.

ii. Stafilokok, enterokoklarin MIK testi i¢in kullanilmalidir.

iii. Vancomycin Konsantrasyon Arahigi 0.25 - 4 mg/L,
Teicoplanin Konsantrasyon Araligi 0.25 - 8 mg/L olmalidir.

iv. Kit, MIK leri plak formatinda gdstermelidir.

V. Sonuglar1 kuyulardaki bulaniklik miktarmma goére cihaz
gerektirmeden, manuel olarak degerlendirilebilmelidir.

vi. Stripler tek tek kirilabilir 6zellikte olmalidir.

vii. Test i¢in kullanilabilecek tiim sarf malzemeler firma tarafindan
karsilanacaktir.

b. Kolistin MIK strip testi :

i. Broth mikrodilisyon (BMD) yontemini  kullanarak
Antimikrobiyal Kkolistine kars1 antimikrobiyal duyarlilik
testinin yapilmasini saglamalidir.

ii. Enterobacterales, Pseudomonas aeruginosa ve Acinetobacter
baumannii’nin MIK testi i¢in kullanilmalidir.

iii. Kolistin konsantrasyon araligi 0.0625 - 64 mg/L olmalidir.
iv. Kit, MIK leri plak formatinda gdstermelidir.

v. Sonuglar1 kuyulardaki bulaniklik miktarina goére cihaz
gerektirmeden, manuel olarak degerlendirilebilmelidir.

vi. Stripler tek tek kirilabilir 6zellikte olmalidir.

Vvii. Test i¢in kullanilabilecek tiim sarf malzemeler firma tarafindan
karsilanacaktir.

ii. Mikroorganizma duyarhlik cihaz icin asagidaki sartlar gecerlidir:
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Malzemeler ile birlikte kullanmilmak {izere, mikroorganizma ve MIK teknigi
temelinde sonug veren duyarlilik testi i¢in en az iki (2) adet tam otomatik cihaz1
sozlesme siiresince caligir vaziyette bulundurulmalidir.

Teklif edilen cihazlarin her biri en az 50 test paneli ¢alisabilmelidir.

iii. Mikroorganizma tanimlama testi ve cihazi i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:

1.

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

Kitler kullanima hazir olmalidir veya bir islemde hazirlanabilmelidir.

Fatura edilecek test miktari, cihaz lizerinde tanimlama yapilan mikroorganizma
sayisina gore belirlenecektir.

Gerektiginde, MALDI-TOF cihazinda tanimlama yapilamayan
mikroorganizmalar icin veya cihaz arizalandiginda kullanilmak {izere,
duyarlilik sisteminde kullanilmak {izere; gram pozitif, gram negatif,
maya/mantar, Neisseria, anaerob ve basilluslar igin tanimlama testi iicretsiz
olarak verilmelidir.

Mikroorganizma tanimlama testi (Otomatik) icin kullanilacak olan cihaz
asagida belirtilen 6zellikleri karsilamalidir.:

a. Bakteri tanimlamasi giinlik peyder pey yapilacak olup, her bir
spektrofotometrik okuma, bir iglem (test) olarak kabul edilecektir.
Tekrarlar gerektiginde bununla ilgili tiim malzeme iicretsiz ilgili
yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Bu tekrarlar laboratuvar tarafindan
¢ ayda bir ilgili yiikleniciye bildirilecek ve ilicretsiz temini
saglanacaktir. Tekrar ¢alismalarda laboratuvarin bildirimi esastir.

b. Klinik olarak 6nemli en az 1000 organizmay1 tanimlayabilmelidir.

c. Tamimlama sistemi, aerob-anaerob bakteriler, mayalar, kiifler ve
mikobakterileri tanimlayabilmelidir.

d. Identifikasyon siiresi organizma basma ortalama 2 dk’dan daha kisa
olmalidir.

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

f. Sistem bir defada en az 20 drnekten tanimlama yapabilmelidir.

g. Sistemde secici, ayirt edici ve kromojenik besiyerleri gibi farkli
besiyerlerinde iireyen kolonilerle ¢alisilabilmelidir. Besiyerlerinden ek
bir pasaj gerektirmemelidir.

h. Her ¢alismada kalibrasyon gerekli ise, kalibrasyon igin ATCC Kkalite
kontrol suglar1 veya bakteri test standart1 yiiklenici tarafindan ek bir
iicret talep edilmeden saglanmalidir. Bu susun c¢aligmasi igin gerekli
besiyeri temin edilmelidir.

i. Sistem igin gerekli tim sarf malzeme yiiklenici tarafindan
karsilanacaktir.

J. MS cihazinda kullanilmak iizere 5.000 adet nitril eldiven saglanmalidir.
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iv.

Kan Kiiltiir besiyerleri ve cihaz ile ilgili asagidaki sartlar gecerlidir:

1.
2.

10.
11.

12.
13.

Siseler, kan ve kan dis1 steril viicut sivilari i¢inde kullanilabilmelidir.

Neisseria spp. ve Haemophilus gibi bakterilerin iiremesini artirmak igin 300
adet sisede kullanilmak iizere ek zenginlestirici katki maddesi ek iicret talep
edilmeksizin, laboratuvarin gereksinimine gore belirli araliklarla ihaleyi alan
yiiklenici tarafindan teslim edilecektir.

Uremis kan kiiltiir siselerinden pasaj islemi igin (ortalama aylik 750 adet) ,
kullanict gilivenligi saglayici 6zel adaptorler laboratuvarin ihtiyac1 kadar
verilmelidir.

Aerob; yetigkin ve pediatrik, anaerob; yetiskin ve pediatrik kan kiiltlir sigeleri
ile tiiberkuloz siseleri olmalidir.

Siselerin siparisi, Hastane Merkez Deposu tarafindan peyder pey verilecek
olup, talebe istinaden yetiskin boy veya pediatrik boy olarak teslim edilmelidir.
Tiiberkuloz sisesinden 100 adet talep edilecektir.

Kan kiiltir siseler, 10-100 CFU seviyesindeki mikroorganizmay1 tespit
edebilmelidir. Bu bilgileri iceren propektiis veya belge ihale dosyasinda
sunulmalidir.

Kan kiiltiirii sisesinden EUCAST onerileri kapsaminda direkt hizli duyarlilik
testine gecilebilmelidir. Bu o6zelligi tasiyan sistemler EUCAST tarafindan
belirtilmis olmalidir. Pozitif iireme sinyali veren siselerden dogrudan MALDI-
TOF ile identifikasyon yapilabilmesi i¢in 300 adet ekstraksiyon kiti ve gerekli
sarf malzemeyi firma saglamalidir.

Siseler gram boyama sonucunu olumsuz etkileyecek, herhangi bir madde
igermemelidir.

Aerop siseler havalandirma gerektirmemelidir.
Siseler; damardan direk kan alimina uygun yapida ve vakumlu olmalidir.

Siseler; yetiskinlerde 10 mL’ye, cocuk hastalarda ise 3 mL’ye kadar kan
¢ekebilmelidir.

Besiyerleri oda 1sisinda saklanabilmelidir.

Kan kiiltiirii sise besiyerleri ile tam uyumlu calisacak bi¢imde kullanilmak
tizere; toplamda en az 480 sise kapasiteli en az 2, en fazla 3 adet kan kiiltiir
cihazim1 sozlesme siiresince laboratuvarda calisir durumda bulundurmalidir.
Cihaz kapasitesi yetmedigi durumda; yiiklenici en az 120 sise kapasiteli cihazi
aynit kosullarla laboratuvara iicretsiz olarak kurmalidir. Cihazlar asagida
belirtilen 6zelliklerde olmalidir.

a. Tim kan kiiltiir cihazlar1 yukarida belirtilen duyarlilik ve tanimlama
sistemi ile senkronize ¢aligmalidir.

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

C. Anonim siseler hi¢ tamimlanmamis olsa bile sistem tarafindan
sonug¢landirilmalil ve diger siseleri etkilememelidir.

d. Siselerin cihaza manuel kaydi gerekmemeli, barkot sistemi ile cihaz
otomatik olarak kaydetmelidir.
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e. Sistemde Ureme siirekli izlenmeli, tireme egrisi goriilebilmeli, sistem
iireme oldugunda kullaniciy1 uyarmalidir.

f. Cihazlar kalibrasyon gerektirmemelidir.
g. Her bir cihazda, arizali goz sayist %10’u gectiginde cihaz yenisiyle
degistirilmelidir.
14. Teklif edilecek sistem ile verilecek olan kan kiiltiir siseleri EUCAST
tarafindan, dogrudan antimikrobiyal duyarlilik i¢in valide edilmis olmalidir.
V. Sogutucular icin asagidaki sartlar gecerlidir:
1. Sogutucu +2-+8 °C (£2) arasinda sogutma yapmalidur.
2. Sogutucularin her biri net en az 600 litre kapasiteli olmalidir.
3. Sicaklik bilgileri dijital veya LCD ekran ile takip edilebilmelidir.
vi. Laboratuvar gaz briilorii i¢in asagidaki sartlar:

1. Ondeki diigmeler yardimiyla agip kapama yapabilmeli, gaz akisini azaltip
cogaltilabilmelidir.

2. Alevi giiglii olmali, 6ze hizli bir gekilde 1sitilabilmelidir.
3. LPG tiipi ile kullanilmalidir.

4. Gaz akisinin agilmasi ve kapatilmasi ayni zamanda kablosuz bir ayak pedali ile
yapilabilmelidir.

17. 99 sira (20.kisim) sayih gram boyama seti i¢cin asagidaki sartlar gegerlidir:

a
b.

C.

Gram boyama seti; kristal viyole, liigol ve fuksin soliisyonlarindan olugsmalidir.
Boyalar rutin kullanima uygun olmali, en fazla 1 litrelik ambalajlarda verilmelidir.
Boyalar preparat iizerinde artik madde birakmamalidir ve kristalize olmamalidir.
Soliisyonlar zaman i¢inde bozulmamalidir.

Gram boyama isleminin yapilacagi 1 adet boyama cihazi sdzlesme 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 puskiirterek veya
damlatarak boya yapmalidir.

iii. Sistem ayn1 anda en az 10 preparati boyayabilmelidir.

iv. Cihaz, ayn1 zamanda gerektiginde sitosantrifiij olarak ta kullanilabilmelidir.

18. 100-106 sira (21.kisim) sayih malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a. Genel Sartlar:

i. 100-106 sira nolu malzemeler topluca degerlendirilecektir.

ii. Test verimliligi: Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan kitler, cihaz arizasi, v.b.
nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazil
sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en ge¢ otuz (30) giin igerisinde teslim
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Vi.

edilmelidir. Test verimliligi, HBYS’den elde edilen ¢alisilan test sayisindan, yukarida
belirtilen nedenlerle kullanilan kitler diisiilerek hesaplanacaktir.

Yiiklenici, cihazlarm 24 saat siirekli calisir vaziyette bulundurulmasi amaciyla; bir
teknik personeli, mesai saatleri igerisinde, her tiirlii dzlilk haklar1 Yiiklenici tarafindan
kargilanmak tizere Laboratuvarda bulundurmalidir.

PCR testi i¢in kullanilmak tizere 15.000 adet nitril eldiven firma tarafindan teslim
edilmelidir.

Test ¢aligma prosediiriinde, ¢alisilacak 6rnegin plazma olmasi halinde 10.000 Adet 8-10
mL EDTA’li Kan Alma Tiipii verilmelidir. Kan alma tiipleri asagidaki ozelliklerde

olmalidir:

1. Tipler Polietilelentereftalat (PET) malzemeden yapilmis plastik olmalidir.

2. Tipler kesinlikle kirilmaz olmalidir.

3. Tiipler 100 mm uzunlugunda ve distan 13 mm c¢apinda silindir seklinde
olmalidir.

4. Tiiplerin alt ucu kapali, yarimkiire bi¢giminde olmali, diiz olmamalidir.

5. Tiiplerin agik ucu, tiip i¢indeki vakumu koruyacak sekilde lastik tipa ve bunun
iizerinde kapagin acildig1 sirada kan sigramasini engelleyecek sekilde koruyucu
kapak (hemogard) ile kapatilmig olmalidir.

6. Tiiplerin kapak renkleri uluslararasi renk kod sistemine gore mor renkte
olmalidir.

7. Tiplerin i¢inde her 1 mL kanda 1.8 mg Etilen Diamin Tetra Asetik Asit
(EDTA) olusturacak antikoagulant soliisyonu olmalidir.

8. Tiipler 9-10 mL kan ¢ekmelidir.

9. Ambalajlar saglam olmali, ylikleme ve tasima esnasinda saglamlik ve nakil
kolaylig1 gosterecek sekilde olmalidir.

10. Tipler steril olmalidir.

11. Tiipler vakumlu olmalidir ve tiip volimii ile uyumlu olmalidir; vakum
degiskenligi minimum olmalidir.

12. Tiplerin lastigi kaliteli malzemeden mamiil olmali ve enjektér girisine
minimum rezistans gostermelidir. Holderdan ¢ikartirken zorlanilmamalidir.

13. Tiip etiketi lizerinde iiriin kod numarasi, lot numarasi, son kullanma tarihi, tek

kullanimlik isareti, CE isareti, iiriin adi, sterilizasyon metodu, dolum hacmi
(ml. cinsinden) ve iiretici firma logosu bulunmalidir.

Yiklenici, testlerin 6n hazirhiginda kullanilmak tizere, asagida belirtilen cihazlari,

sozlesme siiresince ¢alisir durumda laboratuvarda bulundurulmalidir:

1.

2.
3.

1 adet santrifiij
a. Santrifiij en az 24 tiip kapasiteli olmalidir.
b. Hettich veya dengi iiriin olmalidir.

1 adet vorteks.

1 Adet PCR 06rnek hazirlama kabini:
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4. 1 adet UPS cihaz1 : Cihazlarin elektrik kesintilerinden etkilenmemeleri i¢in
kesintisiz gli¢ kaynagi ¢alisir vaziyette bulundurulmalidir.

5. 2 takim otomatik pipet:
a. 5-10 puL, 10-100 pL, 20-200 uL, 100-1000 pL’lik otomatik pipet,

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

b. Pipet stand:

6. Kitlerin ve 6rneklerin saklanmasi1 amaciyla asagida 6zellikleri belirtilen iki (2)
adet sogutucu ve iki (2) adet -20 °C derin dondurucuyu sozlesme siiresince
caligir vaziyette bulunduracaktir.

a. Sogutucu:
i. Sogutucu +2-+8 °C (2) arasinda sogutma yapmalidir.
ii. Sogutucu net en az 500 litre kapasiteli olmalidir.
b. Derin dondurucu:
i. -20 °C’ye kadar sogutabilmelidir.
ii. Enaz 200 litre kapasitesinde ve en az 6 rafli olmalidir.

iii. Dik tip olmaldir.

b. Ozel Sartlar:

Vi.

Vil.

viil.

Testler Real-time PCR yontemi temelli olmalidir.
Test tek tek ¢aligmaya uygun olmalidir.

Teklif edilen sistem hem kalitatif, hem de kantitatif olarak ¢esitli molekiiler testleri
yapabilmeye uygun olmali; kopya/mL veya IU/mL cinsinden sonug verebilmelidir.

Sistem, serum veya plazma orneklerinden Hepatit C Viriisii (HCV) RNA’sin1 kantitatif
olarak tespit etmelidir. Teklif edilen HCV-RNA testinin in vitro diagnostik belgesi ve
onayli TITUBB kaydi bulunmalidir. Testin analitik hassasiyeti 15 lU/mL ya da daha az
olmalidir.

Sistem, serum veya plazma orneklerinden Hepatit B Viriisii (HBV) DNA ’sin1 kantitatif
olarak tespit etmelidir. Teklif edilen HBV-DNA testinin in vitro diagnostik belgesi ve
onayli TITUBB kaydi bulunmalidir. Testin analitik hassasiyeti 15 IU/mL ya da daha az
olmalidir.

Sistem, serum veya plazma Orneklerinden Cytomegalovirus (CMV) DNA’s1 kantitatif
olarak tespit etmelidir. Teklif edilen CMV-DNA testinin in vitro diyagnostik belgesi ve
onayli TITUBB kaydi bulunmalidir. Testin analitik hassasiyeti 75 IU/mL ya da daha az
olmalidir.

Sistem, serum veya plazma Orneklerinden Insan Bagisiklik Yetmezligi Viriisii (HIV)
RNA’s1 kantitatif olarak tespit etmelidir. Teklif edilen HIV-RNA testinin in vitro
diagnostik belgesi ve onayli TITUBB kaydi bulunmalidir. Testin analitik hassasiyeti 50
IU/mL ya da daha az olmalidir.

SARS-CoV-2/FLU A-B/RSV PCR paneli: Sars Cov-2, Influenza Viriis A, Influenza
Viriis B ve Respiratuvar Sinsitiyal Viriisten (RSV) olusmalidir. Ayn1 anda tek
reaksiyonda giivenli bir sekilde saptamali ve ayirt edebilmelidir. Kit enfeksiyon
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Xi.

Xii.

belirtileri ve semptomlart1 olan kisilerden tasima ortamindaki nazofaringeal,
orofaringeal veya nazal siiriintii numunelerinden direkt tespiti amaciyla hizli, otomatik,
kalitatif olarak tespit edebilmelidir.

SARS-CoV-2/FLU A-B/RSV PCR testi i¢in gerekli olan viral tagima tiipii ve ornek
alma c¢ubugu (dakron ¢ubuk) siparis edilen test miktarinin iki kati {izerinde olacak
sekilde teslimatla birlikte verilmelidir.

Sistem, serum veya plazma Orneklerinden Epstein-Barr Viriisi (EBV) DNA’s1
Kantitatif olarak tespit etmelidir. Teklif edilen EBV-DNA testinin in vitro diyagnostik
belgesi ve onayli TITUBB kayd1 bulunmalidir. Testin analitik hassasiyeti 200 IU/mL ya
da 200 copy/mL’den daha az olmalidir.

SARS-CoV-2/FLU A-B/RSV PCR testlerinin ¢alisilmasi, mevsimlik ve pandemi
kosullarina bagli olarak degisiklik gosterebilecektir. Kurum testin tamamini almak
zorunda degildir. Yiiklenici, teklif vermekle herhangi bir hak talep etmeyecegini kabul
ve taahhiit eder.

Testlerin cahsabilmesi icin bir (1) adet tam otomatik cihazi/sistemi sozlesme
siiresince laboratuvarda cahsir vaziyette bulundurmalidir. Cihazin o6zellikleri
asagida belirtilmistir:

1. Sistem primer tlipten niikleik asit izolasyonunu, Real Time PCR ile
amplifikasyon ve kantitasyon islemlerini manuel higbir islem olmaksizin tam
otomatik olarak gerceklestirebilen random access 6zellikte olmalidir. Bu cihaz
toplu olarak ya da tek tek calismaya ve bir ya da birden fazla test parametresini
ayn1 anda batch (grup) yapmaksizin ¢aligmaya uygun olmalidir.

2. Sistemde, kullanimi onaylanmis tim numune tiirlerinden niikleik asit elde
edilmelidir ve ekstraksiyonun verimliligini, reaksiyonun gecerliligini ve
inhibitor varligim kontrol etmek igin her Ornekte internal kontrol
kullanilmalidir. Internal kontroliin varlig1 ile ekstraksiyon asamasi dahil tiim
asamalar amplifikasyon sonrasinda denetlenmelidir.

3. Cihaz en az 96 test kapasiteye sahip olmalidir.

4. Tekli ya da ¢oklu 6rnek calismalarinda ilk sonug alma stiresi ekstraksiyon dahil
en ¢ok 120 dakika olmalidir.

5. Hasta numunelerinin 06zel tiiplere transferi gibi ek islemlere gerek
duyulmamalidir. Bu sayede olasi kontaminasyon ve hasta numunelerinin
karigmasini engellemek i¢in direkt olarak primer tiip sisteme yiiklenebilmelidir.

6. Tam otomatik sistemde rastgele erisim oOzelligi (True Random Access)
olmalidir. Bu sayede gerektiginde daha hizli klinik sonuglar elde edilebilmesi
icin herhangi bir zamanda herhangi bir test yiiklenebilmelidir. Sistem,
yiiklenecek her ornegi birbirinden bagimsiz olarak tek tek calisabilmelidir;
batch (grup) olarak calisma zorunlulugu ve Ornek biriktirme gereksinimi
olmamalidir. Bu sayede hastalara her bir test parametresi igin kit kaybi
olmadan, ayn1 giin sonug verilebilmelidir.

7. Tam otomatik sistemde acil (STAT) olan 6rnek veya Orneklere test 6nceligi
taniabilmelidir.

8. Tam otomatik sistemde calisilacak test parametrelerinin dogru sekilde
sonu¢landirilmas: igin gerekli tiim test ve sarf malzemelerinin platform
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iizerinde bulundugunu dogrulamalidir ve kullaniciyr malzeme yiiklenmesi
konusunda yonlendirmelidir.

9. Kit bileseni tiim reaktifler barkodlu olmali, sistem {izerindeki barkod
okuyucular ile taninmali ve yiiklenmelidir. Bu sayede testler ve kullanim
siireleri takip edilebilir olmalidir.

10. Tam otomatik sistemin calismasi esnasinda; devam eden veya tamamlanmig
testlere ait gercek zamanli PCR amplifikasyon egrileri es zamanli olarak
izlenebilmelidir.

11. Cift yonlii olarak LIS programina baglanabilmelidir.

19. 107 sira sayih (22.kistm) Solunum Yolu Patojen Etkenleri ve Covid 19 PCR testi i¢in asagidaki
sartlar gecerlidir:

a.

Test verimliligi: Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan kitler, cihaz arizasi, v.b.
nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar
dahilinde, verilen siparise istinaden en ge¢ otuz (30) giin icerisinde teslim edilmelidir. Test

verimliligi, HBYS’den elde edilen calisilan test sayisindan, yukarida belirtilen nedenlerle
kullanilan kitler diisiilerek hesaplanacaktir.

Test; tek tek ¢aligmaya uygun olmali, en fazla 90 dakikada sonuglanmalidir.
Nazofaringeal siirlintii 6rneginden ¢aligilmalidir.

Hastadan 6rnek almak i¢in gerekli olan VIM (Viral Tasima Tiipii) ve steril swaplar yiiklenici
tarafindan karsilanacaktir. Test sayisinin iki kat1 oraninda testle birlikte teslim edilecektir.

Ornekleri yiiklemek igin gerekli olabilecek otomatik pipetler yiiklenici tarafindan saglanmalidir.

Soézlesme siliresince Yiiklenici tarafindan teslim edilen cihazlar ve pipetlerin yillik
kalibrasyonlar1 yapilmali, kalibrasyon etiketleri yapistirilmasi ve belgeleri Laboratuvar
Idaresine teslim edilmelidir.

Kitler; tek kullanimlik poset veya kartus olmali, igerisinde hiicre pargalanmasi, kimyasal ve
mekanik ekstraksiyonu, niikleik asit izolasyonu, piirifikasyonu, Reverse Transkripsiyon PCR,
Multipleks PCR veya Mikro Array Nested PCR igin gerekli olan tiim reaktifler liyofilize halde
bulundurmalidir.

Kitleri calismak i¢in gerekli olan cihaz asagidaki 6zellikte olmalidir.

i. Sistem, bir cihaz, bilgisayar, barkod okuyucu, yiikleme istasyonundan olusan masaiistii
bir sistem olmalidir.

ii. Sistemde testlerin ¢alisilmasi igin baska higbir cihaza veya ek reaktif kullanilan 6n
isleme gerek duyulmamalidir.

iii. Sistemin c¢alismasi i¢in kitler ve kit i¢inden ¢ikan sarflar haricinde higbir sarf malzeme
gerekmemelidir.

iv. Sistem, 6rnegi islemek i¢in Reverse Transkripsiyon, Multipleks PCR veya Nested PCR
yontemlerini kullanan, patojen deteksiyonu igin bir sistem {iizerine entegre edilmis
olmalidir. Patojenlere 6zgii olan primer bolgelerine baglanma sonrasinda, floresan
1stma veya high resolution melting egrisi ile otomatik sonu¢ raporlayan, biitiin bu
islemleri tek bir kartus iginde kapali olarak yapan bir sistem olmalidir.
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v. Sistem, gerektiginde her patojene ve alt guruplarna ait sonu¢ egrilerini ayr1 ayri
gosterebilmelidir.

vi. Cift yonlii olarak LIS programina baglanabilmelidir.

Her bir test, en az agagida belirtilen viriis, bakteri ve maya varligini tespit edebilmelidir.

i
ii.
iii.
iv.
V.
Vi.

SARS-CoV-2
Adenovirus,
Coronavirus HKU1,
Coronavirus NL63,
Coronavirus 229E,
Coronavirus OC43,

vii. Human Metapneumovirus,
viii. Rhinovirus/Enterovirus,
ix. Influenza A,
X. Influenza A/H1,
xi. Influenza A/H3,

xii. Influenza A/H1-2009,
xiii. Influenza B,
xiv. Parainfluenza Virus 1,

xv. Parainfluenza Virus 2,

xvi. Parainfluenza Virus 3,

xvii. Parainfluenza Virus 4,

xviii. Respiratory Syncytial Virus,
xix. Bordetella pertussis,

xX. Mycoplasma pneumoniae.
xxi. Chlamydophila pneumoniae

20. 108 sira sayih (23.kisim) Gastrointestinal Enfeksiyon Etkenleri PCR testi i¢in asagidaki sartlar
gecerlidir:

a.

Test verimliligi: Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan kitler, cihaz arizasi, v.b.
nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar
dahilinde, verilen siparise istinaden en ge¢ otuz (30) giin icerisinde teslim edilmelidir. Test
verimliligi, HBYS’den elde edilen calisilan test sayisindan, yukarida belirtilen nedenlerle
kullanilan kitler diisiilerek hesaplanacaktir.

Test; tek tek ¢aligmaya uygun olmali, en fazla 90 dakikada sonuglanmalidir.
Gaita 6rneginden ¢alismaya uygun olmalidir.
Ornekleri yiiklemek igin gerekli olabilecek otomatik pipetler yiiklenici tarafindan saglanmalidir.

Sozlesme sliresince Yiiklenici tarafindan teslim edilen cihazlar ve pipetlerin yillik

kalibrasyonlar1 yapilmali, kalibrasyon etiketleri yapistirilmasi ve belgeleri Laboratuvar
Idaresine teslim edilmelidir.

Kitler; tek kullanimlik poset veya kartus olmali, igerisinde hiicre pargalanmasi, kimyasal ve
mekanik ekstraksiyonu, niikleik asit izolasyonu, pirifikasyonu, Reverse Transkripsiyon PCR,
Multipleks PCR veya Mikro Array Nested PCR i¢in gerekli olan tiim reaktifler liyofilize halde
bulundurmalidir.

Kitleri ¢aligmak i¢in gerekli olan cihaz asagidaki 6zellikte olmalidir.
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Sistem, bir cihaz, bilgisayar, barkod okuyucu, yiikleme istasyonundan olusan masaiistii
bir sistem olmalidir.

Sistemde testlerin ¢alisilmasi i¢in bagka hicbir cihaza veya ek reaktif kullanilan 6n
isleme gerek duyulmamalidir.

Sistemin ¢alismast igin kitler ve kit i¢cinden ¢ikan sarflar haricinde higbir sarf malzeme
gerekmemelidir.

Sistem, ornegi islemek i¢in Reverse Transkripsiyon, Multipleks PCR veya Nested PCR
yontemlerini kullanan, patojen deteksiyonu i¢in bir sistem iizerine entegre edilmis
olmalidir. Patojenlere 6zgii olan primer bolgelerine baglanma sonrasinda, floresan
1s1ma veya high resolution melting egrisi ile otomatik sonug¢ raporlayan, biitiin bu
islemleri tek bir kartus i¢cinde kapali olarak yapan bir sistem olmalidir.

Sistem, gerektiginde her patojene ve alt guruplarina ait sonug¢ egrilerini ayri ayri
gosterebilmelidir.

h. Her bir test, en az asagida belirtilen viriis, bakteri ve maya varligini tespit edebilmelidir:

i

ii.
iii.
iv.
V.
Vi.
Vii.
viii.
iX.
X.
Xi.
Xii.
Xiii.
Xiv.
XV.
XVi.
XVil.
XViii.
XiX.
XX.
XXi.
XXil.

Clostridium difficile toxin A/B,

Enteroaggregative E.coli (EAEC),

Enteroinvasive E.coli (EIEC)/Shigella,
Enteropathogenic E.coli (EPEC),

Enterotoxigenic E.coli (ETEC) It/st,

Pathogenic Campylobacter spp. (C.jejuni, C.upsaliensis, C.coli),
Plesiomonas shigelloides,

Salmonella,

Shiga-like toxin producing E.coli (STEC) stx1/stx2,
Vibrio cholerae,

Vibrio parahaemolyticus,

Vibrio vulnificus,

Yersinia enterocolitica,

Adenovirus F40/41,

Astrovirus,

Norovirus Gl, Norovirus Gll veya Norovirus GI/GlI
Rotavirus A,

Sapovirus (I, 11, 1V, V),

Cyclospora cayetanensis,

Cryptosporidium spp.,

Entamoeba histolytica,

Giardia lamblia

21. 109 sira (24.Kisim) sayili Menenjit Etkenleri PCR testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a. Test verimliligi: Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan kitler, cihaz arizasi, v.b.
nedenlerle ziyan olan Kitler, Laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar
dahilinde, verilen siparige istinaden en ge¢ otuz (30) giin icerisinde teslim edilmelidir. Test
verimliligi, HBYS’den elde edilen calisilan test sayisindan, yukarida belirtilen nedenlerle
kullanilan kitler diisiilerek hesaplanacaktir.

b. Test; tek tek ¢alismaya uygun olmali, en fazla 90 dakikada sonuglanmalidir.

C. Menenjit etkenleri PCR testi BOS’tan ¢alisiimalidir.

d. Ornekleri yiiklemek i¢in gerekli olabilecek otomatik pipetler yiiklenici tarafindan saglanmalidir.
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e. Sozlesme siiresince Yiiklenici tarafindan teslim edilen cihazlar ve pipetlerin yillik
kalibrasyonlar1 yapilmali, kalibrasyon etiketleri yapistirilmasi ve belgeleri Laboratuvar
Idaresine teslim edilmelidir.

f. Kitler; tek kullanimlik poset veya kartus olmali, igerisinde hiicre pargalanmasi, kimyasal ve
mekanik ekstraksiyonu, niikleik asit izolasyonu, piirifikasyonu, Reverse Transkripsiyon PCR,
Multipleks PCR veya Mikro Array Nested PCR icin gerekli olan tiim reaktifler liyofilize halde
bulundurmalidir.

g. Kitleri ¢alismak i¢in gerekli olan cihaz asagidaki 6zellikte olmalidir.

i. Sistem, bir cihaz, bilgisayar, barkod okuyucu, yiikleme istasyonundan olusan masatistii
bir sistem olmalidir.

ii. Sistemde testlerin ¢alisilmasi igin bagka hi¢bir cihaza veya ek reaktif kullanilan 6n
isleme gerek duyulmamalidir.

iii. Sistemin ¢aligmasi i¢in kitler ve kit i¢cinden ¢ikan sarflar haricinde higbir sarf malzeme
gerekmemelidir.

iv. Sistem, 6rnegi islemek i¢in Reverse Transkripsiyon, Multipleks PCR veya Nested PCR
yontemlerini kullanan, patojen deteksiyonu igin bir sistem lizerine entegre edilmis
olmalidir. Patojenlere 6zgii olan primer bolgelerine baglanma sonrasinda, floresan
1stma veya high resolution melting egrisi ile otomatik sonu¢ raporlayan, biitiin bu
islemleri tek bir kartus i¢cinde kapali olarak yapan bir sistem olmalidir.

V. Sistem, gerektiginde her patojene ve alt guruplarina ait sonug¢ egrilerini ayri1 ayri
gosterebilmelidir.

h. Her bir test, en az asagida belirtilen viriis, bakteri ve maya varligini tespit edebilmelidir:

i. Escherichia coli K1,

i. Haemophilus influenzae,
iii. Listeria monocytogenes,
iv. Neisseria meningitidis,

v. Streptococcus agalactiae,
vi. Streptococcus pneumoniae,
vii. Enterovirus,

viii. Herpes simplex viriis 1 (HSV-1),
iX. Herpes simplex viris 2 (HSV-2),
X. Human herpesvirus 6 (HHV-6),
Xi. Human parechovirus,

xii. Varicella zoster viriis (VZV),

xiii. Cryptococcus neoformans/gattii

22. 110 sira (25.Kisim) sayili Pnémoni Etkenleri PCR testi icin asagidaki sartlar gecerlidir

a. Test verimliligi: Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullamilan kitler, cihaz arizasi, v.b.
nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvari talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar
dahilinde, verilen siparige istinaden en ge¢ otuz (30) giin igerisinde teslim edilmelidir. Test
verimliligi, HBYS’den elde edilen calisilan test sayisindan, yukarida belirtilen nedenlerle
kullanilan kitler diisiilerek hesaplanacaktir.

b. Test; tek tek caligmaya uygun olmali, en fazla 90 dakikada sonuglanmalidir.

c. Ornekleri yiiklemek i¢in gerekli olabilecek otomatik pipetler yiiklenici tarafindan saglanmalidir.
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d. Balgam veya bronkoalveoler lavaj 6rneklerinden ¢alismaya uygun olmalidir.

e. Sozlesme siiresince Yiiklenici tarafindan teslim edilen cihazlar ve pipetlerin yillik
kalibrasyonlar1 yapilmali, kalibrasyon etiketleri yapistirilmasi ve belgeleri Laboratuvar
Idaresine teslim edilmelidir.

f. Kitler; tek kullanimlik poset veya kartus olmali, igerisinde hiicre pargalanmasi, kimyasal ve

mekanik ekstraksiyonu, niikleik asit izolasyonu, piirifikasyonu, Reverse Transkripsiyon PCR,
Multipleks PCR veya Mikro Array Nested PCR icin gerekli olan tiim reaktifler liyofilize halde
bulundurmalidir.

g. Kitleri ¢aligmak i¢in gerekli olan cihaz asagidaki 6zellikte olmalidir.

Sistem, bir cihaz, bilgisayar, barkod okuyucu, yiikleme istasyonundan olusan masaiistii
bir sistem olmalidir.

Sistemde testlerin calisilmas1 i¢in baska hicbir cihaza veya ek reaktif kullanilan 6n
isleme gerek duyulmamalidir.

Sistemin ¢alismasi i¢in kitler ve kit i¢inden ¢ikan sarflar haricinde higbir sarf malzeme
gerekmemelidir.

Sistem, 6rnegi islemek i¢in Reverse Transkripsiyon, Multipleks PCR veya Nested PCR
yontemlerini kullanan, patojen deteksiyonu icin bir sistem {izerine entegre edilmis
olmalidir. Patojenlere 6zgii olan primer bolgelerine baglanma sonrasinda, floresan
1stma veya high resolution melting egrisi ile otomatik sonu¢ raporlayan, biitiin bu
islemleri tek bir kartus i¢cinde kapali olarak yapan bir sistem olmalidir.

Sistem, gerektiginde her patojene ve alt guruplarina ait sonug¢ egrilerini ayri ayri
gosterebilmelidir.

h. Her bir test, en az asagida belirtilen virlis, bakteri, maya varlig1 ve direng genlerini tespit
edebilmelidir:

i

ii.
iii.
iv.
V.
Vi.
Vii.
viii.

Xi.
Xii.
Xiii.
Xiv.
XV.
XVi.
XVil.
Xviii.
XiX.
XX.
XXi.
XXil.

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii complex,
Serratia marcescens,

Proteus spp.,

Klebsiella pneumoniae group,
Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae,
Escherichia coli,

Haemophilus influenzae,
Moraxella catarrhalis,
Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus,
Streptococcus pneumoniae,
Klebsiella oxytoca,
Streptococcus pyogenes
Streptococcus agalactiae
Legionella pneumophila,
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydia pneumoniae
Influenza A,

Influenza B,

Respiratory Syncytial Virus,
Human Rhinovirus/Enterovirus,
Human Metapneumovirus,
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xXiii. Parainfluenza viris,

xxiv. Adenovirus,

xxv. Coronavirus

xxvi. Middle East Respiratory Syndrome Coronavirus
xxvii. mecA/C ve MREJ direng geni,
xxviii. KPC direng geni,

xxiXx. NDM direng geni,

xxX. Oxa48-like direng geni,

xxxi. CTX-M direng geni,
xxxii. VIM direng geni
xxxiii. IMP direng geni.

23. 111 sira (26.Kisim) sayili genital enfeksiyon etkenleri PCR testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a.

Test verimliligi: Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan kitler, cihaz arizasi, v.b.
nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar
dahilinde, verilen siparige istinaden en ge¢ otuz (30) giin igerisinde teslim edilmelidir. Test
verimliligi, HBYS’den elde edilen c¢alisilan test sayisindan, yukarida belirtilen nedenlerle
kullanilan kitler diisiilerek hesaplanacaktir.

Test; tek tek caligmaya uygun olmali, en fazla 90 dakikada sonuglanmalidir.

Idrar veya swab ile alinmis drnekten caligmalidir. Swab Yiiklenici tarafindan test sayisimin 2
kat1 olarak verilmelidir..

Ornekleri yiiklemek icin gerekli olabilecek otomatik pipetler yiiklenici tarafindan saglanmalidir.

Soézlesme siiresince Yiiklenici tarafindan teslim edilen cihazlar ve pipetlerin yillik
kalibrasyonlar1 yapilmali, kalibrasyon etiketleri yapistirilmasi ve belgeleri Laboratuvar
Idaresine teslim edilmelidir.

Kitler; tek kullanimlik poset veya kartus olmali, igerisinde hiicre pargalanmasi, kimyasal ve
mekanik ekstraksiyonu, niikleik asit izolasyonu, piirifikasyonu, Reverse Transkripsiyon PCR,
Multipleks PCR veya Mikro Array Nested PCR icin gerekli olan tiim reaktifler liyofilize halde
bulundurmalidir.

Kitleri calismak i¢in gerekli olan cihaz asagidaki 6zellikte olmalidir.

i. Sistem, bir cihaz, bilgisayar, barkod okuyucu, yiikleme istasyonundan olusan masaiistii
bir sistem olmalidir.

ii. Sistemde testlerin ¢alisilmasi igin baska higbir cihaza veya ek reaktif kullanilan 6n
isleme gerek duyulmamalidir.

iii. Sistemin c¢aligmasi i¢in kitler ve kit i¢cinden ¢ikan sarflar haricinde higbir sarf malzeme
gerekmemelidir.

iv. Sistem, 6rnegi islemek i¢in Reverse Transkripsiyon, Multipleks PCR veya Nested PCR
yontemlerini kullanan, patojen deteksiyonu igin bir sistem lizerine entegre edilmis
olmalidir. Patojenlere 6zgii olan primer bolgelerine baglanma sonrasinda, floresan
1s1ma veya high resolution melting egrisi ile otomatik sonug¢ raporlayan, biitiin bu
islemleri tek bir kartus i¢cinde kapali olarak yapan bir sistem olmalidir.

v. Sistem, gerektiginde her patojene ve alt guruplarma ait sonug¢ egrilerini ayr1 ayr
gosterebilmelidir.
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h.

Her bir test, en az asagida belirtilen virlis, bakteri, maya varligi ve direng genlerini tespit
edebilmelidir:

i. C.trachomatis,
ii. N.gonorhoeae,

iii. T.vaginalis’e spesifik genleri tespit etmelidir.

24. 112 sira (27.Kisim) sayith Kan Kiiltiirii Identifikasyon Paneli PCR testi icin asagidaki sartlar
gecerlidir:

a.

Test verimliligi: Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan kitler, cihaz arizasi, v.b.
nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar
dahilinde, verilen siparige istinaden en ge¢ otuz (30) giin igerisinde teslim edilmelidir. Test
verimliligi, HBYS’den elde edilen c¢alisilan test sayisindan, yukarida belirtilen nedenlerle
kullanilan kitler diisiilerek hesaplanacaktir.

Test; tek tek caligmaya uygun olmali, en fazla 90 dakikada sonuglanmalidir.

Kan kiiltiirti identifikasyon paneli PCR testi, pozitif kan kiiltiiri numunesinden ¢aligmak i¢in
valide olmalidir.

Ornekleri yiiklemek icin gerekli olabilecek otomatik pipetler yiiklenici tarafindan saglanmalidir.

Sozlesme siliresince Yiiklenici tarafindan teslim edilen cihazlar ve pipetlerin yillik
kalibrasyonlar1 yapilmali, kalibrasyon etiketleri yapistirilmasi ve belgeleri Laboratuvar
Idaresine teslim edilmelidir.

Kitler; tek kullammlik poset veya kartus olmali, igerisinde hiicre par¢alanmasi, Kimyasal ve
mekanik ekstraksiyonu, niikleik asit izolasyonu, piirifikasyonu, Reverse Transkripsiyon PCR,
Multipleks PCR veya Mikro Array Nested PCR icin gerekli olan tiim reaktifler liyofilize halde
bulundurmalidir.

Kitleri calismak i¢in gerekli olan cihaz asagidaki 6zellikte olmalidir.

i. Sistem, bir cihaz, bilgisayar, barkod okuyucu, yiikleme istasyonundan olusan masaiistii
bir sistem olmalidir.

ii. Sistemde testlerin ¢alisilmasi igin bagka higbir cihaza veya ek reaktif kullanilan 6n
isleme gerek duyulmamalidir.

iii. Sistemin ¢alismasi i¢in kitler ve kit icinden ¢ikan sarflar haricinde higbir sarf malzeme
gerekmemelidir.

iv. Sistem, 6rnegi islemek i¢in Reverse Transkripsiyon, Multipleks PCR veya Nested PCR
yontemlerini kullanan, patojen deteksiyonu i¢in bir sistem {izerine entegre edilmis
olmalidir. Patojenlere 6zgii olan primer bolgelerine baglanma sonrasinda, floresan
1s1ma veya high resolution melting egrisi ile otomatik sonug¢ raporlayan, biitiin bu
islemleri tek bir kartus i¢inde kapali olarak yapan bir sistem olmalidir.

v. Sistem, gerektiginde her patojene ve alt guruplarina ait sonug¢ egrilerini ayri ayri
gosterebilmelidir.

h. Her bir test, en az asagida belirtilen virtis, bakteri, maya varligi ve direng genlerini tespit

edebilmelidir:
i. Gram Negatif Bakteriler:

1. Acinetobacter calcoaceticus-baumannii complex,
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Bacteroides fragilimps,
Enterobacterales,
Enterobacter cloacae cp.,
Escherichia coli,

Klebsiella aerogenes,
Klebsiella oxytoca,
Klebsiella pneumoniae group,

Proteus,

. Salmonella,

. Serratia marcescens

. Haemophilus influenzae,
. Neisseria meningitidis,

. Pseudomonas aeruginosa,

15.

Stenotrophomonas maltophilia,

ii. Gram Pozitif Bakteriler:

© © N o g B~ 0w DN PF

10.

Enterococcus faecalis,
Enterococcus faecium,
Listeria monocytogenes,
Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis,
Staphylococcus lugdunensis,
Streptococcus
Streptococcus agalactiae,
Streptococcus pneumoniae,

Streptococcus pyogenes,

iii. Mayalar:

1.

2.
3
4.
5
6
7

Candida albicans,
Candida auris,
Candida glabrata,
Candida krusei,
Candida parapsilosis,
Candida tropicalis,

Cryptococcus neoformans/gattii,

iv. Direnc¢ Genleri:

1.

IMP,
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2. KPC,

3. NDM,

4. OXA-48,

5. VIM,

6. mcr-1,

7. CTX-M,

8. mecA/C,

9. mecAMRE],
10. Van A/B.

25. 113 sira (28.Kisim) sayih Kisthidatik-THA (Echinococcus) Kiti i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:

a.

Indirekt hemagliitinasyon teknigi, Anti-Echinococcosis spp. Antikorlarma spesifik olarak
tretilmis olmalidir.

Kit ile birlikte negatif ve pozitif kontrol verilmelidir.

Kitlerin galigsmasi i¢in gerekli tiim reaktifler ticretsiz olarak yiiklenici tarafindan saglanmalidir.

26. 114 (29.kisim)sira sayilh malzemeler i¢in asagidaki sartlar gegerlidir :

a.
b.

C.

Kitler serum veya plazma ile galisilabilmelidir.
Tiim kitler Mikro ELISA yontemi ile ¢alismalidir.

Testlerin ¢alisilmasi icin gerekli olan: mikrosantriifiij tiipili, kuru blok 1sitic1 v.b... malzemeler
yiiklenici tarafindan saglanmalidir.

Asagida ozellikleri belirtilen cihaz kurulmali ve galigtirtlmalidir.

i. Testlerin ¢alisilabilmesi igin,1 adet tam otomatik (en az 4 plak) mikro ELISA cihazi
veya bir (1) adet inkiibatdr, bir (1) adet ELISA otomatik yikayic1 ve bir (1) ELISA
otomatik okuyucudan olusan sistemi s6zlesme siiresince laboratuvarimizda caligir
durumda bulundurmalidir.

ii. ELISA otomatik yikayici ve ELISA otomatik okuyucu cihazi ozellikleri asagida
belirtilmistir.

1. ELISA okuyucu cihaz1 asagida belirtilen 6zellikte olmahidir:

a. Cihaz U veya V altt mikroelisa plagim veya gereken miktarda
mikroelisa seridini otomatik olarak okuyabilmelidir.

b. Cihaz her dl¢lim 6ncesi otomatik kalibrasyon yapmalidir.

c. Cihazin okuma araligi, teklif edilen tim Kkitlerin prospektiislerinde
belirtilen degerleri igermelidir.

2. ELISA yikayici cihaz1 agagidaki 6zelliklerde olmahdir:
a. U, diiz ve V gukurlu tiim mikropleytleri yikayabilmelidir
b. Istenilen sayida stripi yikayabilmelidir

C. Yikama otomatik olarak kalibre edilebilmelidir
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d. En az 6 ayr program yapilabilmeli ve programlar hafizada
kalabilmelidir.

27. 115 sira sayih (30.kistm) Ekiivyon cubugu (Pamuklu-agac¢ saph-steril) icin asagidaki sartlar
gecerlidir:

a.

b.

Ekiivyon ¢ubugu steril ve tekli ambalajlarda olmalidir.
Tekli ambalajin a¢ilmasi kolay olmal, bir tarafi mutlaka kagit olmalidir.
Ekiivyon ¢ubugunun sapi, dayanikliligi ve sertligi saglamak amaciyla agag olmalidir.

Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi i¢in 10 adet numune verilmelidir.

28. 116 sira sayih (31.kisim) Pastor Pipedi icin asagidaki sartlar gecerlidir: 1 sira sayili Pipet plastik
pastor icin agagidaki sartlar gecerlidir.

a
b.

C.

d.

e.

2-3 mL hacminde siv1 pipetlemeye uygun olmalidir.
Steril olmalidir.

Tek tek steril paketlerde olmalidir.

Paket kolay agilabilir olmalidir.

Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi i¢in 10 adet numune verilmelidir.

29. 117 sira (32.kisim) sayili Boncuklu Saklama Besiyeri icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a.
b.

C.

o

-86 °C derin dondurucuda bakterileri uzun siire canli saklamak i¢in kullanilacaktir.
Tiipler -86 °C’lik sicakliga dayamkli olmalidir,

Tiiplerin hacmi 1,8-2 mL olmalidir,

Icerisinde 15-25 adet, ortasi delikli boncuk bulunmalidir,

Tiipiin lizerinde bilgi yazmak amaciyla yer bulunmalidir,

Tiipler diiz tabanl ve vidal kapakli olmalidir.

Besiyeri, -86 °C’ye dayanikli, bolmeli, 81 adet tiip alabilen kapakli kutularda verilmelidir
(Derin dondurucu raklarina uyum igin).

Kutularin kapaklarinda tiip sira numaralart olmalidir.
Miadi teslim tarihi itibariyle en az 1 yil olmalidir.

Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi i¢in tiip ve kutudan iki (2) adet numune
verilmelidir.

30. 118 sira sayili (33.kisim) Tek Kullammhk Oze 10 pL icin asagidaki kosullar gecerlidir:

a.

® o o T

10 uL hacimli olmalidir. Ozenin sap kismi da igne 6ze olarak kullamlabilmelidir.
Ozeler plastik, tek kullanimlik ve steril olmalidir.

En fazla 20’lik paketlerde olmalidir.

Istemde belirtilen hacimde olmalidr.

Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi i¢in 1 paket numune verilmelidir.
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31. 119 sira (34.kistm) sayih Pipet ucu 10-200 pL icin asagidaki sartlar gecerlidir.

a.

b.

Pipet uglar1 500 ve/veya 1000 adet igerecek sekilde paketlenmis olmalidir.

Ug kisimlar egik olmamali, pipetleme sirasinda uglar egilmemelidir.

Pipet uclari pipete tam ve saglam bir sekilde rahat takilabilmelidir.

Pipet u¢larinin delikleri ayni1 kalinlikta olmalidir. Uglar arasinda farkliliklar olmamalidir.

Pipet ucu standina konulup kullanilacaktir. Pipet uglari, pipet ucu standindan el degmeden
almaya uygun olmalidir.

Degerlendirme numune iizerinden yapilacaktir. Degerlendirmenin yapilabilmesi i¢in 10 adet
numune verilmelidir.

32. 120 sira sayih (35.Kisim) Parafilm rulo icin asagidaki sartlar gecerlidir.

a.
b.

Rulo seklinde olmalidir.

Parafilm en az 38 m uzunlugunda 10 cm genisliginde olmalidir.

33. 121 sira sayih (36.Kisim)Mikrosantrifiij tiipii plastik steril attached lid 1.5 mL i¢in asagidaki
sartlar gecerlidir:

a.
b.

C.

d.

Tiipler en az 1,5 mL hacminde olmali,
Steril olmall,
Attached lid olmalidir.

4.000 devir santrifiij islemine dayanikli olmali ve santrifiij sirasinda kapagi agilmamalidir.

34. 122 sira sayih (37.kisim) Cam Tiip 16x100 mm icin asagidaki kosullar gecerlidir:

a.
b.

16x100 mm ebadinda olmalidir.
U tabanli olmalidir.
A Kkalite olmali, otoklavlanabilmelidir.

Ambalaj icerisindeki kirik tiip ¢iktig1 takdirde degistirilecektir.

35. 123 sira sayih (38.kisim) Lam icin asagidaki kosullar gegerlidir:

a.
b.

C.

Temiz ve tozsuz olmalidir,
Lamlar gram boyama cihazinda kullanilacagi i¢in, ebad1 76x26 mm ( =1 mm) olmalidir.

Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi i¢in 1 paket numune verilmelidir.

36. 124 sira sayih (39.kisim) Petri kutusu plastik steril tek kullanimlik 90 mm capinda ile ilgili olarak
asagidaki kosullar gecerlidir:

a.
b.

C.

Plastik, steril ve tek kullanimlik olmalidir,
Sterilizasyonun nasil yapildigin1 gosterir gecerli belgesi olmalidir,
Petri kutusunun ¢ap1 90 mm olmalidir.

Ambalajinda sterilizasyon tarihi, sterilizasyon sekli ve son kullanim tarihi yazili olmalidir.
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e. Enaz 10, en fazla 30 adet petri kutusundan olusan ambalajlarda bulunmalidir.

Malzeme Listesi

S/INO Malzemenin Adi Birimi Miktari
1.KISIM
1. HBS AG TESTI Test 85.000
2. ANTI HCV TESTI Test 85.000
3. ANTI HBS TESTI Test 50.000
4, ANTI HIV TESTI Test 80.000
5. ANTI HAV TOTAL TESTI Test 9.000
6. ANTI HAV IGM TESTI Test 6.000
7. ANTI HBC IGM TESTI Test 7.000
8. ANTI HBC TOTAL TESTI Test 26.000
9. ANTI HBE TESTI Test 6.500
10. HBE AG TESTI Test 4.500
11. ANTI CMV IGG TESTI Test 4.500
12. ANTI CMV IGM TESTI Test 7.500
13. ANTI RUBELLA IGG TESTI Test 6.000
14. ANTI RUBELLA IGM TESTI Test 4.500
15. ANTI TOKSOPLASMA IGG TESTI Test 4.000
16. ANTI TOKSOPLASMA IGM TESTI Test 5.000
17. ANTI CCP TESTI Test 7.000
18. ANTI CMV IGG AVIDITE TEST Test 300
19. ANTI TOKSOPLASMA IGG AVIDITE TESTI Test 200
20. ANTI SIFiLiz KiTi Test 32.000
21. EBV VCA IGM TESTI Test 4.500
22. EBV VCA/EA 1GG KiTi Test 1.800
23. EBV EBNA IGG TESTI Test 1.600
24, PROKALSITONIN TESTI Test 42.000
2.KISIM
25. ASO TESTI Test 8.000
26. RF TESTI Test 11.000
27. CRP (NEFALOMETRIK) TESTI Test 190.000
28. KOMPLEMAN C3 TESTI Test 8.000
29. C4 TESTI Test 8.000
30. HAPTOGLOBIN TESTI Test 7.000
31. IGA TESTI Test 30.000
32. IGG TESTI Test 35.000
33. IGM TESTI Test 27.000
34. IGE TESTI Test 27.000
35. SERULOPLAZMIN TESTI Test 4,000
36. MIKROALBUMIN TESTI Test 11.000
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37. KAPPA HAFIF ZINCIR (SERBEST) TESTi Test 6.000
38. LAMBDA HAFIF ZINCIR (SERBEST) TESTI Test 6.000
39. ALFA-1 ANTITRIPSIN TESTI Test 2.500
40. LIPOPROTEIN A TESTI Test 400
41, TRANSFERRIN TESTI Test 800
42. APOLIPOPROTEIN A1 TESTI Test 100
43, APOLIPOPROTEIN B TESTI Test 100
44, IGG1 TESTI Test 300
45, IGG2 TESTI Test 100
46. IGG3 TESTI Test 300
47. 1GG4 TESTI Test 1.200
3.KISIM
48. INTERFERON GAMMA SALINIM TESTI Test 2.000
4.KISIM
49. OTOMATIK MiKOBAKTERI KULTUR SISTEMI BESIYERLERI Test 3.600
50. MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS REAL TIME PCR TESTI Test 500
5.KISIM
51. HSV 1 1GG KiTi Test 1.500
52. HSV 1 IGM KITi Test 3.000
53. HSV 2 IGG KITi Test 1.500
54, HSV 2 IGM KITi Test 3.000
55. KABAKULAK (MUPS) IGG KiTi Test 3.000
56. KABAKULAK (MUPS) IGM KiTi Test 700
57. KIZAMIK (MEASLES) IGG KITi Test 3.000
58. KIZAMIK (MEASLES) IGM KiTi Test 1.000
59. PARVOVIRUS IGG TESTI Test 1.200
60. PARVOVIRUS IGM TESTI Test 2.000
61. VZV IGG KiTi Test 3.000
62. VZV IGM KIiTi Test 1.200
63. ANTI HEPATIT E (HEV) IGG KITi Test 1.200
64. ANTI HEPATIT E (HEV) IGM KITi Test 1.200
65. FEKAL KALPROTEKTIN KiTi Test 2.500
6.KISIM
66. ANTI DELTA (HDV) TESTI Test 2.208
67. KiST HIDATIK (ECHINOCOCCUS) IGG TESTI Test 1.152
68. GALAKTOMANNAN AG KITI Test 2.880
69. ANTI RUBELLA IGG AVIDITE KiTi Test 400
7.KISIM
70. ANTI DS DNA TESTI Test 6.000
71. DOKU TRANSGLUTAMINASE IGA TESTI Test 6.000
72. DOKU TRANSGLUTAMINASE IGG TESTI Test 2.000
73. ANTI BETA 2 GLIKOPROTEIN IGG TESTI Test 500
74, ANTI BETA 2 GLIKOPROTEIN IGM TESTI Test 500
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75. | ANTI KARDIYOLIPIN IGG TESTI Test 1.500

76. | ANTI KARDIYOLIPIN IGM TESTI Test 1.500

77. PR3 ANCA TESTI Test 1.500

78. MPO ANCA TESTI Test 1.500

79. | ANTI GLIADIN IGG TESTI Test 1.000

80. | ANTI GLIADIN IGA TESTI Test 1.000
8.KISIM

81. ANA (IFA) TESTI Test 13.000

82. ANCA (IFA) TESTI Test 1.600

83.  |EMA+ANTI GLIADIN IGA (IFA) TESTi Test 2.000

84. |OTO ANTIKOR PANEL (LKM,ASMA,AMA,ANA) KiTi (IFA) Test 1.600
9.KISIM

85. ENA PROFIL+Mi-2+DFS70 Test 3.000

86. OTOIMMUN KARACIGER HASTALIKLARI IMMUNBLOT PANELI Test 600
10.KISIM

87. | GAITADA GIZLI KAN TESTI (MONOKLONAL) | Test | 7.000
11.KISIM

88.  |ROTAVIRUS/ADENOVIRUS AG KiTi | Test | 2.000
12.KISIM

89.  |HELICOBACTER PYLORI DIREK ANTIJEN TESTI | Test | 3.000
13.KISIM

90. | CLOSTRIDIUM DIFFICILE TOXIN-A VE B TESTI | Test | 3.000
14.KISIM

91, |RPRTESTI | Test | 4.000
15.KISIM

92. | TPHA TESTI | Test | 4.000
16.KISIM

93.  |BRUSELLA AGLUTINASYON TESTI (ROSE BENGAL) | Test | 2.000
17.KISIM

94, |BRUCELLA TUP AGLUTINASYONU (COOMBS ANTISERUMU) TESTI | Test | 7.000
18.KISIM

95. | MIC DUZEYINDE ANTIFUNGAL DUYARLILIK TESTI | Test | 200
19.KISIM

9. | MIKROORGANIZMA DUYARLILIK TESTi (OTOMATIK) Test 19.000

97. | MIKROORGANIZMA TANIMLAMA TESTi (OTOMATIK) Test 40.000

98.  |KAN KULTUR SISESI Adet 55.000
20.KISIM

99. GRAM BOYAMA SETI Litre 120
21.KISIM

100. | NIiCELIKSEL (KANTITATIF) HBV DNA DUZEYi TEST KiTi Test 5.000

101. NICELIKSEL (KANTITATIF) HCV RNA DUZEYI TEST KIiTi Test 1.000

102. | NICELIKSEL (KANTITATIF) CMV DNA DUZEYI TEST KiTi Test 2.000

103. | NICELIKSEL (KANTITATIF) HIV RNA DUZEY| TEST KiTi Test 1.500
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104. | NICELIKSEL (KANTITATIF) POLYOMA BK VIRUS DUZEYi TESTi | Test 600

105.  |SARS-COV-2/FLU A-B/RSV PCR PANELI Test 3.000

106. NICELIKSEL (KANTITATIF) EBV DNA DUZEYI TESTI Test 200
22 KISIM

107. | SOLUNUM YOLU PATOJEN ETKENLERI VE COVID 19 PCR TESTI | Test | 1.400
23.KISIM

108. | GASTROINTESTINAL ENFEKSIYON ETKENLERI PCR TESTI | Test | 160
24.KISIM

109. | MENENJIT ETKENLERI PCR KITI | Test | 600
25.KISIM

110.  |PNOMONI ETKENLERI PCR TESTI | Test | 600
26.KISIM

111. | GENITAL ENFEKSIYON ETKENLERI PCR TESTI | Test | 100
27.KISIM

112.  |KAN KULTURU IDENTIFIKASYON PANELI PCR TESTI | Test | 60
28.KISIM

113. | KIST HIDATIK-IHA (ECHINOCOCCUS) | Test | 800
29.KISIM

114. | ANTI-PLA2R IGG KITI | Test | 384
30.KISIM

115. | EKUVYON CUBUGU (PAMUKLU-AGAG SAPLI-STERIL) | Adet | 60.000
31.KISIM

116. | PIPET PLASTIK PASTOR | Adet | 20.000
32.KISIM

117.  |BONCUKLU BAKTERI SAKLAMA BESIYERI | Adet | 20.000
33.KISIM

118. | OZE TEK KULLANIMLIK- 10 uL | Adet | 50.000
34.KISIM

119.  |PIPET UCU -10-200 uL | Adet | 100.000
35.KISIM

120.  |PARAFILM-RULO | Adet | 20
36.KISIM

121, |MIKROSANTRIFUJ TUPU-PLASTIK STERIL ATTACHED LID 1.5 mL | Adet | 5.000
37.KISIM

122. | CAM TUP-16X100 mm | Adet | 20.000
38.KISIM

123.  [LAM | Adet | 60.000
39.KISIM

1oa. E:EAE%II EKTUSU—PLASTIK STERIL TEK KULLANIMLIK 90 mm Adet 5,000

Sayfa 48 / 49




Laboratuvar Sorumlusu

Laboratuvar Sorumlusu
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Laboratuvar Sorumlusu Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari
Yoneticisi
Adive Soyadi | Prof.Dr.Yeliz TANRIVERDI CAYCI Prof.Dr. Asuman BIRINCI
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e TIBBI MIKROBiYOLOJi LABORATUVARI

: W= MALZEME ALIMI TEKNiK SARTNAMESI
Istem Yapilan Birim Ad1 | Bakteriyoloji Laboratuvart Istem Tarihi 07/10/2024
Miktar: ve Tiirii A2 2# -, Btil Alkol %99.5 Alimi Yetecegi Siire G

MADDE I- GENEL SARTLAR: Genel sartlar; alim1 istenen malzemeler igin ayr1 ayr1 belirtilmesine gerek

olmayan, istisnasi belirtilmemisse tiimii i¢in gegerli olan kosullardir.

1. 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. Teklif edilen malzemeleri ve cihazlar1 tanitic1 katalog, brosiir veya prospektiis konulmali, teknik
sartname maddeleri iizerinde isaretlenmelidir.

c. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandiriimals, belge iizerine sartname maddesi yazilmalidir,
2. Malzemelerin Teslimi:
a. Malzemelerin Teslimi:

i. Yiiklenici Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren en geg
30 (otuz) giin icerisinde saglamalidir.

ii. 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 6mriinii
tamamlamasma 3 (ii¢) ay kalan malzemeler, 6nceden haber verilerek, yiiklenici yiiklenici
tarafindan, raf 6mrii daha uzun olanlarla, ayrica bir iicret talep edilmeksizin degistirilecektir.

ii. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici yiiklenici, ilgili tiim malzemeleri,
saglikli ¢alistig1 kanitlanmis, yeni tiretim serisi sayili (lot numarali) malzemelerle ayrica bir
ticret talep etmeksizin degistirmelidir.

3. Muayene, Denetim ve Kabul Islemi: Muayene ve Kabul Islemleri, Mal Alimlari Denetim, Muayene ve Kabul
Islemlerine Dair Y6netmelik Hiikiimlerine gére gergeklestirilecektir.

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

6zel olarak tanimlanmig ve her sikkina uyulmasi gereken kosullardir.
1. 1 sira sayih Etil Alkol i¢in asagidaki kosullar gecerlidir:
a. Etil alkol %99.5 analitik saflikta olmalidir,
b. Ambalaj1 giines 15181 gecirmeyen ve koyu renkli cam sise veya dayanikli plastik kutuda olmalidir,
¢. Kapak saglam olmali higbir sekilde sizdirmamalidir,

d. Teslim sirasinda veya depo ortaminda sizdiran iiriinlerin degisimi talep edilecektir, Uriinler 2,5 veya 5
litrelik ambalajlarda teslim edilmelidir.

ﬂguﬁgs‘\lmatl sirasinda MSDS (Malze\:{me Guvenllk B
el <k

si verilmelidir.
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S/NO

Malzemenin Ady

Birimi Miktari

Etil Alkol %99,5 Analitik Saflikta

mL 50.000
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ABSOLLU ETIiL ALKOL SARTNAMESI

1.Ultra Pure Grade (en az % 99 saflikta) olmalidir.
2.Niikleikasit ptirifikasyonunda kullanima uygun olmalidir.

3. Teklif edilen malzemenin laboratuarimizda test edilmis olmasi gerekir (lest edilmesi i¢in
firma tarafindan numune gonderilmelidir.)

4.0rjinal ambalajinda olmali tizerinde son kullanma tarihi olmalidir.
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