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MADDE I- GENEL SARTLAR:

1. Bu ihale; 5018 sayilh Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin

yiiklenmeler” baslikli 28. maddesine gore c¢ikilmis olup, 2 (iki) yillik ihtiyaci karsilamaktadir. Iki yil

icin ihtiya¢ duyulan malzeme kalemleri olup, herhangi birisi veya bir grubu icin agiklayict teknik

sartlar maddeler h

alinde verilmistir.

2. Genel sartlar; alimi istenen malzemeler igin ayri ayri belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi

belirtilmemisse tiimii i¢in gegerli olan kosullardir. Kalemlerinin herhangi biri veya bir grubu i¢in 6zel

olarak tamimlanmig ve her sikkina uyulmasi gereken ozel sartlar Madde II’de ayrintili olarak

belirtilmistir. Ozel sartlar yazilmamis kalemler icin genel sartlar gecerlidir.

3. Herhangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan

“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyas1” evraklar arasinda vermeleri gerekmektedir.

Teknik sartnameye cevaplar:

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir.

b. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmali, belge lizerine sartname maddesi

yazilmalidir.

c. Cihazlarin teknik Ozellikleri icin tablo diizenlenecek ve Ozellikleri gosterir belgeler

eklenecektir. Belge iizerinden sartnamenin hangi maddesini karsiladigi belirtilmis olacaktir.

4. Tim kitlerin ad, marka, ambalaj, {iretici firma ve iilke, saklama kosullari, raf émrii gibi 6zelliklerinin

yer aldig1 bir tablo ve kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet sunulmalidir.

5. Saglik Bakanliginin 2022/2 sayili genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ile sézlesme siiresi

sonunda cihazin yag1 15 (onbes) yasin1 gegmeyecektir.

6. Teklif edilen kitler ve bunlarin ¢alisacagi cihazlar “Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlarn

Y 6netmeligi”

Bankas1” (TITUBB) barkod numarasi verilmelidir.

ne uygun olmali, uygun olduguna dair “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi

7. Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan

verilen bayii no, {iretici veya distribiitor ise firma tanimlayici numarasi verilmelidir.




8. DEMO: ihale komisyonu cihaz ve malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun tespit edilebilmesi
icin demonstrasyon talep edebilecektir. Demo talep edildigi takdirde:

a. Demo, talebin istekliye tebliginden itibaren en ge¢ on (10) giin icerisinde yapilmalidir.
b. Demo igin gerekli malzeme istekli firma tarafindan karsilanacaktir.
c. Demo yapilacagina dair taahhiit verilmelidir.
d. Demo hastanemiz Noéroimmiinoloji Laboratuvari’nda yapilacaktir.
e. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi bire bir karsilamalidir.
9. VERIMLILIK:
a. Her kitin rapor edilebilir sonug¢ verimi minimum %100 olmalidir.

i. Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla
kullanilan kitler, cihaz arizasi, karsilastirma ¢aligmalar1 vb. nedenlerle ziyan olan
kitler, laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde,
verilen siparise istinaden en geg¢ 30 giin icerisinde teslim edilmelidir.

ii. Firma bu siparisi ongoriilen yukaridaki siire igerisinde ticretsiz olarak tamamlamak
zorundadir.

10. CiIHAZLARIN KURULUMU, HBYS BAGLANTISI, MALZEMELERIN TESLiMi, EGIiTiM
VE MUAYENE KABUL iSLEMI:

a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Firma, bu sartnamede 6zellikleri belirtilen oto analizorleri, s6zlesmenin imzalanmasina
miiteakip en ge¢ 60 giin igcinde laboratuvarimiza kurmali ve ¢aligir vaziyette teslim
etmelidir.

ii. Firma bu sartnamede oOzellikleri belirtilen otomasyon sistemini sdzlesmenin
imzalanmasina miiteakip en ge¢ 60 giin icinde laboratuvarimiza kurmali ve calisir
vaziyette teslim etmelidir.

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

ii. Firma s6zlesmenin imzalanmasini takiben, en ge¢ 1 hafta i¢inde cihazlarin HBYS’ ye
iki yonlii olarak baglanabilmesi icin gerekli dokiiman ve bilgileri hastane idaresine
vermelidir.

ili. HBYS sistemi tarafindan ¢ikacak yiikiimliilikkler firma tarafindan karsilanacaktir. Firma
cihazlarin baglanabilmesi icin gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla
yikiimliidiir.

iv. Teknik sartname geregi hastaneye kurulacak kit karsiligi cihazlarin otomasyon
sistemine entegrasyonu ic¢in; hastane ile sozlesmesi bulunan otomasyon-yazilim
gelistirici firma tarafindan baglanti iicreti istenebilir. Bu iicret Saglik Bakanligi (Saglik
Bilgi Sistemleri Genel Midirligii) tarafindan belirlenen giincel tarifedeki tutarlari
asamaz.




Yiiklenici firma, cihazlarin hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglanmasi icin
(cihazin bilgisayar1 hari¢) asagida belirtilen sayida ve oOzellikte bilgisayar ve
ekipmanlarini, sozlesme siiresince g¢alisgir  durumda ilgili  laboratuvarda
bulundurmalidir.
e ki (2) adet bilgisayar ve iki (2) adet ekran, iki (2) adet yazici, iki (2) adet
barkod okuyucu
e Bilgisayarlar en az 8 Gb RAM, en az i5 veya dengi islemci, en az 250 GB
hafiza, en az 22 ing LCD ekran, klavye ve mouse setine sahip olmalidir.

e Yazicilarn toner ihtiyaci yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidir.

c. Cihazlarin Kullanici Egitimi:

Cihazlarin kullanici egitimi, muayene kabul isleminden oOnce yapilacak, egitim
tamamlanmadan muayene ve kabul islemi yapilmayacaktir.

Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amach kitler firma tarafindan ticretsiz

olarak karsilanacaktir.

d. Malzemelerin Teslimi:

Vi.

Malzeme siparisi laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda peyderpey verilecektir.

Firma idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren
en ge¢ 30 giin icinde saglamalidir.

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

Kitler teslim edilirken soguk zincire dikkat edilmelidir.

Malzemelerin Raf Omrii:

e Malzemelerin raf omri, teslim edildigi tarihten baslayarak en az 6 ay
olmalidir. Raf omriinii tamamlamasina az siire kalan malzemeler, dnceden
haber verilerek, yiiklenici firma tarafindan, raf émrii daha uzun olanlarla,
ayrica bir ticret talep edilmeksizin degistirilmelidir.

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

Sarf Malzemeler:

1. Firma; malzemelerin ve cihazlarin ¢aligmasi, saklanabilmesi, numune ayrigtirma
islemi i¢in gerekli sarf malzemeyi (pipet, pastor pipet, pipet ucu, eppendorf tiip,

eppendorf tiip kutusu, sekonder tiip, polietilen tiip vb.), laboratuvarin ihtiyaci




dogrultusunda 30 giin igerisinde iicretsiz olarak temin etmelidir.

2. Sarf malzeme talep formu mail olarak gonderilecektir.
3. Firma; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin
bildirilebilmesi i¢in bir mail adresi vermelidir.
€. Muayene, Denetim Ve Kabul Islemi:
Malzeme ve cihazlarin muayene ve kabul iglemleri, “Mal Alimlar1 Denetim, Muayene ve
Kabul Islemlerine Dair Yénetmelik™ hiikiimlerine gore gerceklestirilecektir.
11. KULLANIM KILAVUZU ve DIGER DOKUMANLAR
a. Firma, cihazlar igin Tirkge hazirlanmig giinliik kullanim rehberi sunmali ve agagida belirtilen
bilgileri icermelidir;
i. Caligma prensibi
ii. Caligma basamaklar1 (kalibrasyon, kontrollerin ¢aligilmasi, Orneklerin ¢aligilmasi,
hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarin basimi)
iii. Giinliik ve periyodik bakim ¢izelgesi

b. “Saghkta Kalite Standartlar1” geregince, yiiklenici firma, cihaz kurulum asamasinda, her
bir cihaz i¢in ayr1 olmak fiizere, asagidaki bilgileri igeren cihaz dosyasi hazirlayarak
laboratuvar idaresine teslim etmelidir.

i.  Yiklenici firma bilgileri

ii.  Cihaz kimlik kart1 (Cihazin seri numarasi, tiretim ve hizmete girdigi tarih)

iii.  Cihazn kalibrasyon sertifikasi
iv.  Cihazin kullanici egitim sertifikasi (her personel i¢in)

V. Cihazin bakim araliklar1 ve bakim formlar:

vi.  Cihazmn kullanma kilavuzu
vii.  Dus kalite kontrol programi
viii.  Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarin listesi

iX.  Bu elemanlara ait teklif edilen cihazlara teknik bakim verebilecegini gosterir egitim
belgesi

X.  Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres telefon (is ve cep telefonlari),
faks, cagr1 vb. numaralari

xi.  Kullanilan kit ve kimyasal maddelerin giivenlik bilgi formlar1

12. INTERNAL VE EKSTERNAL KALITE KONTROLLER:
a. Internal Kalite Kontroller:
i. Firma, cihazda kullanilan internal kontrol (en az iki seviye) materyallerini stzlesme
stiresince temin etmelidir.
ii. Kontrol serumlarimi sulandirmak i¢in tek kullanimlik (ampul) distile su laboratuvarin

talebi dogrultusunda temin edilmelidir.




b.

Eksternal Kalite Kontroller:
i. Firma laboratuvarin uygun gordiigii eksternal kalite kontrol programina laboratuvarin
katilimini saglamakla yiikiimliidiir.
ii. Eksternal Kkalite kontrol sistemine iyelik, sdzlesmenin imzalanmasiyla baslayacak,
sOzlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.
iii. Hangi siklikta kalite kontrol yapilacagina dair is akis programu laboratuvar idaresine

sunulmalidir.

13. BAKIM-ONARIM:

a.

Firmalar kurduklar sistemlerin garantisini saglamak; egitim, bakim, onarim, yedek parga ve optimum
calismasi i¢in gerekli her tiirlii malzemeyi (giic kaynagi, klima, distile su sistemi gibi) ticretsiz
temin etmek ve sistemler i¢in gerekli alt ve {ist yapiy1 kurmakla yiikiimlidiir.
Girisim Siiresi: Teknik bakim hizmeti, glinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi
tatil giinlerinde, yiiklenici firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen 1 (bir) saat
icinde verilmelidir.
Coziim ve Hizmetin Kesintisiz Siirdiiriillebilmesi: Cihazlarin sorunu giderilemez ise
laboratuvar yoneticisinin onaylayacagi ayni islevi goren sistem 10 giin i¢inde kurulmalidir. Bu
garanti hem teklif sahibi hem de ana distribiitor firma tarafindan verilmelidir.
Sistemlerde par¢a degismesi durumunda, en ge¢ 24 saat iginde cihaz tekrar calisir duruma
gelmelidir.
Firmanin temin etmek ve kurmakla yiikiimlii oldugu cihazlar (analizorler, bilgisayar, monitor,
yazici, klima, sogutucu, dondurucu, santrifiij, pipet vb.) ve ek pargalar1 arizalanmalar1 halinde
tekrar ¢aligir duruma getirilmelidir. Tamiri uzun siirecek veya miimkiin olmayacak ise yerine
esdegeri ariza bildiriminden itibaren en geg 24 saat iginde temin edilmelidir.
72 saati gegen arizalarda calisilamayan numuneler i¢in yiiklenici firma laboratuvar
yoneticiliginin akreditasyonunu uygun gorecegi ve onaylayacagi tiim asamalarini uygun
sekilde tistelenerek bir digs merkezde calistirmak zorundadir.
Bakim Onarimla ilgili “Ihale Teklif Dosyas1” na Asagidaki belge ve dokiimanlar konulmalidir.
i. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklart

ii. Ariza aninda bagvuru telefon, faks ve ¢agri cihazi numaralar

iii. Bakimla gorevli diger teknik elemanlarin isim ve soy isimleri

iv. Bu elemanlara ait cihazlara teknik servis verebilecegini gosterir egitim belge ve

sertifikalari,

MADDE 11-OZEL SARTLAR

1. 1-10. Kalemler topluca degerlendirilecektir.

a.

Yiiklenici firma, ihale siiresince asagida oOzellikleri belirtilen floresan mikroskobu iicretsiz




2.

temin edip laboratuvarda kurulu bulundurmalidir.
i. Soz konusu mikroskop, floresan isaretli antikorlarin degerlendirilmesinde kullanilmak
tizere {iretilmis olmalidir.

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

iii. Isik kaynagi LED lamba olmalidir. LED lambanin siireklilikle sabit 151k sagladiginin,
periyodik olarak olgiilmesi ve ilgili analiz sonug¢ raporlarimin laboratuvarimiza
sunulmasi gerekmektedir.

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

V. Mikroskop lambasinin 1sinma problemi olmamalidir.

vi. Mikroskopla birlikte, mikroskoba takilmak tizere 1 adet dijital kamera sistemi de
saglanmalidir. Goriintli, kamera vasitasiyla mikroskoptan bilgisayar monitdriine
aktarilmali, canli mikroskobi yapilabilmeli, arsivlemek amaciyla gorintiilerin
fotograflar cekilebilmelidir. ilgili program, bilgisayar sistemi yine firma tarafindan kit
karsilig1 saglanmalidir.

vii. Kamera Ozellikleri en az 2048x1536 ¢oziniirlik, 2”CMOS 3.1 MP sensor, tam
¢oziiniirlikkte 12fps olmalidir.
viii. Isik kaynaginin UV yayma riski olmamalidir.

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

X. S0z konusu cihaz UBB’ ye kayitli olmalidir

Xi. So6z konusu floresan mikroskobu, kamera sistemi ve gerekli bilgisayar sistemi kit
karsiligi kurulacak olup ihale siiresince ilgili firmanin kitleri kullamildigi siirece
laboratuvarimizda kurulu kalacaktir.

Yiiklenici firma, s6z konusu tiriinler i¢in inkiibasyon ve degerlendirme egitimleri vermelidir.
Yiiklenici firma; kalite kontrol galismalar1 ve numunelerin hazirhiginda ve test caligmalarinda
kullanilmak tizere gerekli olan otomatik pipetleri ve uygun pipet uglarini sézlesme siiresince
temin etmelidir.

Teslim edilen cihaz ve pipetlerin sozlesme siiresince yillik kalibrasyonlart firma tarafindan
yapilmal1 ve kalibrasyon belgeleri laboratuvar idaresine teslim edilmelidir.

Yiiklenici firma, sanayi tipi 1 (bir) adet 2-8 °C (en az 5 rafli) buzdolab1 ve ev tipi ¢ift kapili 1
(bir) adet buzdolabini (2-8°C sogutma o&zelligi ve -20°C No-frost dondurucuya sahip)
s6zlesme siiresince ilgili laboratuvarda ¢alisir durumda bulundurmalidir.

Yiiklenici firma, 1 (bir) adet de-iyonize distile su sistemini ihale siiresince ilgili laboratuvarda

hazir bulundurmalidir.

1 sira nolu “MOG IFA” testi icin asagidaki sartlar gecerlidir;

a.

Indirekt Immunofloresan yontemi ile calismalidir.




j.

Lamlar, 5’er veya 10’ar kuyucuklu olmalidir. Kuyucuklar MOG (myelin oligodendrocyte
glycoprotein)’e karsi olusan antikorlarin saptanmasina uygun nitelikte antijenik yapi ile kaplh
olmalidir. Spesifik olmayan boyanmalar1 ayirt edebilecek yardimer hiicreler/ dokular yine test
alaninda bulunmalidir.

Inkiibasyonu her hasta i¢in ayn1 anda baslamalidir.

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

Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir.

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

Gerektiginde firma tarafindan ekstra kontroller, konjugat ticretsiz saglanmalidir.

Kitin duyarlilik ve spesifiklik degerleri orijinal kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.

Kit en az 6 ay miatli olmalidur.

Kit CE belgeli olmalidir.

3. 2 sira numarah “Gangliosid Profil 1gG immunblot” testi i¢in asagidaki sartlar gecerlidir;

a.
b.

Kit immunblot yontemiyle calismalidir.

Tekli stripler halinde olup, her bir strip; GM1, GM2, GM3, GD1a, GD1b, GT1b, GQlb
antijenleri ile ayr1 ayr1 kapli olmalidir.

Antijenlere baglanmig tim IgG antikorlart ayni strip tlizerinde ve es zamanli olarak
goriilebilmelidir.

Inkiibasyonlar oda sicakliginda olup toplam inkiibasyon siiresi 200 dakikay1 gegmemelidir.
Stripler {izerinde kontrol bandi bulunmali ek olarak kit igerisinde de pozitif kontrol
bulunmalidir.

Stripleri otomatik olarak degerlendiren toplu ve tek tek hasta bazinda rapor verebilen bir
degerlendirme programi ve bu program i¢in gerekli tiim ekipmanlar ilgili firma tarafindan kit

kargiligi kurulmalidir. S6zlesme siiresince kurulu kalmalidir.

4. 3 sira numaral “Noronal Antikor Profili immunblot” testi (Hu, Yo, Ri, amfisisin, CV2, Ma2/Ta,

recoverin, SOX1, titin, Zic4,GADG65, Tr(DNER)) i¢in asagidaki sartlar gecerlidir;

a.
b.

Kit immunblot yontemiyle calismalidir.

Tekli stripler halinde olup, her bir strip; Hu, Yo, Ri, amfisisin, CV2, Ma2/Ta, recoverin,
SOX1, titin, Zic4,GAD6S5, Tr(DNER) antijenleri ile ayr1 ayr kapli olmalidir.

Antijenlere baglanmis tiim antikorlar ayn1 strip {izerinde ve es zamanl olarak goriilebilmelidir.
Inkiibasyonlar oda sicakliginda olup toplam inkiibasyon siiresi yikama asamalar1 dahil 105
dakikay1 gegcmemelidir.

Stripler {izerinde kontrol bandi bulunmali ek olarak kit icerisinde de pozitif kontrol

bulunmalidir.




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

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

kalmalidir.

5. 4 sira numarah “Aquaporin 4 + MOG Mozaik IFA” testi i¢in asagidaki sartlar gecerlidir;

a.
b.

Indirekt Immunofloresan yontemi ile calismalidir.

Lamlar, 5’er veya 10’ar kuyucuklu olmalidir. Kuyucuklar, Aquaporin 4 ve MOG (myelin
oligodendrocyte glycoprotein)’e karsi olusan antikorlarin saptanmasina uygun nitelikte
antijenik yap1 ile kapli olmalidir. Spesifik olmayan boyanmalar1 ayirt edebilecek yardimci
hiicreler/ dokular yine test alaninda bulunmalidir.

Inkiibasyonu her hasta i¢in ayn1 anda baslamalidir.

Inkiibasyon oda sicakliginda olmalhdir ve serum, konjugat inkiibasyon siireleri toplami 60
dakikay1 gecmemelidir.

Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir.

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

Gerektiginde firma tarafindan ekstra kontroller, konjugat iicretsiz saglanmalidir.

Kitin duyarlilik ve spesifiklik degerleri orijinal kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.

6. 5 sira numarah “HEP-2 hiicreli Noronal Antikor Profili IFA” testi icin asagidaki sartlar

gecerlidir;

a.
b.

Indirekt Immunofloresan yontemi ile calismalidir.

Lamlar 5er veya 10’ar kuyucuklu olmalidir. Kuyucuklar maymun serebellumu (beyincik),
maymun sinir hiicreleri, maymun bagirsagi ile kapli olmalidir. Ayrica ANA pozitifliginden
kaynaklanan olast yanlig pozitiflikler i¢in ayni alanda Hep-2 hiicreleri de bulunmalidir. ANA
dan kaynakli yalanci pozitiflige neden olacak bir durum var mi1 kontrol edilebilmelidir. Ayni
alanda saglanamazsa da ayr bir kit halinde ANA testi temin edilmelidir. Boylelikle Hu , Yo,
Ri antikorlar1 saptanabilmeli , birbirinden ayirt edilebilmelidir ve yine CV2, Ma ,amfifisine
karst antikorlar1 da gorebilmek miimkiin olmalidir. Bu yapilara kars1 olusan IgA, 19G, IgM
antikorlar1 saptanabilmelidir.

Inkiibasyonu her hasta i¢in ayn1 anda baslamalidir

Inkiibasyon oda sicakliginda olmahdir ve serum, konjugat inkiibasyon siireleri toplami 60
dakikay1 gegcmemelidir.

Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir.




f. Kitin ¢alismasi igin gerekli olan her tiirliit malzeme ( konjugat, kontroller, kaplama medyumu
ve lami, vs. ) kitin i¢inde bulunmalidir.
Gerektiginde firma tarafindan ekstra kontroller, konjugat iicretsiz saglanmalidir.

Kitin duyarlilik ve spesifiklik degerleri orijinal kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.

7. 6 sira numarah “Otoimmiin Ensefalit Mozaik 11FT” testi icin asagidaki sartlar gecerlidir;

a. Indirekt immunofloresan yéntemi ile calismalidir.

b. Lamlar 3’er ve 5’er kuyucuklu olmalidir. Kuyucuklar; NMDA, AMPA1, AMPA2, CASPR2,
LGI1, GABA B Reseptorler igin transfekte hiicrelerle ayr1 ayri kapli olmalidir. Bu yapilara
kars1 olusan IgG antikorlar1 her hasta i¢in ayr1 ayr1 saptanabilmelidir.

c. Inkiibasyonu her hasta i¢in ayn1 anda baslamalidir

d. Inkiibasyon oda sicakliginda olmalidir ve serum, konjugat inkiibasyon siireleri toplami 60
dakikay1 gegcmemelidir.

e. Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir.

f. Kitin ¢alismas1 igin gerekli olan her tiirlii malzeme ( konjugat, kontroller, kaplama medyumu
ve lamui, vs. ) kitin i¢inde bulunmalidir.

0. Gerektiginde firma tarafindan ekstra kontroller, konjugat iicretsiz saglanmalidir.

h. Kitin duyarlilik ve spesifiklik degerleri orijinal kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.

8. 7 sira numarah “Aquaporin 4 IFA” testi icin asagidaki sartlar gecerlidir;

a. Indirekt immunofloresan yontemi ile ¢alismalidr.

b. Lamlar 3’er, 5’er veya 10’ar kuyucuklu olmahidir. Kuyucuklar Aquaporin 4’¢ karsi olusan
antkorlarin saptanmasina uygun nitelikte antijenik yapi ile kapli olmalidir. Spesifik olmayan
boyanmalar1 ayirt edebilecek yardimci hiicreler/ dokular yine test alaninda bulunmalidir.

c. Inkiibasyonu her hasta i¢in ayn1 anda baslamalidir

d. Inkiibasyon oda sicakhiginda olmalidir ve serum, konjugat inkiibasyon siireleri toplami 60
dakikay1 gegmemelidir.

e. Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir.

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

Gerektiginde firma tarafindan ekstra kontroller, konjugat ticretsiz saglanmalidir.

Kitin duyarhilik ve spesifiklik degerleri orjinal kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.

9. 8 sira numarah “Muscle-Specific Kinase (Musk) (Kas-Spesifik Kinaz)” testi icin asagidaki
sartlar gecerlidir;
a. Indirekt Immunfloresan yontemi ile calismalidir. Yontem hiicre temelli test sistemine (cell

based assay) dayanmalidir.

b. Lamlar 5’er veyal0’ar kuyucuklu olmalidir.
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Test serum ya da plazma 6rneklerinde Musk antikorlarini saptamaya uygun olmalidir.

Her kuyucuk 2 BIOCHIP igermelidir. BIOCHIPLER MusK ve spesifik olmayan boyanmalari
ayirt etmek icin kontrol transfekte hiicrelerini icermelidir.

Inkiibasyon her hasta i¢in ayn1 anda baslamalidir.

Inkiibasyon oda sicakliginda olmalidir ve serum, biotin,konjugat (avidin) inkiibasyon siireleri
toplam1 yikama asamalari ile birlikte 110 dakikay1 gegmemelidir.

Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir.

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

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

Kit en az 6 ay miatli olmalidir.

10. 9 sira numarah “Myasthenia gravis Mozayik I1FT” (Asetil kolin reseptor ve Musk

antikorlan) testi icin asagidaki sartlar gecerlidir;

a.

j.

Indirekt Immunfloresan yontemi ile calismalidir. Yontem hiicre temelli test sistemine (cell
based assay) dayanmalidir.

Lamlar 5’er veyal0’ar kuyucuklu olmalidir.

Test serum ya da plazma orneklerinde Asetilkolin reseptdr ve Musk antikorlarii ayni anda,
ayni1 alanda ve ayr1 ayri saptamaya uygun olmalidir.

Her kuyucuk 4 BIOCHIP i¢ermelidir. BIOCHIPLER AchR-E ,AchR-G, MuskK ve spesifik
olmayan boyanmalari ayirt etmek i¢in kontrol transfekte hiicrelerini igermelidir.

Inkiibasyon her hasta i¢in ayn1 anda baslamalidir.

Inkiibasyon oda sicakliginda olmalidir ve serum, biotin,konjugat (avidin) inkiibasyon siireleri
toplam1 yikama agamalari ile birlikte 110 dakikay1 gegmemelidir.

Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir.

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

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

Kit en az 6 ay miatli olmalidir.

11. 10 sira numarah “Asetil Kolin Reseptor IIFT” testi icin asagidaki sartlar gecerlidir;

a.

b.

Indirekt Immunfloresan yontemi ile calismalidir. Yontem hiicre temelli test sistemine (cell
based assay)dayanmalidir.

Lamlar 5’er veya 10’ar kuyucuklu olmalidir.
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C. Test serum ya da plazma 6rneklerinde Asetilkolin reseptdr antikorlarini saptamaya uygun
olmalidir.

d. Her kuyucuk 3 BIOCHIP i¢ermelidir. BIOCHIPLER AchR-E ,AchR-G ve spesifik olmayan
boyanmalar1 ayirt etmek i¢in kontrol transfekte hiicrelerini icermelidir.

e. Inkiibasyon her hasta i¢in ayni anda baslamalidir.

f. Inkiibasyon oda sicakliginda olmalidir ve serum, biotin,konjugat(avidin) inkiibasyon siireleri
toplam1 yikama asamalari ile birlikte 110 dakikay1 gegmemelidir.

g. Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir.

h. Kitin ¢aligmasi igin gerekli olan her tiirlii malzeme ( konjugat, kontroller, kaplama medyumu
ve lami, vs. ) kitin i¢inde bulunmalidir.
i. Sonuglar arsivleyebilmek i¢in, floresan rengini kaybetmeden en az 6 ay sabit kalabilmelidir.

j- Kitenaz 6 ay miatlt olmalidur.

12. 11 sira numarah “IgG Isoelektrik Fokuslama” testi icin asagidaki sartlar gecerlidir;

a. Cihaz, “Agaroz Jel Elektroforezi” yontemi ile ¢aligmalidir.

b. Protein Elektroforezi, immiinfiksasyon Elektroforezi, Hemoglobin Elektroforezi ve BOS
Oligoklonal Bant (izoelektrik Odaklama) testleri tek bir cihazda calisilabilmelidir.

c. Cihaz tek parca olmali, yazici ve bilgisayar {initesi diginda ek bir iliniteye sahip olmamalidir.

d. Caligmas:t biten jellerin degerlendirilmesi ig¢in gerekli olan tarayici cihaz {izerinde
bulunmalidir.

e. Thalede teklif edilen reaktifler barkod etiketli olmali ve tiim reaktifler orijinal ambalajinda
olmalidir.

f.  Applikatorler disposable olmalidir.
Testin degerlendirmesi Jel lizerinden yapilmalidir.
Cihaza yiiklenen jel plagi, BOS oligoklonal bant (izoelektrik odaklama) testi igin 3 veya 9
numune aplike etmeye uygun olmalidir.

i. Cihaz LIS sistemine sonug ve grafik gonderebilmelidir.

j. Boyama finitesi otomatik olarak agaroz jel plagini boyayabilmelidir ve boyama agamalari
ekrandan izlenebilmelidir.

k. Boyama {initesi; yikama, aspirasyon, boyadan arindirma, boyama ve kurutma islemlerini
yapabilmelidir.

I. Cihaz birden fazla test programini hafizasinda tutabilmeli ve her c¢alisma Oncesi detayli
programlama gerektirmemelidir.

m. Cihaz dokunmatik ekran olmalidir.

n. Kitler orijinal ambalajinda olmali ve kutularinin iizerinde lot numarasi, son kullanma tarihi ve
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saklama kosullar yazan orijinal etiketi olmalidir.

Testlerin ¢aligilmas1 i¢in cihazin ihtiyag duydugu, yikama soliisyonlari, kontrol ve
Antiserumlar gibi tiim malzemeler yiiklenici tarafindan bedelsiz temin edilecektir.

Cihaz, harici bir bilgisayar yardimi ile yonetilmeli ve hastane otomasyonuna veri aktarim
yapilabilmelidir.

Yiiklenici firma; sanayi tipi 1 (bir) adet 2-8 °C (en az 5 rafli) buzdolab1 ve ev tipi ¢ift kapili 1
(bir) adet buzdolabin1 (2-8°C sogutma o6zelligi ve -20°C No-frost dondurucuya sahip)
s6zlesme siiresince ilgili laboratuvarda ¢alisir durumda bulundurmalidir.

Yiiklenici firma; kalite kontrol ¢alismalari ve numunelerin hazirliginda ve test ¢aligmalarinda
kullanilmak tizere 1 Adet 1-5 ml otomatik pipeti ve uygun pipet uglarini s6zlesme siiresince
laboratuvarlarda bulundurmalidir.

Firma tarafindan teslim edilen cihazlar ve pipetlerin sdzlesme siiresince yillik kalibrasyonlari
yapilmali ve kalibrasyon belgeleri laboratuvar idaresine teslim edilmelidir.




MADDE I11: Malzeme Listesi
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SINO MALZEMENIN ADI BIRIMI | MIKTARI
1. MOG IFA Test 1200
2. Gangliosid Profil IgG Immunblot Test 480
3. Noronal antikor Profili Immunblot Test 2200
4. Aquaporin 4 + MOG Mozaik Test 5000
5. HEP-2 hiicreli Noronal Antikor Test 1400
6. Otoimmiin Ensefalit Mozaik ITFT Test 2200
7. Aquaporin 4 IFA Test 150
8. Anti Must (IIFT) Test 400
9. Myasthenia gravis Mozayik (11IFT) Test 1000
10. | Anti Asetil Kolin Reseptor (1IFT) Test 150
11. IgG Isoelektrik Fokuslama Test 4500




