Evrak Tarih ve Sayist: 26.01.2023-E.476802

/ TC.
) MANISA CELAL BAYAR UNIVERSITESI
MANISA Saglik Uygulama ve Arastirma Hastanesi Bashekimligi
SELAL B
Say1 :E-61804347-020-476802 26.01.2023

Konu : Olurlar, Onaylar

MERKEZi LABORATUVAR KOORDINATORLUGUNE

Tibbi Mikrobiyoloji AD. Seroloji Laboratuvarmin hastanemiz 1 yillik rutin ihtiyacinda
kullanilmak (zere gerekli olan ELISA testlerine ait teknik sartname ekte sunulmustur. Temini igin
geregini arz ederim.

Prof. Dr. Horti GAZI
Sorumlu Ogretim Uyesi

Ek: Seroloji Laboratuvar1 ELISA testleri sartnamesi (4 sayfa)

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Dogrulama Kodu :BSUZBHR298 Pin Kodu :88352 Belge Takip Adresi : https://turkiye.gov.tr/ebd?eK=4049&eD=BSUZBHR298&eS=476802
Adres:Manisa Celal Bayar Universitesi Uncubozkdy Saghk Kampiisii Bilgi igin: Horl Gazi
Telefon:(0 236) 4444228 Faks:(0 236) 2338040 Unvani: Sorumlu Ogretim Uyesi
e-Posta:bashekimlik@cbu.edu.tr Elektronik Ag:http://hastane.cbu.edu.tr
Kep Adresi:celalbayaruniversitesi@hs01.kep.tr

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



T.C. :

CELAL BAYAR UNIiVERSITESI HAFSA SULTAN HASTANESI
MiKROBiYOLOJI LABORATUVARI :
SONUC KARSILIGI ELISA HIZMET ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

Isin tanimi; ihaleye konu olan hizmet, 12 aylik stre ile Celal Bayar Universitesi Hafsa Sultan Hastanes
Merkezi Laboratuvar Serolojii Laboratuvari Elisa testlerinin sonug karsilidgr hizmet alimidir.

1. Bu teknik sarthame ile baz kalem ya da kalemlere teklif veren firmalarin Mgnisg veya izmir il
icinde iletisim burolan ile TSE belgeli teknik servisleri bulunmas! gerekmektedir. Firmalara sistem
kurma kosulu getirilmektedir. Kurulacak sistem(ler) ile ilgili olarak;

(B Firmalar Laboratuvara birbirinin ayni reaktif ve sarflari kullanabilen 2 adet cinaz kuracak,
bu cihazlardan 1 tanesinin saatteki hizi en az 200 test veya (izeri olacaktir. (Analizor
hizlannin  belirlenmesinde, analizérlerin  orijinal  kataloglarinda belirtilen  hizlar — esas
alinacaktir).

1.2.  Analizorler asadida verilen serolojik testlerini calisabilmelidir.

TEST SUT SUT TOPLAM
MIKTARI KODU PUANI PUAN

25.000| 907.450 20,35 508.750,00
25.000 | 907.480 27518 678.250,00
25.000| 906.670 20,35 508.750,00
11.000| 906.510 2171 238.810,00
11.000| 906.530 Zilie] 238.810,00
25.000 906.620 21,71 542.750,00
14.000| 906.560 21,71 303.940,00
14.000| 906.580 21071 303.940,00
7.500| 907.420 20,35 152.625,00
7.500| 906.600 21971 162.825,00
100| 908.090 27,67 2.767,00
165.100 3.642.217,00

TEST ADI

HBSAgQ

Anti HCV
Anti HIV

Anti HAV IgG
Anti HAV IgM
Antl HBs

Anti HBc IgG
Anti HBc IgM
HBeAg

Anti HBe
Anti Syfilis IgG/IgM
TOPLAM

1.3, Analizorler tam otomatik sistem olmali ve kemiluminesans yontemine gore olcum
yapmalidir. Cihaza sirekli, rastgele ve goktan secmeli test girisi yapilabilmelidir. 1.2 de ver
alan tum testlerin inkibasyon sureleri 60 dakikayr gegmemelidir.

1.4.  Analizérlerde reaktiflerin bozulmasini onlemeye yonelik sogutma sistemi olmali ve
reaktifler bitinceye kadar analizorlerden cikarilmamalidir. TUm reaktifler kullanima hazir
olmalidir, herhangi bir sulandirma ve on hazrlik islemi gerektirmemelidir. Sulandirma
islemi gerektiren ylkama veya temizlik sollisyonu var ise sulandirma islemi sonrasi cihaza
hemen yUklenilebilmeli, herhangi bir bekleme siiresine ihtiyac duymamalidir.
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in cihaza yerlestirilmesinden,

1508 Analizérler, numunelerin programlanmasl V€ numuneler | S
atik olarak gahsabllmelldlrler.

sonuclarin hasta raporu seklinde alinmasina kadar tam otorr

irekli-stireksiz formlar ile barkod kaditlari ilgili firma tarafindan

1.6. Raporlamada kullanilacak s
yeterli miktarda saglanmaldir.

"e ve reaktif problarinda seviye dedektory,

1.7.  Analizorler en az 2 problu olmali; numu
tif hacmi azaldiginda

Aumune probunda pihti dedektéri bulunmalidir. Numune veya reak
kullanici sistem tarafindan uyarimaldir.

1.8. Analizérlerde acil modu olmali ve acil numuneler bekletiimeden caligiimalidir.

lerine karsi, analizorler igin ayrl bir kesintisiz gu

1.9. Yiiklenici firma, elektrik kesintl
hirlikte laboratuvard kurmalidir.

(en az 1 saat yeterli olacak kapasitede) cihazlarla

1.10. Ihaleyi kazanan firma, halen laboratuvarda mevcut bulunan LIS/HIS agina, teklif ettikleri

tim cihaz/cihazlari, kurumun uygun gordiigl sekilde baglamalidir.

1.11. Analizorler Merkezi Laboratuvar Serolojii Laboratuvarina montaji yapilarak Galigir halde
teslim edilecektir. Firma teklif ettigi cihazin bakimi, onarimi, her tiirlu destek ve hizmetin
sunulmasi icin 1 adet Laboratuvar destek personelini 0zlUK haklar firma tarafindan

saglanmak kosulu ile calistirilacaktir.

112. Testler kan transfiizyonunda da kullanilmaya uygun olmalidir.

1.13. Analizorlere en az 100 numune yuklenebilmelidir.

1 14. Cihazlar halen uretimi devam eden veni teknolojiye sahip olmali ve kullanilmis cihaz,
iretim yili agisindan Saglik Bakanligi’nin belirlemis oldugu kriterlere uymalidir. Bu uygunluk

cihaz gumrtk giris belgeleri ile belgelenmelidir.

115, Yiiklenici firmalarin ve/veya ithalatgi firmalarinin TSE belgeli teknik servis organizasyonlart
olmalidir ve bunu belgelemelidirler. Firmalar, sistemlerde olusabilecek arizalara, arizalarin
bildirimini takip eden en geg 4 saat icinde analizor basinda midahale edip, arizalari en geg

24 saatte gidermelidirler. Arnizanin 5 (bes) giin icinde giderilememesi durumunda yeni bir
cihaz kurmay! kabul ve taahhit etmelidirler.

116. Yiiklenici firma, kitler bitinceye kadar gegen siire boyunca analizorlerini 24 saat galigir
halde tutacak ve her turlu bakim, onarim ve yedek parca ihtiyacini Ucretsiz olarak
karsilayacaktir. Bu hizmetin kitlerin bitimine kadar kesintisiz olarak yapilacagi, yuklenici
firmanin yani sira ithalatgl ya da Uretici firma tarafindan da garanti edilmelidir.

b i L]
A Py 211 At/ -~
R i i
f b b » . i 4 ‘lq-l"l'b-iu { :
\ < .
. -
s B - o
o F
"

'S

/ 10_,&1'\/&};) Prof. Dr. Talat ECEMIS
AOADIIKCTCBIND 0948 Tibbi Mikrobiyoloji
Dip.Tes.No:35319




2. Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler asagidaki bilgilerl icermelidir.

jlupan  tum

Zizde vyer alan ve kendi cihaz mendlerinde D
in CE onay

klifi vermek sorundadirlar. Onerilecek tum kitler

9 Yiklenici firmalar, lister

parametreler icin Kit te
belgesine sahip olmasl sarttir,

n alindigi tarihten baglayarak en az 4 ay olmalidir. Daha
amlamasina 2 ay kalan kitler onceden

ile (icretsiz degistirilir.

2. Teklif edilen kitlerin raf éomru, satl
uzun olmasi tercih neden olabilir. Raf omrunu tam

haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlar

olmasi tercih nedeni olabilir.

53 Teklif edilen kitlerin her bir test igin ayni lot numaralarindan ;
ilgili firma, tum kitleri saghkl

Kullanim sirasinda kite iliskin bir sorun gikmasi durumunda
calistigi kanitlanmig yeni lot numarali kitler ile ticretsiz olarak degistirmelidir.

2.4. Teklif edilen kitlerin Seroloji Laboratuvarl Birim sorumlusunun belirleyecedi kosullar
cercevesinde denenmesi igin ornek istenebilir. Istemi izleyen 5 ig gunu icerisinde
5rneklerin laboratuvara teslim edilmesi gereklidir. Buna karsin tim Kitlerin teslim
asamasinda denenmesi mumkun degildir. Ilgili firmalar deneme IGIn verdikleri Kitler ve

deneme sonuclarina iliskin hak ve Ucret talep edemezler.

25 Merkezi Laboratuvar Koordinatorligi teklif verilen Kkitlerin transport, kotl kosullarda
saklanma, kit iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olabilecek her turld
sorun ile ilgili higbir sorumluluk tagimaz. Ilgili firma tim durumlarda TibDI Mikrobiyoloji
Anabilim Dali tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 gun icinde kitleri Ucretsiz
olarak vyenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, Kit iceriklerinin Dbildirilenden eksik
cikmasi durumunda ilgili firma tum eksiklikleri ongorulen test calisma kosullarina uygun

bicimde gidermekle yukumluddr.

2.6. ihale listesinde yer alan “tim testlerin ve kurulacak tim cihazlarin” kullanimiyla ilgili
gerekebilecek her tirlli sarf malzeme (kontrol ve kalibratorler de dahil), ihale suresince
firmalar tarafindan Ucretsiz olarak karsilanacaktir. Kullanilan tim reaktifler lot degisikligi
oldugunda kalibrasyon istemelidir.

2.7.  Gerektiginde ihtiyaca gore kitler arasinda takas yapilabilmelidir.

2.8. Kitler .kemilﬂminesans teknolojisiyle calismaya uygun olmahldir. Cihaza reaktifler
yuklenirken, reaktif barkodlari otomatik okunmali, pozisyon, test adi, test sayisi, lot

numarasi gibi bilgiler cihaz tarafindan otomatik olarak tanimlan i .
L mali herhangi bir tek
yardimina ihtiyag duymamalidir. 5 nisyen

2.9.  HIV tani kitleri HIV-1, HIV-2 ve subtip O antik i .
' orl : .
saptayabilme 6zelliginde olmalidir. i arniicermekle birlikte p24 antijenini
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> 10. Teklif edilen HBsAg kitlert bilinen ve en yaygii mutant HbsAg 'lerl _tespiltde”clkgai’:mjg?lg
(0r:G145r). Bununla ilgili bilg kit prospektﬂsunde yer almall ya da bilimsel dokumd
ispatlanmalidir.

511, Teklif edilen kitler Sifiliz IgG ve [gM antikorlarina birlikte bakabilmelidir.

icin uygun hacimde kit saklama dolabi ve derin

2.12. Serum V€ reaktiflerin saklanmasl '
dondurucu firma tarafindan verilecektir,

firma Seroloji Laboratuvart Birim Sorumiusunun istedigi

>.13. Sozlesme suresince teklif veren ) istedidi
bul edilen bir “Dig Kalite Kontrol Programi” ile ilgili

Bu sartnameye ait genel hususlar asagida yer almaktadir.

S8R Yiklenici firma, analizorlerin kurulumunu takiben cullanicilarin — egitimini laboratuvar
sorumlusunun uygun gorecegi sartlarda ve sure Doyunce gergeklegtirmelidlr. Egitim
<onras! kullanicl egitim sertifikalart Seroloji Laboratuvar Sorumlusuna teslim edilmelidir.

382. Gerekli masa, calisma tezgahlari laboratuvar standartlarina uygun bicimde ilgili firma

tarafindan saglanir.

3.3. Ay sonlarinda yaptigi is karsiligi yuklenici firmaya yapilacak 5demelerde esas alinacak
miktar; laboratuvar sorumiusunu tarafindan kurumun HBYS'sinde onaylanmis tetkikler ve

sayllarl belirlenecek ve laboratuvar sorumlusu tarafindan incelendikten sonra

hesaplanacaktir. Bu édemenin yapilabilmesi igin yuklenicl firma: calistirdigi personelin bir
ay onceki ucretlerini ve sigorta hedellerini 6demis olduguna dair belgey! idareye teslim

etmelidir.

3.4. Ihaleye katilan firmalar bu sartnamede yer alan tum sartlari saglayacaklarini yazill olarak
taahhiit edecek ve sartnamede istenen belgeleri eksiksiz olarak ihale dosyalarinda

bulunduracaklardir.

3.5. Sistemin calismasl igin gerekebilecek her tiirli madde ilgili firma tarafindan Ucretsiz
saglanmalidir.
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