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CELAL BAYAR UNIVERSITESI HAFSA SULTAN HASTANESI
MIKROBIYOLOJi LABORATUVARI
SONUG KARSILIGI HiZMET ALIMI TEKNiK SARTNAMESI

isin tanimi; ihaleye konu olan hizmet, 24 aylik stre ile Celal Bayar Universitesi Hafsa Sultan Hastanesi

Seroloji laboratuvari testlerinin sonug karsiligi hizmet alimidir.

1. Bu teknik sartname ile bazi kalem ya da kalemlere teklif veren firmalarin Manisa veya Izmir ili iginde
iletisim barolari ile TSE hizmet yeri yeterlilik belgesi bulunmasi gerekmektedir. Firmalara sistem

kurma kosulu getirilmektedir. Kurulacak sistem(ler) ile ilgili olarak;

1.1.

1.2.

Firmalar Laboratuvara madde 1.2. de belirtilen; 1-11 sira numarall testlerin tamamini
calisabilecek, saatte en az 400 test hiza sahip 1 adet Kemiluminesans yéntem cihaz, 14-
21 sira numaral testler icin saatte 30 test hiza sahip 1 adet ELFA yontem cihaz, 22-35 sira
numarall testler igin saatte en az 180 test hiza sahip 1 adet Nefelometrik yéntem cihazi
Seroloji laboratuvarina kuracaktir (Analizér hizlarinin belirlenmesinde, analizérlerin orijinal
kataloglarinda belirtilen hizlar esas alinacaktir).
Test listesi asagidadir. Tamamina teklif verilecek olup, Teklif edilecek cihazlarin panelinde
COVID- 19 ( SARS — CoV -2 ) testi bulunmuyorsa, firmalar kemiluminesans veya ELFA
yontemi kullanan, herhangi bir 6n iglem gerektirmeyen, tam otomatik Bir cihaz ile bu hizmeti
sadlayacaktir,
SIRA TEST SUT SuUT TOPLAM
TEST ADI )
NO MIKTARI KODU PUANI PUAN
1 | HBsAg kantitatif 63.000| 907.450 | 83,25 5.244.750,00
2 | Anti HCV 63.000| 906.640 | 88,82 5.595.660,00
3 | Anti HIV 60.000| 906.670 83,25 4.995.000,00
4 | Anti HAV IgG veya Total 29.000| 906.510 88,82 2.575.780,00
5 | Anti HAV IgM 22.500| 906.530 88,82 1.998.450,00
8 |Anti HBs 63.000| 906.620 | 88,82 5.585.660,00
7 | Anti HBc IgG veya Total 32.000| 906.560 88,82 2.842.240,00
8 | Anti HBc IgM 32.000| 906.580 88,82 2.842, 0
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9 |HBeAg 18.500| 907.420 | 83,25 1.540.125,00
10 |Anti HBe 18.500| 906.600 | 88,82 1.643.170,00
11 | ANTI SYFILIS 1gG/IigM 1000| 908.090 | 113,2 113.200,00
12 | COVID-19 (Sars-CoV-2) IgG 1000( 907.222 | 88,82 88.820,00
13 | COVID-19 (Sars-CoV-2) IgM 1000| 907.223 | 88,82 88.820,00
14 | ANTI CMV IGG 4,500| 906.360 | 88,82 399.690,00
15 | ANTI CMV IGM 4.500| 906.370 | 88,82 399.690,00
16 | ANTI RUBELLA IGM 3.000( 906.840 | 83,25 249.750,00
17 | ANTI RUBELLA IGG 3.000| 906.820 | 83,25 249.750,00
18 | ANTIEBNA IGG 2.000| 907.290 | 104,32 208.640,00
19 | ANTIVCA IGG 2.000| 907.310 | 104,32 208.640,00
20 |ANTIVCAIGM 2.000| 907.320 | 104,32 208.640,00
21 | ANTICMV IGG AVIDITE 1.200| 907.220 | 179,85 215.820,00
22 |ASO 4.000| L100980 27,76 111.040,00
23 | High sensitive CRP 18.000| L101850 27,76 499.680,00
24 |RF 18.000| L106570 27,76 499.680,00
25 |IGA 14.000( 907620 55,45 776.300,00
26 |IGG 14.000| 907630 55,45 776.300,00
27 |IGM 14.000| 907640 55,45 776.300,00
28 |c3cC 5.500| L104560 56,61 311.355,00
29 |[Cc4 5.500| L104570 56,61 311.355,00
30 [IGG1 600| L103550| 188,76 113.256,00
31 |IGG2 600| L103550| 188,76 113.256,00
32 |IGG3 600| L103550| 188,76 113.256,00
33 |IGG4 600| L103550| 188,76 113.256,00
34 | FLC KAPPA 1.500( L103930| 142,09 213.135,00
35 |FLC LAMBD 1.500| L104970| 142,09 213.135,00

TOPLAM 525.100 42 245.839,00

Kurulacak sistemler ile ilgili 6zellikler agagida belirtiimistir:

2. 1-11 sira numarali testler icin kullanilacak cihazin teknik dzellikleri;
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21.

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6,

2.7,

2.8.

2.9.

2.10.
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Analizérler tam otomatik sistem olmali ve kemiliminesans ydntemine goére o6lglm
yapmalidir. Cihaza surekli, rastgele ve ¢coktan secmeli test girisi yapilabilmelidir. 1.2 de yer
alan 1-11 sira numarali testlerin tamamini ¢alisabilmeli ve inklibasyon sureleri 60 dakikay!

gecmemelidir.

Analizérde reaktiflerin bozulmasini énlemeye yonelik sodutma sistemi olmall ve reaktifler
bitinceye kadar analizérlerden ¢ikariimamalidir. Tim reaktifler kullanima hazir olmalidir;
herhangi bir sulandirma ve 6n hazirlik islemi gerektirmemelidir. Cihaz calisir halde iken
cihaz durdurulmaya ihtiya¢ duyulmadan reaktif ekleme ve ¢ikartma iglemine izin vermelidir.
Kullanilan tiim reaktifler lot degisikli§i oldugunda kalibrasyon istemelidir.

Analizérler, numunelerin programlanmasi ve numunelerin cihaza yerlestiriimesinden,
sonuglarin hasta raporu seklinde alinmasina kadar tam otomatik olarak ¢aligabilmelidirler.

Analizérler en az 2 problu olmalidir; numune ve reaktif problarinda seviye dedekiori,
numune probunda pihti dedektérl bulunmall ve kontsaminasyonu engelleme amacl tek
kullanimlik pipet ucu kullanmalidir. Numune veya reaktif hacmi azaldiginda kullanici sistem
tarafindan uyariimaldir.

Analizérlerde acil modu olmali ve acil numuneler bekletiimeden calisiimalidir.

Testler kan transfizyonunda da kullaniimaya uygun olmalidir. Firmalar bu durumu
belgelemelidir.

Analizérlere en az 100 numune yuklenebilmelidir.

Y Uklenici firmalar, listemizde yer alan ve kendi cihaz menilerinde bulunan tim parametreler
igin kit teklifi vermek zorundadirlar. Onerilecek tum kitlerin CE onay belgesine sahip olmasi

sarttir.

Teklif edilen kitlerin raf émrd, teslim alindidi tarinten baslayarak en az 4 ay olmalidir. Daha
uzun olmasi tercih nedeni olabilir. Raf émriini tamamlamasina 2 ay kalan kitler 6nceden

haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlar ile Ucretsiz degistirilir.

Kitler kemiliminesans teknolojisiyle calismaya uygun olmalidir. Cihaz saatte en az 400 test
hiz yapabilmelidir. ( Hiz orijinal katalog hizi olacak ve pratik hizin, teorik hizdan gok disik
kaldigi durumda Ek cihaz istenebilecektir. )




2.11.

2.12.

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

saptayabilme dzellijinde olmalidir.

Teklif edilen HBsAg kitleri bilinen ve en yaygin mutant HBsAg'leri tespit edebilmelidir
(Ornek: G145R). Bununla ilgili bilgi kit prospektiisiinde yer almali ya da bilimsel
dékumanlarla ispatlanmalidir.

3. 14 - 21 sira numarali testler igin kullanilacak cihaz teknik dzellikleri;

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Cihaz, ELFA ( Enzyme Linked Floresance Assay ) yéntemi ile galismalidir.

Cihaz tek tek galismaya uygun olmalidir.

Bir testi caligmak icin gerekli olan tim reakiifler test striplerine dagitiimis olmali; sisteme bir
hasta igcin sadece bir hastalik reaktif yuklenebilmelidir. Béylece 6lu hacimden,
buharlagmadan ya da stabiliteden dolay1 olusabilecek reaktif kayiplari énlenmelidir.

Kitlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 6 ay miadh olmalidir.

Cihaz calisma hizi her seansta en az 30 test olmalidir.

Cihaz test sonuclarini kantitatif olarak verebilmelidir.

Cihaz, numunelerin yerlestirimesinden sonra sonuglarin alinmasina kadar bitin iglemleri

otomatik olarak yapabilmelidir.

Cihaz ve test stripleri barkod okuyucu sistemine sahip olmali ve cihaz hastane ctomasyon
sistemine baglanabilmeli ve sonuglar dokumante edilebilmelidir. Firma, hastanenin uygun
gordigi sekilde LIS/ HIS sistemine bagdlantiyi Ucretsiz saglamalidir.

4. 22-35 sira numaral testler igin kullanilacak cihaz teknik dzellikleri;

4.1.

4.2.
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Cihaz, tam otomatik, nefelometri analizérii olmalidir. Teklifler tum testleri igermelidir.

Ayni anda birden fazla numuneden, birden fazla plazma protein testlerini, “random accass”
ve “walk away” caligabilmelidir, ¢alismas! durdurulmadan devamii reaktif ve numune girigi
yapilabilmelidir.
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4.3. Cihaz beyin omurilik sivisinda immunglobulin ve albumin élgimlerini yapabilmeli ve bu
sonuglar serum sonuglariyla birlikte dederlendirerek yorumlayabilen ve grafiklendirebilen

(Reiberggram) bilgisayar yazilimi Gcretsiz olarak temin edilmelidir.
4.4, Cihazin ¢alisma hizi saatte en az 180 test olmalidir.
4.5. Cihazda reaktifler ve numuneler icin ayr islem yapan iki adet prob bulunmalidir.

4.6. Cihaz, inklibasyonu, reaktif ve numunelerin uygun miktarlarda pipetlenmesini ve uygun
dilisyonlarini otomatik olarak yapabilmeli, bu asamalarda olugabilecek sorunlar bildiren

ikaz sistemi olmalidir.

4.7. Cihaz, numuneleri barkot ile taniyabilmeli, sonuglarin hastane bilgisayar sisteminden
dokiimante edilmesi mumkiin olmall ve ilgili firma, hastanenin uygun gérdigi sekilde

LIS/HIS sistemine baglantiy! saglamalidir.

4.8. Numunler, cihaza hastanemizde kullanilan 8 ml'lik tiplerle ve ependorf tipleriyle direkt
olarak ytklenebilmelidir.

4.9, Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi siiresince bakim,
onarim, test, kontrol, ve kalibrasyonlarini firma yaptirmakta ve yeterli kalite, standart

degerlerini sadlamakta yukumitdar.

5. Bu sartnameye ait genel hususlar agagida yer almaktadir.

5.1. Yuklenici firma, analizérlerin kurulumunu takiben kullanicilarin egitimini laboratuvar
sorumlusunun uygun gérecegi sartlarda ve slire boyunca gergeklestirmelidir. Egitim sonrasi
kullanici egitim sertifikalari laboratuvar sorumiusuna teslim edilmelidir.

5.2 Gerektiginde ihtiyaca gore kitler arasinda takas yapilabilmelidir. Bu durumda kitler SUT
puanlarina gére takas olacaktir.

5.3. Serum ve reaktiflerin saklanmas! igin uygun hacimde 2 adet kit saklama dolabi, 1 adet derin
dondurucu, 2 adet lazer printer, laboratuvar 1si dengesi icin en a2z 18.000 BTU 1 adet kiima
ve en az 28 tlp kapasiteli 1 adet sogutmali santrifij cinazi firma tarafindan verilecektir.

5.4. Yiklenici firma, kitler bitinceye kadar gecen sure boyunca analizérlerini 24 saat ¢alisir halde
tutacak ve her tlrli bakim, onarim ve yedek parca ihtiyacini Ucretsiz olarak kargllayacaktir.
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5:6.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9

5.10.

5.11.

5.12.
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Gerekli masa, galigma tezgahlari laboratuvar standartlarina uygun bicimde ilgili firma
tarafindan saglanir. Su sistemi gerekiyorsa ilgili firma tarafindan masraflar karsilanacak

sekilde kurulumu yapilacaktir.

Ay sonlarinda yapti§ is karsiidr yiklenici firmaya yapilacak 6demelerde esas alinacak
miktar; laboratuvar sorumiusu tarafindan kurumun HBYS'sinde onaylanmis tetkikler ve

sayilari belirlenecek ve incelendikten sonra hesaplanacakiir.

ihaleye katilan firmalar bu sartnamede yer alan tim sartian saglayacaklarini yazili olarak
taahhit edecek ve sartnamede istenen belgeleri eksiksiz olarak ihale dosyalarinda

bulunduracaklardir.

Sézlegme suresince teklif veren firma Laboratuvar Birim Sorumlusu’ nun istedigi tom testler
icin laboratuvar tarafindan kabul edilen bir “Dig Kalite Kontrol Programi” ile ilgili tim islemleri
Ucretsiz olarak gerceklestirmelidir.

Merkezi Laboratuvar Koordinatérlugl teklif verilen kitlerin transport, kétu kosullarda
saklanma, kit iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olabilecek her turli
sorun ile ilgili hicbir sorumluluk tagimaz. ligili firma tim durumilarda Seroloji Laboratuvari
Birim Sorumlusu tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 giin iginde kitleri
Ucretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit iceriklerinin bildirilenden eksik
¢ikmasi durumunda ilgili firma tim eksiklikleri éngérulen test galisma kosullarina uygun
bicimde gidermekle yukiumitdir.

lhale listesinde yer alan “tim testlerin ve kurulacak tum cihazlarin® kullanimiyla ilgili
gerekebilecek her tirld sarf malzeme (kontrol ve kalibratérler de dahil), ihale stiresince firma
tarafindan Gcretsiz olarak karsilanacaktir. Kullanilan tim reaktifler lot degisikligi oldugunda
kalibrasyon istemelidir.

Cihazlar halen Uretimi devam eden yeni teknolojiye sahip olmali ve kullaniimis cihaz, tretim
yili agisindan Saglik Bakanligi'nin belirlemis oldugu kriterlere uymalidir. Bu uygunluk cihaz
gumrik giris belgeleri ile belgelenmelidir.

Yuklenici firmalarin ve/veya ithalatei firmalarinin TSE belgeli teknik servis organizasyonlari
olmalidir ve bunu belgelemelidirler. Firmalar, sistemlerde olusabilecek arizalara, arizalarin
bildirimini takip eden en geg 4 saat iginde analizér basinda mudahale edip, arizalar en geg
24 saatte gidermelidirler. Arizanin 5 (bes) giin icinde giderilememesi durumunda yeni bir
cihaz kurmayi kabul ve taahht etmelidirler. "
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5.13.

5.14.

5.16.

5.16.

5.17.

5.18.

5.18.

5.20.

ihaleyi kazanan firma, halen laboratuvarda mevcut bulunan LIS/HIS agina, teklif ettikleri
tim cihaz/cihazlari, kurumun uygun gérdugu sekilde baglamalidir.

Analizorler Merkezi Laboratuvar Seroloji laboratuvarina montaji yapilarak galisir halde
teslim edilecektir. Firma teklif ettigi cihazin bakimi, onarimi, her turll destek ve hizmetini

saglanmak kosulu ile calistirilacaktir.

Yuklenici firma, elektrik kesintilerine karsi, analizérler icin ayri bir kesintisiz glic kaynagini
(en az 30 dakika yeterli olacak kapasitede) cihazlarla birlikte laboratuvara kurmalidir.

Raporlamada kullanilacak strekli-streksiz formlar ile barkod kagitlari ilgili firma tarafindan
yeterli miktarda saglanmalidir.

Teklif edilen kitlerin her bir test icin ayni lot numaralarindan olmasi tercih nedeni olabilir.
Kullanim sirasinda kite iligkin bir sorun gikmasi durumunda ilgili firma, tum kitleri saglikli
galistigi kanitlanmig yeni lot numarali kitler ile Ucretsiz olarak degistirmelidir.

Teklif edilen kitlerin Merkezi Laboratuvar Koordinatériugi'nin belirleyecedi kosullar
cercevesinde denenmesi icin 6rnek istenebilir. Istemi izleyen 5 is guini icerisinde érneklerin
laboratuvara teslim edilmesi gereklidir. Buna kargin tim kitlerin teslim asamasinda
denenmesi mumkin degildir. ilgili firmalar deneme icin verdikleri kitler ve deneme

sonuglarina iligkin hak ve tcret talep edemezler.

Kitler ve sarf malzemeleri yurt disinda kullanilan tibbi tani cihazlari yénetmeligine uygun
olarak Uretilmig veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikgi firmanin, teklif edilen cihazin envanter
kaydi UTS veya UBB'de olmalidir. Bu kayitlan saglik tesisine géstermekle yukumludir.

Sistemlerin ¢aligmas! icin gerekebilecek her turli madde ilgili firma tarafindan cretsiz

saglanmalidir.
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