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MULTIPARAMETRIK ELISA TESTLERI TEKNIK SARTNAMESI

Asagida isimleri ve miktarlari belirtilen testler, teknik sartlar belirtilen analizor ve cihazlarla galigacak
ozellikte olmaldir.

GENEL SARTLAR

1. Teklifler tum testleri igermelidir.

2. Kitler; asagida teknik sartlari verilmis olan otomatize multiparametrik ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay) cihaz ile galigmaya uygun olmalidir.

3. Teklif edilen kitlerin raf omru, satin alindigi tarihten baslayarak en az 6 ay olmalidir.

4. ihtiyaghalinde, raf dmriiniin tamamlanmasina 2 ay kala, testler laboratuvar yoneticisinin talebine
gore uygun diger testlerle degistirilebilir.

5. Testlerin saklanmasiile ilgili uygun sogutucular ve galismasiyla ilgili her turlu sarf malzemesi ilgili
firma tarafindan Ucretsiz olarak temin edilmelidir.

6. Testlerin raporlandinimasina kadar gerekli bilgisayar sistemi, LCD monitord, lazer yazicisi, kesintisiz
guc kaynagi, barkod cihazi, cihaz icin gerekli ortam isisini saglayacak klima sistemi, sarf malzemeleri,
cihazin laboratuvarda kurulmasini ve yerlesimini saglayacak arag ve geregler ve diger tum gerekli
malzemeler temin edilmeli ve kurmalidir.

7. Sistemden, cihazdan veya kitten kaynaklanan hatali veya uygunsuz sonuglarda, kayiplar 15 gun
icinde Ucretsiz olarak kargilanmalidir.

8. Sistemlerde olusabilecek arizalara, arizalarin bildirimini takip eden en geg 24 saat iginde cihaz
basinda mudahale edilip, arizalar gidermelidir. Arizanin 72 saat iginde giderilememesi durumunda, 15
gun icinde yeni bir cihaz laboratuvara kurulmalidir.

9. Kitler bitinceye kadar gegen siire boyuncacihazi ve kurulan sistemi 24 saat galigir halde tutacak ve
her turli bakim, onarim ve yedek parga ihtiyacini Gcretsiz olarak karsilanmalidir.

10. Kitler yazili siparisi takiben en geg¢ 30 gun iginde temin edilmelidir.

11. Analizor ve diger cihazlarin uygun araliklarla yilda en az 3 kez bakimi yapiimalidir.

12. Laboratuvarda daha once kullaniimamus testler ve cihazlar igin, laboratuvar ydneticisinin deneme
amacli test talebi yerine getirilmelidir

13. Tum testler bir dis kalite programina dahil edilmeli, bu programin eksiksiz uygulanmasi,
surdirtlmesive sonuglandiriimasina ait islemler Gcretsiz saglanmalidir.

14. Cihazin ve sistemin caligmasiyla ilgili egitim, laboratuvar yoneticisinin uygun gordugu tarihte,
kurulan sistem tzerinde ilgili firma tarafindan verilmelidir.

15. Kitler ve sarf malzemeleri viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari yonetmeligine uygun olarak
tretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikgi firmanin, teklif edilen cihazin envanter kaydi UTS veya
UBB’de olmalidir. Bu kayitlari saglik tesisine gostermekle yukumladur,

16. Cihazda kullanilacak yedek pargalar sozlesme suresince tcretsiz olmak kaydiyla garantili olacaktir.
Bu garanti hem satici hem distiribtor tarafindan veriimeli ve taahhut edilmelidir.

17. Cihazlarda yillik %95 uptime calisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda arizada
kaldig streler ariza goziimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime sureleri takip edilecektir.
%95 uptime sirenin altinda kalan giinler cihazin sézlesme (garanti) suresi 2 (iki) kat uzayacaktir.
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18. Hizmet aliminakonuolan cihazlarinilk muayenesirasinda ve hizmet alimi suresince bakim, onarim,
test, kontrol ve kalibrasyonlarini firma yaptirmakla ve yeterli kalite, standart degerlerini saglamakla
yukumludur. Kullanilacak cihazlarin imalat tarihi, yagi seri numarasi ile belgelendirilmelidir ve
sozlesme suresi sonunda cihazlarin yagi 15 yili gegmemelidir.

19. Cihazlarda i ve dig kalite kontrol programlari bulunacak ve bunlar igin gerekli kalite kontrolkitleri
ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir.

MULTIPARAMETRIK ELISA ANALIOZRU TEKNIK SARTLARI

1. Cihaz, Random Access (rastgele erigsimli) ozellikli, bir cihazi olmali, hasta serum veya plazma
ornekleri tek olarak galigabilmelidir.

2. Cihaz, numunelerin yerlestiriimesinden sonuglarin alinmasina kadar butun iglemleri otomatik
olarak yapmalidir.

3. Reaktifler kullanima hazir durumda olmalidir, 6zel bir isleme gerek duyulmamahdir.

4. Cihaz, aynianda birden fazla parametreyi ¢alisabilecek ozellikte olmalidir.

S. Cihazin galiyma hizi seansta en az 30 test olmalidir.

6. Cihaz test sonuglarini kantitatif olarak verebilmelidir.

7. Cihaz ve stripler barkod okuyucu sistemine sahip olmali ve cihaz hastane otomasyon sistemine
baglanabilmeli ve sonuglar sistemden dokumante edilebilmelidir. ilgili firma, hastanenin uygun gordugu
sekilde LIS/HIS sitemine baglantiyi saglamalidir.
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[STENILEN TESTLER VE MIKTARLARI

TEST ADI SAYI
AntiJo-1 1440

Anti SS-A 1440

Anti SS-B 840
Antiscl-70 840
Antiribozomal P protein 192

Anti doku transglutaminidaz A 3168
Antids DNA IgG 1440

Anti ds DNA IgM 72

Anti kardiyolipin IgM 1728

Anti kardiyolipin IgG 1728

Anti gliyadin IgA 2400

Anti gliyadin 1gG 2400

Anti AMA M2 240

Anti RNP/Sm 240
Antivaricella 1gG 600
Antivaricella IgM 600

Anti measles 1gG 480

Anti measles IgM 480

Anti histon 240
Antintkleozom 192

Anti HSV-1 1gG 312

Anti HSV-2 1gG 312

Anti HSV 1+2 IgM 312

Anti H. Pylori IgA 240

Anti H. Pylori IgG 240

Anti CCP 72

Anti beta 2 glikoprotein IgA 72

Anti M. pneumoniae IgA 72

Anti Chlamydia pneumoniae 72

Anti heptatit E virus 72
TOPLAM 22.536
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NEFELOMETRE TESTLERI TEKNIK SARTNAMESI

Asagida isimleri ve miktarlari belirtilen nefelometrik testler, teknik sartlari belirtilen analizor ile uyumiu
olarak calisacak nitelikte olmaldir.

8.

9.

10.
11.

GENEL SARTLAR

Teklifler tim testleri icermelidir.

Kitler; agagida teknik sartlar verilmis olan otomatize nefelometre analizoru ile galigmaya uygun
olmalidir.

Teklif edilen kitlerin raf omra, satin alindigi tarihten bagslayarak en az 6 ay olmalidir.

intiyag halinde, raf mrunin tamamlanmasinal ay kala, testler laboratuvar yoneticisinin talebine
gore uygun diger testlerle degistirilebilir.

Testlerin caligmasiyla ilgili her turlu sarf malzemesi ilgili firma tarafindan Gcretsiz olarak temin
edilmelidir.

Testlerin raporlandinimasina kadar gerekli bilgisayar sistemi, LCD monitord, lazer yazicisi,
kesintisiz gl¢ kaynag, barkod cihazi, cihaz igin gerekli ortam isisini saglayacak klima sistemi, sarf
malzemeleri, cihazin laboratuvarda kurulmasinive yerlesimini saglayacak aragve geregler ve diger
gerekli malzemeler temin edilmeli ve kurmalidir.

Sistemden, cihazdan veya kitten kaynaklanan hatali veya uygunsuz sonuglarda, kayiplar 15 gin
icinde Ucretsiz olarak kargilanmaldir.

Kitler bitinceye kadar gecen slre boyunca cihazi ve kurulan sistemi 24 saat ¢calisir halde tutacak
ve her turli bakim, onanm ve yedek parga ihtiyacini tcretsiz olarak karsilanmaldir.

Kitler yazili siparisi takiben en geg¢ 30 gln iginde temin edilmelidir.

Analizor ve diger cihazlarin uygun araliklarla yilda en az 3 kez bakimiyapilmalidir.

Laboratuvarda daha dncekullaniimamis testler ve cihazlar igin, laboratuvar yoneticisinin deneme
amacl test talebi yerine getirilmelidir

12.Tum testler bir dis kalite programina dahil edilmeli, bu programin eksiksiz uygulanmas,

13.

14.

15.

16.

7.

18.

19.

sardurulmesi ve sonucglandirilmasina ait islemler tcretsiz saglanmalidir.

Cihazin ve sistemin galismasiyla ilgili egitim, laboratuvar yoneticisinin uygun gordigu tarihte,
kurulan sistem uzerinde ilgili firma tarafindan verilmelidir.

Kitler ve sarf malzemeleri vicut diginda kullanilan tibbi tani cihazlari yonetmeligine uygun olarak
uretilmis veya ithal edilmis olmaldir. Tedarikgi firmanin, teklif edilen cihazin envanter kaydi UTS
veya UBB’de olmalidir. Bu kayitlari saglik tesisine gostermekle yukumladur.
Cihazdakullanilacak yedek pargalar sozlesme suresince Ucretsiz olmak kaydiyla garantiliolacaktir.
Bu garanti hem satici hem distiributor tarafindan verilmeli ve taahhut edilmelidir.

Cihazlarda yillik %95 uptime galisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda arizada
kaldigi sureler anza ¢ozimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime sureleri takip
edilecektir.%95 uptime strenin altinda kalan glnler cihazin s6zlesme (garanti) suresi 2 (iki) kat
uzayacaktir.

Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilkk muayene sirasinda ve hizmet alimi suresince bakim,
onarim, test, kontrol, vekalibrasyonlarinifirma yaptirmakta ve yeterli kalite, standart degerlerini
saglamakta yukumladar.

Kullanilacak cihazlarin imalat tarihi, yasi seri numarasi ile belgelendirilmelidir ve
sozlesme suresi sonunda cihazlarin yasi 10 yili gegmemelidir.

Cihazlardaig ve dig kalite kontrol programlaribulunacak ve bunlarigin gerekli kalite kontrolkitleri
ile dig kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir.
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10.
11.

12.

13.

14.

13,

16.

17.

NEFELOMETRE ANALIZORU TEKNIK SARTLARI

Cihaz, tam otomatik, nefelometri analizor olmalidir.

Ayni anda birden fazla numuneden, birden fazla plazma protein testlerini, “random acces”s ve
“walk away” calisabilmelidir, ¢alismasi durdurulmadan devaml reaktif ve numune girisi
yapilabilmelidir.

Cihaz beyin omurilik sivisindaimmiinglobulin ve albumin élgimleriniyapabilmelive bu sonuglan
serum sonuglariyla birlikte degerlendirerek yorumlayabilen ve grafiklendirebilen (Reibergram)
bilgisayar yazilimi Gcretsiz olarak temin edilmelidir.

Cihazin ¢aligma hizi saatte en az 180 test olmalidir.

Cihazda reaktifler ve numuneler igin ayri islem yapan iki adet prob bulunmalidir.

Cihaz, inkubasyonu, reaktif ve numunelerin uygun miktarlarda pipetlenmesini ve uygun
dilisyonlari otomatik olarak yapabilmeli, bu asamalarda olusabilecek sorunlari bildiren ikaz
sistemi olmalidir.

Numuler, cihaza hastanemizde kullanilan 8 m/'lik tiplerle ve ependorf tupleriyle direkt olarak
yuklenebilmelidir.

Cihaz, tum calismayi rapor edebilmeli, test sonuglari ve normal degerler kantitatif olarak
alinabilmelidir.

Cihazin kendisine ait kalite kontrol programi olmali ve sonuglar saklayabilmeli ve dokimante
edebilmelidir.

Cihaz kalibrasyonu ilgili firma tarafindan yapiimalidir.

Cihaz, numuneleri barkot ile taniyabilmeli, sonuglarin hastane bilgisayarin sisteminden
dokumante edilmesi mimkin olmal ve ilgili firma, hastanenin uygun gordugu sekilde LIS/HIS
sitemine baglantiyi saglamalidir.

Kullanilan reaktiflerin cihaz Gzerinde stabilitesi bozulmadan saklanma stiresinin uzunlugu terah
nedenidir.

Kitler ve sarf malzemeleri viicut disinda kullanilan tibbitanicihazlarn yonetmeligine uygun olarak
uretilmis veyaithal edilmis olmalidir. Tedarikgi firmanin, teklif edilen cihazin envanter kaydi UTS
veya UBB’de olmalidir. Bu kayitlari saglik tesisine gostermekle yukumladur.

Cihazda kullanilacak yedek pargalar sozlesme suresince Ucretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Bu garanti hem satici hem distiribltor tarafindan verilmeli ve taahht edilmelidir.
Cihazlarda yillik %95 uptime galisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda arizada
kaldigi sureler ariza gozumlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime sureleri takip
edilecektir.%95 uptime surenin altinda kalan gunler cihazin sozlesme (garanti) suresi 2 (iki) kat
uzayacaktir.

Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilkk muayene sirasinda ve hizmet alimi stresince bakim,
onarim, test, kontrol, ve kalibrasyonlarinifirma yaptirmakta ve yeterlikalite, standart degerlerini

‘saglamakta yakumludur.

Kullanilacak cihazlarin imalat tarihi, yasi seri numarasi ile belgelendirilmelidir ve s6zlegme
suresi sonunda cihazlarin yasi 10 yil gegmemelidir.
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TESTLER VE MIKTARLARI

TESTLER MIKTARI (test adet)

ASO 3300
High sensitive CRP 15625
RF 15000
IgA 12000
1gG 12000
IgM 12000
C3 4500
Cc4 4500
IgG1l 444

1gG2 444

1gG3 444

18G4 888

FLC kappa 1221
FLC lambda 1221
TOPLAM 83.587

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.

(Y. Lo

Prof. Dr. Talat ECEMIS

Tibbi Mikrobiyoloji
Dip.Ts.No:SSSl‘)



Bu belge, gii

MULTIPARAMETRIK ELFA TESTLERI TEKNIK SARTNAMESI

Asagida isimleri ve miktarlari belirtilen testler, teknik sartlari belirtilen ELFA analizori ile uyumlu olarak
calisacak nitelikte olmalidir.

10.
11:

12.

13.

14.

15.

16.

17.

GENEL SARTLAR

Teklifler tum testleri igermelidir.

Kitler; asagida teknik sartlari verilmis olan otomatize multiparametrik ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay) cihaz ile galigmaya uygun olmaldir.

Teklif edilen kitlerin raf 6mra, satin alindigi tarihten baglayarak en az 6 ay olmalidir.

ihtiyag halinde, raf 6mriiniin tamamlanmasina1 ay kala, testler laboratuvar yoneticisinin talebine
gore uygun diger testlerle degistirilebilir.

Testlerin galismasiyla ilgili her turlG sarf malzemesi ilgili firma tarafindan Ucretsiz olarak temin
edilmelidir.

Testlerin raporlandinimasina kadar gerekli bilgisayar sistemi, LCD monitorQ, lazer yazicisy,
kesintisiz glic kaynagi, barkod cihaz, cihaz igin gerekli ortam isisini saglayacak klima sistemi, sarf
malzemeleri, cihazin laboratuvarda kurulmasiniveyerlesiminisaglayacak aragve gerecler ve diger
gerekli malzemeler temin edilmeli ve kurmalidir.

Sistemden, cihazdan veya kitten kaynaklanan hatali veya uygunsuz sonuglarda, kayiplar 15 gun
icinde Ucretsiz olarak kargilanmalidir.

Kitler bitinceye kadar gecen sure boyunca cihazi ve kurulan sistemi 24 saat ¢alisir halde tutacak
ve her tlrl bakim, onarnim ve yedek parga ihtiyacini Gcretsiz olarak karsilanmalidir.

Kitler yazili siparisi takiben en geg 30 gun iginde temin edilmelidir.

Analizor ve diger cihazlarin uygun araliklarla yilda en az 3 kez bakimi yapilmalidir.

Laboratuvarda dahaoncekullaniimamis testler ve cihazlar igin, laboratuvar yoneticisinin deneme
amacl test talebi yerine getirilmelidir.

Tum testler bir dis kalite programina dahil edilmeli, bu programin eksiksiz uygulanmasi,
surdurulmesi ve sonuglandinimasina ait iglemler ucretsiz saglanmalidir.

Cihazin ve sistemin ¢aligmasiyla ilgili egitim, laboratuvar yoneticisinin uygun gordigu tarihte,
kurulan sistem tzerinde ilgili firma tarafindan veriimelidir.

Kitler ve sarf malzemelerivicut diginda kullanilan tibbi tani cihazlan yonetmeligine uygun
olarak uretilmis veya ithal edilmis olmahdir. Tedarikgi firmanin, teklif edilen cihazin
envanter kaydi UTS veya UBB’de olmalidir. Bu kayitlari saglik tesisine gostermekle
yukumludur.

Cihazda kullanilacak yedek pargalar sozlesme suresince ucretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Bu garanti hem satici hem distiribator tarafindan verilmeli ve taahhut
edilmelidir.

Cihazlarda yillik %95 uptime ¢alisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda
arizada kaldigi sureler ariza ¢ozimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime
sureleri takip edilecektir.%95 uptime strenin altinda kalan gunler cihazin sézlesme
(garanti) suresi 2 (iki) kat uzayacaktir.

Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi suresince
bakim, onarim, test, kontrol, ve kalibrasyonlarini firma yaptirmakta ve vyeterli kalite,
standart degerlerini saglamakta yukumludar.
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18. Kullanilacak cihazlarin imalat tarihi, yagi seri numarasi ile belgelendirilmelidir ve
sozlesme suresi sonunda cihazlarin yasi 10 yih gegmemelidir.
19. Cihazlarda i¢ ve dis kalite kontrol programlari bulunacak ve bunlar igin gerekli kalite

kontrol kitleri ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan kargilanacaktir.

IMMUNOASSAY CIHAZI TEKNIK SARTLARI

1. Cihaz, Random Access (rastgele erisimli) 6zellikli, enzym linked florescant assay (ELFA) cihazi
olmalidir.

Cihaz, numunelerin yerlestirimesinden sonuglarin alinmasina kadar butin iglemleri otomatik
olarak yapmalidir.

Cihaz, aynianda birden fazla parametreyi calisabilecek ozellikte olmalidir.

Cihazin ¢aligma hizi seansta en az 30 test olmalidir

Cihaz test sonuglarini kantitatif olarak verebilmelidir.

Cihaz ve stripler barkod okuyucu sistemine sahip olmali ve cihaz hastane otomasyon sistemine
baglanabilmeli ve sonuglar sistemden dokimante edilebilmelidir. ilgili firma, hastanenin uygun
gordugu sekilde LIS/HIS sitemine baglantiyi saglamalidir.

N

oy i

ISTENEN TESTLER VE MIKTARLARI

TEST SAYI
Anti CMV IgG 4200
Anti CMV IgM 4200
Anti RUBELLA IgM 2850
Anti RUBELLA IgG 2880
Anti EBNA 1gG 1800
Anti VCA I1gG 1800
Anti VCA IgM 1800
Anti CMV 1gG avidite 672
TOPLAM 19.530
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IMMUNOFLORESAN ANTIKOR TESTLERI TEKNIK SARTNAMESI

Alinacak testler indirekt immunofléresan (IIF) antikor yontemiyle calismaya uygun olacak sekilde
asagidaki teknik sartlari icermelidir.

Genel Sartlar

shw

o~ o w;

10.

1

12.

13

14.

15.

16.

17.

18.

Teklifler tim testleri icermelidir.

Teknik sartlari agagida verilen testler, IIF yontemiyle serum 6rneklerinde galigmaya uygun
olmalidir.

Teknik sartlari asagida verilen fléresan mikroskopu laboratuvara kurulmalidir.

Testlerin galigmasi icin gerekli olan trunler (konjugat, kontroller vs.) kitin iginde bulunmali ve
kullanima hazir pozitif ve negatif kontrolleri igermelidir.

Testlerin galigmasiyla ilgili her turli sarf malzemesi Gcretsiz olarak temin edilmelidir.

Test slaytlari laboratuvar yontecisinin istegine gore 5 veya 10’luk alanlardan olugmaldir.

Teklif edilen kitlerin raf 6mru, satin alindigi tarihten baslayarak en az 6 ay olmalidir.

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

inkibasyon oda sicakliginda olmali ve testin toplam inkubasyon suresi 75 dakikay gggmemelidir.
Test islemleri i¢in bir adet 10-100 mikrolitre kapasiteli otomatik pipet ve 20000 (yirmi bin) adet
laboratuvar pipetleriyle uyumlu pipet ucu temin edilmelidir. Pipet ve pipet ucu uyumlulugu
laboratuvarda gosterilmeli ve laboratuvar yoneticisinin onayi alinmalidir.

Laboratuvar yoneticisinin talebi ile testler bir dis kalite programina ucretsiz olarak dahil
edilecektir.

Laboratuvar personeline gerekli egitim verilmeli ve egitim sirasinda harcanacak kit ve sarf
malzemeleri tarafindan kargilanmalidir.

Kitten kaynaklanan test kayiplarinda veya uygunsuz sonuglarda, kayiplar 15 gin iginde Ucretsiz
olarak karsilanmalidir.

Kitler yazili siparisi takiben en ge¢ 30 gun iginde temin edilmelidir.

Kitler ve sarf malzemeleri vicut diginda kullanilan tibbi tani cihazlar yonetmeligine uygun olarak
uretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikgi firmani ,teklif edilen cihazin envanter kaydi UTS
veya UBB’de olmalidir. Bu kayitlari saglik tesisine gostermekle yukimladar.

Cihazda kullanilacak yedek parcalar sozlesme suresince ucretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Bu garanti hem satici hem distiributor tarafindan verilmeli ve taahhit edilmelidir.
Hizmet alimina konu olan cihazlarin ik muayene sirasinda ve hizmet alimi stresince bakim,
onarim, test, kontrol,ve kalibrasyonlarini firma yaptirmakta ve yeterli kalite, standart degerlerini
saglamakta yukumludar.

Cihazlarda i¢ ve dig kalite kontrol programlari bulunacak ve bunlar igin gerekli kalite kontrol
kitleri ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir.

ANA (Anti NUkleer Antikor Antikor) Testi

1.
2.

Test, ANA ve alt tiplerine uygun paternleri saptamaya uygun olmalidir.
ANA antikorlari saptayabilmek Uzere, her alanda insan HEp-2 hicreleri ve maymun karaciger
dokusu yan yana bulunmalidir.
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AMA-ASMA-ANA-LKM

ANA, LKM (Anti Karaciger Bobrek Mikrozomal Antikor) ASMA (Anti Diz Kas Antikor) ve AMA (Anti
Mitokondriyal Antikor) antikorlarini tespitine yonelik, insan Hep-2, maynum Karaciger, rat bébrek
ve rat mide dokularindan olugmahdir

nDNA (Anti Nativ DNA) Testi

Test Crithidia luciliae’nin kullanildigii, nativ DNA antijenine kargi olugan antikorlari saptamaya uygun
olmalidir.

ANCA (Anti Notrofil Sitoplazmik Antikor) Testi

Test ANCA antikorlarini saptamaya uygun olmalidir. ANCA antikorlarini saptayan kit, (ANCA, pANCA
antikorlarini ayni alanda ayri ayri saptayabilmek Gzere her slaytta ethanol fikse grandlosit, formalin
fikse granulosit bulunmalidir. Ayni slaytta HEp-2 hicreleri bulunmasi tercih nedenidir.

Anti Endomisyum IgA Testi

Test primat karaciger dokusunda anti endomisyum IgA antikorlarini saptamaya uygun olmalidir.

Floresan Mikroskop

1- Mikrosop immunfloresan test slaytlarini degerlendirmeye uygun olmahdir.

2- Mikroskop uzerinde 20x ve 40x objektif olmalidir.

3-  Okdulerleri gikartilabilir olmaldir.

4- Mikroskopta LED lamba bulunmalidir.

5- Mikroskop kapandiktan sonra gerek duyuldugunda hemen agilabilmeli, bunun igin mikroskop
lambasinin civa ya da halojen lambalarda oldugu gibi sogumasinin/isinmasinin beklenmesine
gerek olmamalidir.

6- Mikroskop goruntlsu bir dig monitére aktaracak kamera sistemi ve goériuntulenmesi igin gerekli
monitér ve bilgisayar bulunmalidir.

7-  Mikroskopla ilgili her turli bakim onarim ve gerektiginde yeni lamba temini ve degisim iglemleri
firma tarafindan Ucretsiz yerine getirilmelidir.

8- Mikroskobun imalat tarihi, yasi seri numarasi ile belgelendirilmelidir ve sézlesme siresi sonunda
mikroskobun yasi 15 yili gegmemelidir.

ISTENEN TESTLER VE MIKTARLARI

TEST MIKTAR (ADET)
Anti nukleer antikor (ANA) 7000

Anti nDNA 2000

ANCA 2400
AMA-ASMA-ANA-LKM 3000

Anti Endomisyum IgA 2500

TOPLAM 16.900
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MIKRO ELISA TESTLERI TEKNIK SARTNAMESI

Asagida isimleri ve miktarlari belirtilen ELISA testleri ile birlikte bir microplate yikayici ve okuyucu cihaz
laboratuvara kurulmahdir.

Bu belge, giivenli £lek Yoni

MIKROPLEYT YIKAYICI CIHAZI TEKNIK SARTLARI

Verilen ELISA kitleriyle galisabilecek, ayarlari kullanici tarafindan yapilabilen mikroislemad
kontrolla olmalidir.

Cihaz distile su ile 96lik mikropleyt tamamini veya istenilen stripi yikayabilmelidir.

Cihaz, kullanilacak ELISA testlerini otomatik olarak yikayabilecek ozelliklere ve bu ozellikleri
kaydedebilecek hafizya sahip olmalidir.

MIKROPLEYT OKUYUCU CIHAZI TEKNIK SARTLARI

Verilen ELISA kitleriyle g¢alisabilecek, ayarlar kullanici tarafindan yapilabilen mikroiglemd
kontrolli olmalidir.

Cihaz 96’lik mikropleytin tamaminiveyaistenilen sayida stripi fotometrik olarak okuyabilmelidir.
Cihaz, kullanilacak ELISA testinin okunmasina, sonuglanmasina ve raporlanmasin uygun
hesaplama 6zelliklerine ve bu 6zellikleri kaydedebilecek hafizaya sahip olmalidir.

GENEL SARTLAR

Teklifler tum testleri igermelidir.

Teklif edilen kitlerin raf dmrd, satin alindigi tarihten baslayarak en az 8 ay olmaldir.

ihtiyac halinde, raf 6mriiniin tamamlanmasinaen az 1 ay kala, testler laboratuvar yéneticisinin
talebine gore uygun diger testlerle degistirilebilmelidir.

Testlerin gahigmasiyla ilgili her turli sarf malzemesi ilgili firma tarafindan ucretsiz olarak temin
edilmelidir.

Testlerin ¢alisiimasi igin 8 kanalli 100 mikrolitre kapasiteli goklu pipet, pipete uyumlu 3500 adet
pipet ucu ve uyumlu stand ve solisyon kaplari temin edilmelidir.

Testlerin raporlandinimasina kadar gerekli bilgisayar sistemi, LCD monitory, lazer yazicis,
kesintisizgug kaynagi, barkod cihaz, cihaz igin gerekli ortamisisini saglayacak klima sistemi, sarf
malzemeleri, cihazin laboratuvarda kurulmasinive yerlesimini saglayacak ara¢ ve geregler ve
diger gerekli malzemeler temin edilmeli ve kurmalidir.

Sistemden, cihazdan veya kitten kaynaklanan hataliveya uygunsuz sonuglarda, kayiplar 15 gun
icinde Ucretsiz olarak kargilanmalidir.

Sistemlerde olusabilecek arizalara, arizalarin bildirimini takip eden en ge¢ 24 saat i¢inde cihaz
baginda mudahale edilip, arizalar gidermelidir. Arizanin 72 saat iginde giderilememesi
durumunda, 15 gun iginde yeni bir cihaz laboratuvara kurulmaldir.

Kitler bitinceye kadar gegen sire boyunca cihazi ve kurulan sistemi 24 saat ¢alisir halde tutacak
ve her turli bakim, onarim ve yedek parga ihtiyacini tcretsiz olarak karsilanmalidir.




10.
11
12.
13.

14.

15.

16.
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18.
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Kitler yazil siparisi takiben en geg 30 gun iginde temin edilmelidir.

Cihazlarin uygun araliklarla yilda en az 2 kez bakimi yapilmalidir.

Laboratuvarda daha once kullaniimamis testler ve cihazlar igin, laboratuvar yoneticisinin
deneme amagli test talebi yerine getirilmelidir.

Cihazin ve sistemin galigmasiyla ilgili egitim, laboratuvar yoneticisinin uygun gordigu tarihte,
kurulan sistem Uzerinde ilgili firma tarafindan verilmelidir.

Kitler ve sarf malzemeleri viicut diginda kullanilan tibbi tani cihazlari yonetmeligine uygun olarak
uretilmis veyaithal edilmis olmaldir. Tedarikci firmanin, teklif edilen cihazin envanter kaydi UTS
veya UBB'de olmalidir. Bu kayitlari saglik tesisine gostermekle yukamludur.

Cihazda kullanilacak yedek parcalar sozlesme suresince ucretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Bu garanti hem satici hem distiributor tarafindan verilmeli ve taahhit edilmelidir.
Cihazlarda yillik %95 uptime galisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda arizada
kaldigi streler ariza ¢ozimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime sureleri takip
edilecektir.%95 uptime surenin altinda kalan gunler cihazin sozlesme (garanti) stresi 2 (iki) kat
uzayacaktir.

Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi stresince bakim,
onarim, test, kontrol, ve kalibrasyonlarinifirma yaptirmakta ve yeterlikalite, standart degerlerini
saglamakta yukamludar.

Kullanilacak cihazlarin imalat tarihi, yasi seri numarasi ile belgelendirilmelidir ve
sozlesme suresi sonunda cihazlarin yasi 15 yili gegmemelidir.

Testler dis kalite programlarina hail edilmeli ve gerekli tim islemler ve masraflar firmanin
Ustlenmelidir.

ISTENEN TESTLER VE MIKTARLARI

TESTIN ADI MIKTARI (test adet)
Delta antijen 1440
Anti delta antikor 1440
Anti rubella IgG avidite 480
TOPLAM 3360
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ANTI ENA PROFIL TESTI TEKNIK SARTNAMESI

Kit, ENA ( ektsrakte edilebilen nukleer antijen) kullanilarak, immunblot (line blot) yontemiyle
anti ENA antikorlarini profil halinde tespit etmelidir.

Kitteki herbir test stribi, en az SS-A, Ro-52, SS-B, Scl-70, PM-Scl, Jo-1, sentromer, dsDNA
nukleozom, histon, nRNP/Sm, Sm, ribosomal P-proteini, AMAM?2, DFS70 ve PCNA antijenlerine
karsi serumdaki antikorlari ayri ayr tespit edilebilmelidir.

Hasta serumlar tek tek galigilabilmelidir.

Stripler izerinde kontrol bandi bulunmahdir.

Kitin caligmasi igin gerekli olan her turli malzeme (konjugat, substrat vs.) kitin icinde
bulunmalidir.

Testin inkUbasyonunun tum asamalari otomatik olarak saglayacak, en az 20 stribi ayni anda
calisabilen inkiibator ticretsiz olarak sunulmali, sistemin ¢alismasini saglayacak tim malzemeler
ve teknik destek ilgili firmaca temin edilmelidir.

Bu testlerin degerlendirilebilmesi igin tarayici, yazici ve software'i iceren paket ve servis
ucretsiz olarak sunulmalidir.

Teklif edilen kitlerin raf omru, satin alindigi tarihten baslayarak en az 8 ay olmalidir.

Cihazdan veya kitten kaynaklanan test kayiplarinda veya uygunsuz sonuglarda, kayiplar, ilgili
firma tarafindan 15 gun iginde Ucretsiz olarak karsilanacaktir.

Kitler yazil siparigi takiben en geg 30 gln igcinde temin edilmelidir.

Laboratuvarda daha 6nce kullanilmamis testler ve cihazlar igin, laboratuvar yoneticisi deneme
amacli test talep edebilir.

Cihazin ve sistemin galismasiyla ilgili egitim, laboratuvar yoneticisinin uygun gordugu tarihte,
kurulan sistem uzerinde ilgili firma tarafindan verilmelidir.

Kitler ve sarf malzemeleri vacut disinda kullanilan tibbitanicihazlar yonetmeligine uygun olarak
uretilmis veyaithal edilmis olmalidir. Tedarikgi firmamin ,teklif edilen cihazin envanter kaydi UTS
veya UBB’de olmalidir. Bu kayitlari saglik tesisine gostermekle yukumludur.

Cihazda kullanilacak yedek pargalar sozlesme suresince Ucretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Bu garanti hem satici hem distributor tarafindan verilmeli ve taahhit edilmelidir.
Cihazlarda yillik %95 uptime galigma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda arizada
kaldigi sureler ariza gozumlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime sureleri takip
edilecektir. %95 uptime surenin altinda kalan gunler cihazin sozlesme (garanti) suresi 2 (iki) kat
uzayacaktir.

Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi stresince bakim,
onarim, test, kontrol,ve kalibrasyonlarinifirma yaptirmakta ve yeterlikalite, standart degerlerini
saglamakta yukamludur.

Cihazlarin imalat tarihi, yasi seri numarasi ile belgelendirilmelidir ve sozlesme stresi sonunda
cihazlarin yasi 15 yil gegmemelidir.

Testler dig kalite kontrol programlarina dahil edilerek sonugalinincaya kadartum asamalaraait
bedel firma tarafindan karsilanmalidir.

istenen test miktari: 200 adet
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