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MULTIPARAMETRIK ELISA TESTLER] TEKNIK SARTNAMES}

Agagida isirleri ve miktarlan belirtilen testler, teknik sartlart belirtilen analizbr ve cihazlarla caligacak
szellikte olmalidir.

=

10.
11.
12,
13.
14.

15.

16.

7.

18.

18.

GENEL SARTLAR

Teklifler tiim testleri icermelidir.

Kitler; asagida teknik sartlar verilmig olan -otomatize multiparametrik ELISA (Erizyme Linked
ImmunoSorbent Assay) cihaz ile galigmaya uygun olmalidir.

Multiparametrik test panelinde yer almayan en fazla 1 {bir) kalern test igin, ¢cahgma ve sonug
almaya tygun gerekii sistem kurularak mikro ELISA teklifi verilebilir, :

Tekiif edilen kitlerin raf dmrt, satin alindig tarihten baglayarak en-az g ay olmalidir.

intivag halinde, raf omriintin tamamlanmasina 1 ay kala, testler laboratuvar yoneticisinin
talebine gore uygun diger testlerle degistirilebilir.

Testlerin calismasla ilgili her tirly sarf ralzemesi ilgili firma tarafindan Gcrétsiz olarak temin
‘edilmetidir. o
Testlerin raporiandinimasina kadar gerekli bilgisayar sistemi, LCD monitori, lazer yazicist,
kesintisiz giig kaynag, barkod cihaz, cikaz icin gerekli ortam isisins saglayacak klima sistemy,
sarf malzemeleri, cihazin laboratuvarda kurulmasini ve ye{ie§i‘m§ni‘sagiaya’ca-k arag ve geregler
ve diger gerekli malzemeler temin edilmeli ve ku renahidhr.

Sistemnden, cihazdan veya kitten kaynaklanan hatali veya uygunsuz sonuclarda, kayiplar 15 gtn
icinde (icretsiz olarak kargilanmalidir.

Sistemlerde olusabilecek arizalara, arzatarin bildirimini takip eden en geg 24 saat iginde Ci haz
basinda midahale edilip, anzalar gidermelidir. Arizamn 72 saat icinde giderilememesi
durumunda, 15 gun iginde yeni bircihaz iaboratuvara kurulmahdir.

Kitler bitinceye kadar gegen siire boyunca cihazi ve kurulan sistemi 24 saat. caligir halde:
tutacak ve her tirlis bakim, onanm ve yedek parga ihtiyacini Ucretsiz olarak kargtlarimalidic.
Kitler yazilr siparisi takiben en ge¢ 30 glin icinde temin edilmelidir.

Analizdr ve diger cihaziarin uygun araliklarta yilda en az’3 kez bakimt yapitmalidir,
L‘aboratuvardé: daha &nce kullamimams testler ve cihazlar igin, laboratuvar ybneticisinin
deneme amacl test talebi yerine getiri tmelidir

Tur testler bir dig kalite programina dahil edilmeli, bu programin eksiksiz uygulanmasy,
stirdtriiimesi ve sonuglandiritmasina ait islernler Gcretsiz saglanmahdir.

Cihazin ve sistemin calismasiyla ilgili egitim, laboratuvar yoneticisinin uygun gordUgl: tarinte;
kurulan sistem izerinde ilgili firma tarafindan verilmelidir;

Kitler ve sarf malzemeleri viicut diginda kullanifan tibbi ‘tant cihazlan yonetmeliine uygun
olarak tretilmig veya ithal edilmis olmaiidir, Tedarikei firmanin, teklif edilen cthazin envanter
kaydi UTS veya UBB'de olmalidir. Bu kayitlan saghk tesisine gostermekle yakimlldar.

Cihazda kullanilacak yedek pargalar sozlesme siresince Ucretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Bu garanti hem satict hem distiribitor tarafindan veriimeli ve taahhlt edilmelidir.
Cihazlarda yillik %95 uptime caligma garantisi verilecektir. Cihazlarn onanm sirasinda anizada
kaldig sureler ariza gdzlimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime sireleri takip
edilecektir. %95 uptime siirenin alunda kalan glinler cihazin sbzlegme {garanti) stiresi 2 (ki) kat
uzayacakir.

Hizmet alimma konu olan cihazlann ilk muayene sirasinda ve hizmet alir sliresince bakim,
onarim, test, kontrol ve kalibrasyonlanni firma vaptirmakla ve yeterli kalite, standart
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drnekleri tek olarak: sahgabilmeli
Cihaz, numunelerin yerlestiri
olarak yapmalidir.

Reaktiffer kallamma hazir durumda olmalidhr, Bzel bir isleme
Cihaz, ayni-anda birden fazla par :metreyfit;aitsabﬁecek oreilikte
Cihazin galisma hizi seansta enaz 30 test olmahdir.

Cihaz test:sonuglarnim kantitatif olarak verebil melidir:

“bagar

© MULTIPARAMETRIK ELISA ANALIOZRU TEKNIK SARTLARI

Cihaz, Random Access (rastgeie er:ymh} &zellikli, bir cihazn olmali, hasta serum veya plazma

mesinden sonuglann alinrhasina kadar bltlin islemleri otomatik

wrak ""uyu‘itna-mahd:in_
maldir.

Cihaz ve stripler barkod okuyucu sistemine sahip olmiali vé cihaz hastane otomasyon sistemine
{imelive sonuclar sistemden dékiimante edilebilmelidir. ilgili firma, hastanenin uygun

gi&rduﬂéﬁv;gek;.iée,i. S/HIS sitemine baglantiy saglamalidir.
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NEFELOMETRE TESTLER] TEKNIK SARTNAMES]

Asagida isimleri vemifctarian belirtilen nefelometrik testler, teknik sartlary belirtilen analizor ile uyumiu
olarak calisacak nitelikte olrmalidir,

8.

9.

GENEL SARTLAR

Teklifler tim testleriice renelidif.

Kitler; asagida teknik sartlari veriimis olan otomatize nefelormetre analizérir ile caligmaya uygun
olmakhdir.

Tekiif edilen kitlerin raf mri, satin alindig: tarihten baslayarak en az 6 ay olmahdir.

intiyag halinde, raf dmriinin tamamianmasina 1 ay kala, testler laboratuvar yoneticisinin
talebine gore uygun diger testlerle degistirilebilir.

Testlerin calismastyla ifgili her turld sarf malzemesi ilgili firma tarafindan Gcretsiz olarak temin
adilmelidir.

Testlerin raporlandimimasina kadar gerekli bilgisayar sistemi, LED rronitarl, lazer yazucis,
kesintisiz giic kaynagy, barkod cihaz, cihaz igin gerekli ortam ssisini saglayacak kiima sistemi, sarf
malzemeleri, c¢ihazin laboratuvarda kurulmasini ve yerlesimini saglayacak ara¢ ve gerecler ve
diger gerekli malzemeler temin adilmeli ve kurmahdir.,

Sisternden, cihazdan veya kitten kaynaklanan hatali veya uygunsuz sonuclards, kayiplar 15 glin
icinde tcretsiz olarak kargitanmalidir.

Kitler bitinceye kadar gecen slire boyunca cihazi ve kurulan sistemi 24 saat ¢aligir halde tutacak
ve her tirlit bakim, onarim veyedek parga ihtiyagiar Geretsiz olarak karglanmalidir.

Kitlar yazili siparigi takiben en geg 30.guin iginde temin edilmelidir.

10. Analizbrve diger cihazlarin uygun araliklarla yilda en az 3 kez bakimit yapiimalidir,

11

Laboratuvarda daha o&nce kullanilmamg testler ve cihazlar icin, laboratuvar yoéneticisinin
deneme amagl: test talebi yerine getiriimelidir

12:Tum testler bir dig kalite programina dahil edilmeli, bu programin eksiksiz uygulanmast,

13.

14.

15.

16.

17

i8.

19.

strduriimiesi ve sonuglandinimasing ait islemler licretsiz saglanmahdir.

Cihazin ve sistemin calismasiyla ilgili egitim, laboratuvar yoneticisinin uygun -gord0
kurulan sistem tizerinde ilgili firma tarafindan verilmelidir. '
Kitler ve sarf malzemeéleri viicut diginda kullanilan tibbi tani cihazlar yénetmeligine uygun olarak
tiretilmis veya fthal edilmis olmahidir. Tedarikgi firmanin, tekiif edilen cihazin envanterkayd: UTS
veya UBB'de olmahdir. Bu kayitlari saglik tesisine gostermekle yikimitidar.

Cihazda kullanilacak yedek parcalar sdzlesme siiresince Ucretsiz oimak kaydila garantili
olacaktir. By garanti rem saticr hem distiribGtér tarafindan verilmelt ve taahhiit edilmelidir,
Cihaziarda yillik %S5 uptime galisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda arizada
kalchg: sureler ariza gozimlenene kadar kayit alting alinacak ve %85 uptime stireleri takip
edilecektir. %95 uptime slrenin altinda kalan gunler cihazin sézlesme (garanti) stiresi 2 {iki) kat
uzayacaktir.

Hizmet alimmng konu olan cihazlann ilk muayene swrasinda ve hizmet alim: stresince bakim,
onarim, test, kontrol, ve kalibrasyonlarini firma yaptirmakta ve yeterli kalite, sta ndart degerlerini
saglarrakta ylikimitdar,

Kullanilacak cihazlarin imalat tarihi, yagi seri numarast ile belgelendirilmelidir ve
stzlesme siiresi sonunda cihazlarin yag 10 yili gecmemelidir.

Cihazlarda i¢ ve dis kalite kentrol programiari bulunacak ve bunlar igin gerekli kalite kontrol
kitleri lle dis kalite kayit giderleri firma tarafindan kargilanacakur.
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-4 Yazifi a&sgma izi saatte en 8z 80 test eimahdu’

5. -Cihazda reaktifler ve numuneler igin-ayriglemyapan iki-adet prob bulunmalidir.

6. Cihaz, inkiibasyonu, reaktif ve numunelerin: uygun miktarlarda pipetienmesini ve uygun
dilisyonlari otomatik olarak’ yapabximeit, bu asamalarda olusabiletek. sotuniar bzidzren ikaz
5tstemt otmatidi.

Numuler, cihaza hastanemizde kullanilan 8 mi'lik tuplerle ve. ependorf tiipleriy! e direks olarak
yiiklenebilmelidir.

8. Cihaz, tim ¢aligmayi rapor edebilmeli, test sonuglar Ve normal deferler kantitatit olarak

alinabilmelidir,

9. Cihazin kendisine ait kali ite kontrol programi olmalt ve sonuglart:sakl ayabilmeli ve dokiimante
edebilmelidir.

10.. Cihaz kalibrasyonu ilgili firma tarafindan yapidmalidir.

11. Citiaz, nufnuneleri -barkot ile tamyabiln fi, sonuglarin hastane pilgisayarin sistérminden
-dokimante edilmesi mimkiin-olmal ve sig:i: firra, hastanenin uygun. gardugu sekx de LIS/HIS

sxtemme bag{antxyr sagiamai‘d ¥
Grerinde stabilitesi bozulmadan saklanma suresinin uzaniugu

g i ydnetmeliging uygun

arak uretx m:§ veya athat ed:im:g Oima xdsr Ted f edilen cihazin envanter
kayds TS veya UBB'de olmalidit. Bu kayitlar: saglik teszsme gastermekle yakimitidir.

14 Cmazda kuitam acak yedek parc;atar sozlese sdresmce dcretsiz. olmak kaydxyia ‘garantili

:edﬁecektz-r %95 uptfme.: _
uzayacakur.

1?6; Hizmet aifmma konu ofan cihaziarin-ilk muayene sirasinda ve hizmet abmi stiresince bakim,

' alibrasyonlarini firma. yaptirmakts ve yeterli. kalite, standart
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=>M'uLT’i:PARA‘METR@K&»-ELFAS{ESTLER?'TE’KN?K%-:SARTNAM‘ESJ-

Asagida isimleri ve miktarlan belirtilen testler, teknik sartian belirtilen ELFA analizGr{ ile uyumiu olarak
calisacak nitelikte olmahidir:

10.
11

12.

13

14,

15.

16.

17.

GENEL SARTLAR

Teklifler tim testleri igermelidir.

Kitler; asagida teknik sartlar verilmig olan otomatize multiparametrik ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay) cihaz ile caligmaya uygun olmaldir;

Tekiif edilen kitlerin raf 6mrd; satm alindig) tarihten baglayarak en az 6-ay olmahdir.

intiyag halinde, vaf Smrlnln tamamiadimasina 1 ay kala, testler laboratuvar yBneticisinin
talebine gore uygun diger testlerle degistirilebilir.

Testlerin calismasiyla ilgili hertarld sarf malzemesi ilgili firma-tarafindan {icretsiz-plgrak temin
edilmelidir.

Testierin raporlandiimasina kadar gerekli bilgisayar sistemi, LED ronitdriy, lazer yazcisy,
kesintisiz glic kaynags, barkod cihaz, cihaz igin 'ge.r.ek’ii ortam isisini saglayacak klima sisterni, sarf
malzemeleri, cihazin laboratuvarda kurulmasiri ve yerlegimini saglayacak arag ve geregler ve
diger gerekli malzemeler temin edilmeli ve k;g}rmjah,d;f. :

Sisternden, cihazdan veya Kitten kaynaklanan hatali veya uygunsuz sonuglarda, kayiplar 15 gin
icinde lcretsiz olarak kargilanmalidir.

Kitler bitinceye kadar gegen stire boyunca-cibazi ve kurulan sistemi 24 saat calisir halde tutacak
ve her tirld bakir, onarim ve yedek parca ihtiyacim {icretsiz olarak karsilanmalidir.

Kitler vazili siparisi takiben en geg 30.g0n icinde temin edilmelidir.

Analizér ve diger cihazlarn uygun aralikiaria yilda enaz3 kez bakiriryapiimalidir,

{aboratuvarda daha once Kullarilmamig testler ve cihaziar icin, laboratuvar yoneticisinin
deneme amagli test talebi yerine getirilmelidir.

Tum testler bir dis kalite programing dahil edilmeli, bu programun eksiksiz uygulanmasi,
strdiirtimesive sonuglandirilmasina ait iglemier 'G-g;;ﬁeisi'zvsaél;aﬁmafhdrr. ' ‘

Gihazin ve sistemin galigmastyla ilgili egitim, laboratuvar yaneticisinin uygun gbrdugh tarihte,

kurulan sistem Gzerinde ilgili firma tarafindan verilmelidir.

Kitler ve sarf malzemeleri viicut diginda kullantlan tibbi tant cihazlar yonetmeligine
uygun olarak dretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikgi firmanin, teklif edilen
cihazin envanter kaydi UTS veya UBB'de olmalidir. Bu- kayitlari saglk tesisine
gbstermekle yikimladar.

Cihazda kullanilacak yedek parcalar sozlesme siresince {icretsiz olmak kaydiyla garantili

olacaktir. Bu garanti hem satict hem distiribGtor tarafindan ‘verilmeli ve taahhit

edilmelidir,
Cihazlarda yillik %95 uptime cahigma garantisi verilecektir. Cihazlarn onarim sirasinda
anizada kaldigi streler ariza gozlimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime

streleri takip edilecektir. %95 uptime sirenin aitinda kafan giinler cihazin sozlesme
(garanti) stiresi 2-{iki) kat uzayacaktir.

Hizmet alimina konu-olan-cihazlanin ik muayene sirasinda ve hizmet alimt sUresince
bakim, onarim, test, kontrol, ve kalibrasyontarini firma yaptirmakta ve yeterli kalite,
standart degerlerini saglamakta.yikimlidir.
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imahdz::.
Cihaz, riumu
olarak yapmahdzr.
Cihaz, aynranda birden fazla parametreyica ligabilecek szeliikte: olmahdir.
Cahazm (;akgma izt seansta en az 3& test o!ma&d:r
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IMMVIUNOFLORESAN ANTIKOR TESTLERI TEKNIK SARTNAMES]

Alinacak testler indirekt imminofidresan {IIF) antikor yéitemiyle galigrmaya uygun olacak sekilde
agagdaki teknik sartlars igermelidir.

Genel $artlar

w

n

© G N

12,
13,
14,
15
16.

17

18.

Teklifler tim testleri igermelidir.

Teknik sartlari asagida verilen testler, IIF yontemiyle serum drneklerinde ¢aligmaya - uygun
olmahidhr.

Teknik sartlart asagida verilen floresan mikroskopu laboratuvara ku rutmalidir.

Testlerin ihale stresi olan 1 yil boyunca, testleri cahigma, degerlendirme ve raporfamasina
kadar her asamasini yapmak Gzere, genel laboratuvar galigma: kurallarina uygun olarak ve:
{aboratuvar birim sorumlusunun yonetiminde tam gin galgacak-teknik efeman saglanmaldir.
Bu elermantn goreve baglamasmda once, festlerie §,§gi§i thm egitim: ilgiti firma tarafindan verilmis
otmiahdir.

Testlerin caligmas: igin gerekli olan ariinler (konjugat, kontrolier vs.) kitin iginde bulunmalt ve

kullarima hazir pozitif ve negatif kontrolleri icermelidif.

Testlerin gahgrmasiyla ilgili hertiirt) sarf malzemest ticretsiz olarak temin edilmelidir.
Test slaytiart laboratuvar yontecisinin istefine gére Sveya 10'luk alanfardan clugmalidir.
Teklif edilen kitlerin raf Smrii, satin alndif tarinten baglayarak en az 8 ay olmaldir.

~~~~~

‘Ihtiyag halinde, raf dmrinin tamamianmasina 1 ay kals, testler jaboratuvar yoneticisinin

talebine gore uygundiger testlerie degistirilebilir.

10. Serum stoklanmast igin 6000 adet-ependorf tiipu tcretsiz temin edilmelidir.
it

Test islerleri icin bir adet 5,0.-1002m,%kroﬁtri‘ékapasitel‘t;ommat%k pipet ve 8000 adet laboratuvar
pipetleriyle uyurnlu pipetucy temin edilmelidir. ;
inkiibasyorn oda sicakhiginda olmali ve testin toplam inkGbasyon stresi 75 dakikayr
gecmermelidir.

Laboratuvar yoneticisinin talebi ile testler bir dig -kalite programina Gcretsiz olarak dahil
edilecektir. :

Laboratuvar personeline ‘gerekli egitim verilmeli ve efitim sirasinda, hareanacak kit ve sarf
malzemslerita rafindan karsianmahdir.

Kitten kaynaklanan test kayplarinda veya uygunsuz sonuclarda; kayiplar 15 gin icinde ticretsiz
olarak kargilanmalidir.

Kitler yazils siparist takiben en'geg 30 guin icinde temin edilmelidir.

Kitler ve sarf malzemeleri viicut diginda kullandan Tbbi tam cihazlan yérietmeligine uygun
olarak tretilmis veya ithal edilmig olmalidir. Tedarikgi firmant teklif edilen cihazin envanter

‘Kaydi UTS veya UBB'de olmalidir, Bu kayitiar: saBlik tesisine gostermekle yukimludur.

Cihazda kullamifacak yedek pargalar szlesme stresince Ucretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaknir. Bu garanti hem satict hem distiribitor tarafindan verjimeli ve taghhit edilmelidir.
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- 20. szmet alimina konu olan
onanim, test, kontrolve kai
degerlerini sagiamakta yikim 'dur S
ihazlarda i¢ ve-dis kal “kontrof programiari bulunacak
Kitteriile dig kalite kayit giderleri firma tarafindan kargianac

Anti Niikleer Antikor Antikor {ANA) Testi

1. Test ANA ve ait tiplerme uygun paternlen saptamaya uygun olr

‘ 'p«2. h

1. Test ANCA antikorla
2. ANCA antxkor!a rii




Okulerleri gikartilabilir o
Mikroskopta LEDJamba bulunmali :

i p kapandiktan sonra gerek duyuldugunda hemen agiab

civa va da halejen:lambalarda olduBu gibi SOt
marmaldi ' o

Mikroskop gariitiisti bir dig monitore ak aracak kamera sistemi ve gort
monitar ve bilgisayar bulunmahdir. g
Mikroskopla ilgili her

islemieri firma tarafindan lcretsiz yerine

vM}ikroskobU - imalat tarihi, yagr seri h‘ﬁm.arra?s& ile bel selends
'vS‘ommda_.m;kms-kobanyasf 10 yih gegrmie -
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10.

11.
12.
13.
14,

18,

16.

istenen test miktari: 1200 adet

4 "M*%g

ANT! ENA PROFIL TESTI TEKNIK SARTNAMESI

Kit, ENA { ektsrakte edilebilen nikleer antijen) kullanilarak, immunblot {line blet) yontemiyle

anti ENA antikorlarin profil halinde tespit etmelidir.

Kitteki herbir test stribi, en az §5-A, Ro-52, $5-B, Scl-70, PMScl, Jo-l, sentrormer, dsDNA,
nitkleozom, histon, nRNP/Sm, Sm, ribosomal P-proteini, AMA M2, DES70ve PCNA antijenlerine
karst serumdaki antikorlari ayri ayri tespit edilebilmelidir.

Hasta serumiar: tek tek caligilabilmelidir,

. Stripler tizerinde kontrol band: bulunmalidir.

Kitin calismas: igin gerekli olan her tirid malzeme {konjugat, substrat vs.) kitin iginde
bulunmaldir.

Testin inkibasyonunun tim agamalan otomatik olarak saglayacak, en az 20 stribi aym anda
caligabilen inkiibator Gerefsiz olarak sunulmal, sistermin calismasinr saglayacak tim riialzemeter
ve teknik destek ilgili firmaca temin edilmelidir.

Bu testlerin degerlendirilebilmesi igin tarayicy, yazici ve software'i iefen paket ve servis
{cretsiz olarak sunutmalidir, _

Tekiif edilen kitierin raf 6mirll, satin alindigr tarihten baglayarak en az 8 ay olrialidir.

Cihazdan veya kitten kaynaklanan test kayiplarinda veya uygunsuz sonuglarda, kayiplar, ilgili

firma tarafindan 15 giin iginde {icretsiz olarak kargifanacaktir.

Kitler yauili siparisi takiben en geg 30 giin iginde temin edilmelidir.

{aboratuvarda daha nce kullamimamig testler ve cihazlar i¢in, laboratuvar yoneticisi deneme
amagh test talep edebilir.

Gihazin ve sistemin calismaswla ilgili egitim, laboratuvar yéneticisinin uygun gordigy tarihte,
kurulan sistern zerinde ilgili firma tarafindan verilmelidir. ' B
Kitler.ve sarf malzemeleriviicut diginda kullanilan tibbi tam cihazlarn yonetmeligine uygun olarak
aretilmis veya ithal edifmis olmalidir. Tedarikeifitmanin teklif edilen cihazin envanter. kaydiUTS
veya UBB'deolmalidir. Bu kayitlant saghik tesisine gostermekle yUkGemlirdar. '
Cihazda kullanifacak yedek pargalar sdzlegme suresince Ucretsiz olmak kaydiyla garantili
olacakur, Bu garanti hem satict hem distribltér tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir.
Cihazlarda yillik %95 uptime galisma garantisi verilecektir. Cihazlatin onanm sirasinda arizada
kaldigr streler ariza ¢Oziimienene kadar kayit altma ahinacak ve %95 uptime streleri takip
edilecektir. %95 uptime sirenin altinda Kalan ginfer cihazin sbzlesme {garanti) stresi 2-{iki) kat
uzayacaktir.

Hizmet alimina konu olan cihaziarn itk muayene sirasinda-ve hizmet alimi stresince bakim,
orarim, test, kontrol,ve kalibra syonlarini firma yaptirmaktave yeterli kalite, standart degerlerini
saglamakta yUkiimitddr.

Cihazlarin imalat tafibi; yas: seri numarast ile belgelendirilmelidir ve'sozlegme stirest:sonunda
cihazlann.yasi 10 yilr gegmemelidir.

Testler dis kalite kontrol pmgramfannacdahi-l edilerek sonug alimiricaya kadar tim agsamalara ait
hedel firma tarafindan kargifanmalidir.
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