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CELAL BAYAR UNIVERSITESI HAFSA SULTAN HASTANESIE
MIKROBIYOLOJi LABORATUVARI ]
SONUC KARSILIGI ELISA HIZMET ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

ism tanimi; ihaleye konu olan hizmet, 24 aylk siire ile 4.730.800 toplam puanlk Celal Bayar
Universitesi Hafsa Sultan Hastanesi Mikrobiyoloji Laboratuvari ELISA testlerinin sonug karsthgr hizmet
alimidir.

1. Bu teknik sartname ile bazi kalem ya da kalemlere teklif veren firmalarin Manisa veya Izmir ili
iginde iletisim birolari ile TSE belgeli teknik servisleri bulunmasi gerekmektedir. Firmalara sistem
kurma kogulu getirilmektedir. Kurulacak sistem(ler) ile ilgili olarak;

1.1. Firmalar saatteki hizi en az 200 test veya (izeri olan bir cihaz teklif etmelidirler. (Analizér
hizlarinin  belirlenmesinde  analizérlerin  orijinal kataloglannda belirtilen hizlar esas
alinacaktr).

1.2, Analizérler asadida verilen serolojik testlerini calisabilmelidir.

SUT SuT

TEST ADI KODU SUANI
HBsAg 907.450 12,02
Anti HCV 906.640 16,02
Anti HIV 906.670 12,02
Anti HAV IgG 906.510 12,82
Anti HAV IgM 906.530 12,82
Anti HBs 906.620 12,82
Anti HBc IgG 906.560 12,82
Anti HBc IgM 906.580 12,82
HBeAg 907.420 12,02
Anti HBe 906.600 12,82
Anti Syfilis IgG/IgM 908.090 16,34

1.3. Analizér tam otomatik sistem olmali ve kemiliiminesans yéntemine gdre dlgiim yapmalidir.

Cihaza siirekli, rastgele ve goktan segmeli test girisi yapilabilmelidir.




1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9,

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

1.14,

1.15.

Analizrde reaktiflerin bozulmasini 6nlemeye yénelik sodutma sistemi olmall ve reaktifler
bitinceye kadar analizérlerden cikarimamalidir. Tim reaktifler kullanima hazir olmalidir,
herhangi bir sulandirma ve 6n hazirlik islemi gerektirmemelidir.

AnalizGr, numunelerin programlanmasi ve numunelerin cihaza yerlestiriimesinden,
sonuglarin hasta raporu seklinde alinmasina kadar tam otomatik olarak calisabiimelidirler.

Raporlamada kullanilacak siirekli-streksiz formlar ile barkod kaditlan ilgili firma tarafindan
yeterli miktarda saglanmalidir.

Analizér en az 2 problu olmali; numune ve reaktif problarinda seviye dedektorl, numune
probunda pihti dedektorii bulunmalidir. Numune veya reaktif hacmi azaldifinda kullanici
sistem tarafindan uyarimalidir.

Analizérde acil modu olmali ve acil numuneler bekletiimeden calisiimalidir.

Yiklenici firma, elektrik kesintilerine karsl, analizér icin ayn bir kesintisiz giic kaynagini (en
az 1 saat yeterli olacak kapasitede) cihazla birlikte laboratuvara kurmalidir.

Ihaleyi kazanan firma, halen laboratuvarda mevcut bulunan LIS/HIS adina, teklif ettikieri
tim cihaz/cihazlar, kurumun uygun gordigi sekilde baglamalidir.

Analizér Mikrobiyoloji Anabilim Dall Seroloji laboratuvarina montajl yapilarak calisir halde
teslim edilecektir. Firma teklif ettigi cihazin bakimi, onarimi, her tirll destek ve hizmetin
sunulmasi icin 1 adet Laboratuvar destek personeli 6zliik haklar firma tarafindan saglanmak
kosulu ile calistirlacaktir.

Testler kan transfiizyonunda da kullaniimaya uygun olmalidir.
En az 100 numune ylkienebilmelidir.

Cihazlar halen tiretimi devam eden yeni teknolojiye sahip olmali ve kullaniimig cihaz, Gretim
yill agisindan Saglik Bakanhgi'nin belirlemis oldugu kriterlere uymalidir. Bu uygunluk cihaz
gimriik giris belgeleri ile belgelenmelidir.

Yiiklenici firmalarin ve/veya ithalatg firmalarinin TSE belgeli teknik servis organizasyonlart
olmalidir ve bunu belgelemelidirler. Firmalar, sistemlerde olugabilecek arizalara, anizalann
bildirimini takip eden en geg 4 saat icinde analizor baginda miidahale edip, arizalar en geg
24 saatte gidermelidirler. Arizanin 5 (bes) giin iginde giderilememesi durumunda yeni bir
cihaz kurmayi kabul ve taahhtit etmelidirler.
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1.16.

Yiklenici firma, kitler bitinceye kadar gegen siire boyunca analizdrlerini 24 saat calisir halde
tutacak ve her tlrll bakim, onanm ve yedek parca ihtiyacini {icretsiz olarak karsilayacaktir.
Bu hizmetin kitlerin bitimine kadar kesintisiz olarak yapilacagi, yiiklenici firmanin yani sira
ithalatc ya da dretici firma tarafindan da garanti edilmelidir.

Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler asagidaki bilgileri icermelidir.

2.1,

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Yiklenici firmalar, listemizde yer alan ve kendi cihaz meniilerinde bulunan tiim parametreler
icin kit teklifi vermek zorundaditlar. Onerilecek tiim kitlerin CE onay belgesine sahip olmasi
sarttir.

Teklif edilen kitlerin raf dmri, satin alindigi tarihten baslayarak en az 4 ay olmalidir. Daha
uzun olmasi tercih nedeni olabilir. Raf 6mriin tamamlamasina 2 ay kalan kitler 6nceden
haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlar ile (icretsiz degistirilir.

Teklif edilen kitlerin her bir test igin ayni lot numaralarindan olmasi tercih nedeni olabilir.
Kullanim sirasinda kite iliskin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tim kitleri saghkh
cahstigt kanitlanmis yeni lot numarah kitler ile {icretsiz olarak degistirmelidir.

Teklif edilen kitlerin Merkezi Laboratuvar Koordinatorligii'niin belirleyecedi kogsullar
cercevesinde denenmesi icin 6rnek istenebilir. Istemi izleyen 5 i giinii icerisinde Grneklerin
laboratuvara teslim edilmesi gereklidir. Buna karsin tiim kitlerin teslim asamasinda
denenmesi miimkiin degildir. Ilgili firmalar deneme igin verdikleri kitler ve deneme
sonuglarina iliskin hak ve {icret talep edemezler.

Merkezi Laboratuvar Koordinatoriligii teklif verilen kitlerin transport, koti kosullarda
saklanma, kit igeriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olabilecek her tlrld
sorun ile ilgili hicbir sorumiuluk tagimaz. Iigili firma tiim durumlarda anabilim dali tarafindan
yapllacak yazih bagvuruyu takip eden 15 giin iginde kitleri Gcretsiz olarak yenileri ile
degistirmelidir. Benzer bigimde, kit igeriklerinin bildirilenden eksik gikmasi durumunda ilgili
firma tiim eksiklikleri 8ngériilen test calisma kogullarina uygun bigimde gidermekle

yikimiGdur.

ihale listesinde yer alan “tiim testlerin ve kurulacak tim cihazlarin” kullanimiyla ilgili
gerekebilecek her tiirli sarf malzeme (kontrol ve kalibratérier de dahil), ihale stresince
firmalar tarafindan iicretsiz olarak karsilanacaktir. Kullanilan tiim reaktifler lot degisikligi

oldugunda kalibrasyon istemelidir.

Gerektiginde ihtiyaca gore kitler arasinda takas yapilabilmelidir.

Kitler kemiliiminesans teknolojisiyle calismaya uygun olmalidir.

HIV tam kitleri HIV-1, HIV-2 ve subtip O antikorlarini icermekle birlikte p24 antijenini

saptayabilme ozelliginde olmalidir. ﬁ
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2.10. Teklif edilen HBsAg kitleri bilinen ve en vyaygin mutant HBsAg ‘leri tespit
edebilmelidir(6r:G145r). Bununla ilgili bilgi kit prospektiisiinde yer almali ya da bilimsel
doklimanlarla ispatlanmalidir.

2.11.  Teklif edilen kitler Sifiliz IgG ve IgM antikorlarina birlikte bakabilmelidir.

2.12.  Serum ve reaktiflerin saklanmasi igin uygun hacimde kit saklama dolabi ve derin dondurucu
firma tarafindan verilecektir.

2.13. Sbzlesme siiresince teklif veren firma Laboratuvar Birim sorumlusunun istedigi testler igin
laboratuvar tarafindan kabul edilen bir “Dig Kalite Kontrol Programi” ile ilgili tiim islemleri
Ucretsiz olarak gerceklestirmelidir.

3. Bu sartnameye ait genel hususlar asadida yer almaktadir.

3.1. Yiklenici firma, analizérlerin kurulumunu takiben kullanicilarin  egitimini  laboratuvar
sorumlusunun uygun goérece§i sartlarda ve siire boyunca gergeklestirmelidir. EGitim sonrasi
kullanici egitim sertifikalan Laboratuvar sorumlusuna teslim edilmeiidir.

3.2.  Gerekli masa, calisma tezgahlan laboratuvar standartlarina uygun bicimde ilgili firma
tarafindan saglanir.

3.3. Ay sonlarinda yaptidi is karsihigr yiklenici firmaya yapilacak 6demelerde esas alinacak
miktar; laboratuvar sorumlusunu tarafindan kurumun HBYS'sinde onaylanmis tetkikler ve
sayllart belirlenecek ve laboratuvar sorumlusu tarafindan incelendikten sonra
hesaplanacaktir. Bu 6demenin yapilabilmesi igin yiiklenici firma; galistirdigi personelin bir ay
dnceki Ucretlerini ve sigorta bedellerini 6demis olduguna dair belgeyi idareye teslim
etmelidir. -

3.4. ihaleye katlan firmalar bu sartnamede yer alan tim sartlan saglayacaklarini yazili olarak
taahhiit edecek ve sartnamede istenen belgeleri eksiksiz olarak ihale dosyalarinda
bulunduracaklardir.

3.5. Sistemin calismasi icin gerekebilecek her tiirli madde ilgili firma tarafindan Gcretsiz
saglanmalidir.

Diger Hususlar:
1- Kitler ve sarf malzemeleri viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlar yénetmelidine uygun olarak

Giretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikgi firmanin Jteklif edilen cihazin envanter kayd uTs
veya UBB'de olmalidir. Bu kayitlan saglik tesisine gostermekle yikimliddr.

2- Cihazda kullanlacak yedek pargalar sozlesme suresince iicretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Bu garanti hem satici hem distiribltor tarafindan verilmeli ve taahhit edilmelidir.

3- Cihazlarda yillik %95 uptime ¢alisma garantisi verilecektir.Cihazlarin onarim sirasinda arizada

kaldigi sireler anza gdzlimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime siireleri takip




edilecektir.%95 uptime siirenin altinda kalan glnler cihazin sézlesme (garanti) siiresi 2 (iki) kat
uzayacaktir,

Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi siiresince
bakim,onarim,test,kontrol,ve kalibrasyonlarini firma yaptirmakta ve vyeterli kalite,standart
degerlerini saglamakta yiikiimliidiir.

Kit veya sarf karsiid kullanilacak cihazin yast 10 (on) yih gegmemis olmaldir.

Cihazlarda i¢ ve dis kalite kontrol programlan bulunacak ve bunlar igin gerekii kalite kontrol
kitleri ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir,

Firmaya yapilacak olan 6demeler gerceklesen test sayilari Uzerinden yapilacaktir.
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