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HIV, VIRAL HEPATITLER, TOXOPLAZMA VE LYME ELFA KIiTi KARSILIGI
CIHAZ TEMINi SARTNAMESI
1. KONU:

Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlan ve Biyolojik Uriinler Dairesi Bagkanligi Ulusal
HIV-AIDS Dogrulama Merkezi ve Viral Hepatitler Referans Laboratuvari, Ulusal Parazitoloji
Referans Laboratuvar ve Ulusal Yiiksek Riskli Patojenler Referans Laboratuvari’nin 2024
yil1 bir yillik ihtiyac: olan kit karsilig: cihaz sartnamesidir.

| Sira No MALZEMELER Miktar (test)

1 Anti-HIV1/2+p24 antijen ELFA Kkiti (60 test/kutu) 15.000
2 HBsAg ELFA kiti (60 test/kutu) ‘ : 1.080
3 Anti-HCV ELFA kiti (60 test/kutu) 1.080
4 Toxoplasma IgM ELFA kiti (60 test/kutu) 300
5 Toxoplasma IgG ELFA kiti (60 test/kutu) 300
6 Toxoplasma avidite ELFA kiti (30 test/kutu) 240
” Lyme IgM ELFA kiti (60 test/kutu) 500
8 Lyme IgG ELFA kiti (60 test/kutu) 500
9 Anti-HEV IgM ELFA kiti (30 test/kutu) 300
10 Anti-HEV IgG ELFA kiti (30 test/kutu) 300
11 HBsAg dogrulama ELFA kiti (30 test/kutu) 90

2 GENEL SARTLAR

2.1 Uriinlerin son kullanma tarihleri fatura kesiminden sonra en az 4 (d6rt) ay miadl

olmalidir. Yurtdis: iiretici kaynakli daha kisa miadli {irlin getirilme zorunlulugu tiretici
firma tarafindan belgelendirildigi taktirde daha kisa miadh dritinler de kabul
edilecektir.

2.2 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin UTS kayat / bildirim islemini tamamlamig
olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarn UTS tarafindan
onaylanmis bulunan {iriin numarasim ve teklif veren firmanin kaydimi ihale sira
numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. Onaylanmayan
iiriinlerin alimi1 yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Y&netmelikleri kapsaminda
olmayan lirlinler veya cihazlar i¢in kayit veya bildirimi aranmayacaktir.

2.3 Firmalar tekliflerini birim fiyat {izerinden kalem bazinda vereceklerdir.

24 Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

2.5 Kitlerin piyasadaki en son versiyonlari teklif edilmeli ve belgelendirilmelidir.

2.6 Cihaz ve kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

Teklif edilen kitlerin tekliflerinde kitlerin hangi prensiple ¢alistigini, kag testlik
ambalajlarda oldugunu belirtmelidir. Kitin tam ismi, iiretici firma ismi ve tiretildigi
tilke ag¢ik olarak belirtilecektir.

2.7 Sozlesme imzalandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji acilmamus
sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk [gincir kurallarina uygun olarak)
laboratuvarin istegi dogrultusunda partiler hafinde teslim edilecektir. Ilk teslimat

sozlesme imzaladiktan sonra laboratuvarin|/ yiiklenici firmaya resmi yazisi
€
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sonrasinda kirkbes (45) giin icerisinde yapilacaktir. Sonraki teslimatlar
laboratuvarin yiiklenici firmaya resmi yazusi sonrasinda en ge¢ otuz (30) giin
icerisinde teslim edilecektir.

Tim kitler tretici firmaya ait orijinal etiketleri tasimali; etikette tiretim tarihi, son
kullanma tarihi, saklama kosullari ve lot numaras1 bulunmalidir.

Kitler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda son kullanma tarihinden iki (2) ay
oncesinde firmaya haber vermek suretiyle (kalan miktarin %20’sini asmayacak
sekilde) firma tarafindan uzun miadlilarla degistirilecektir.

Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler i¢in testin calistirlmasinda gerekli tiim
reaktifleri saglamalidir. Caligma sirasinda yetmeyen reaktifler firma tarafindan ayrica
temin edilmelidir. '
Laboratuvarimiza teslim edilen kitler ¢aligmadigl takdirde firma tarafindan 15 giin
ierisinde ticretsiz olarak degistirilecektir.

Tim gruplar igin; teklif edilecek test kitleri, kitlerle birlikte teklif edilen
sistem/cihazlar 1le tam uyurfllu Kullanilabiimehdir. Kullamlan Kitierin ve cinaziarin
uyumlu oldugu belgelendirilmelidir.

Saticr firma, teklifi ile birlikte cihazin tibbi ve teknik 6zelliklerinin goriilebilecegi,
orijinal dokiimanlardan veya suretlerinden bir takim vermelidir.

Cihazla birlikte kullanici el kitab1 verilmelidir. El kitab Tiirkge olmal, temel ¢alisma
prosediiriinii (¢alisma prensibi, kalibrasyon, kontrollerin ¢alisilmasi, Smeklerin
yiiklenmesi ve ¢aligilmasi, hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarimin basilmasi, giinliik
ve periyodik bakim, bakim ¢izelgesi, sorun giderme bilgilerini de igeren) kapsamalidir.
Yiiklenici firma laboratuvarin ihtiyaglar1 dogrultusunda gerek gordiigi taktirde tedarik
edilecek kit tiirlerine yonelik test sayilarinda degisiklik yapabilecegini kabul edecektir.
Bu degisim ihale kit birim fiyatlar1 ve toplam ihale bedeli tizerinden yapilacaktir.
Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik &zellikleri
saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecektir.

Tekliflerin  verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda teklif edilen iiriinler
laboratuvarimizda ¢nceden ¢alisiimamus yeni bir triin ise denenmesi ve uygun
goriilmesi gerekmektedir. Bu tiriiniin ¢aligmasi igin gerekli olabilecek test, kontrol ve
muayenelerde kullamlan ve sarf edilen malzeme firma tarafindan iicretsiz
saglanacaktir. '

TEKNIiK OZELLIKLER:

Kitlerin Teknik Ozellikleri:

Sistem ELFA (Enzyme Linked Flourescent Assay) metodu ile ¢alismalidur.

Kitlerin igerisinde tiim kalibrator, kontrol ve diliient bulunmalidir.

Anti-HIV 2+p24 antijen ELFA kiti HIV 1, 2 ve grup O IgG, IgM antikorlari ve p24
antijenini tespit edebilme 6zelliginde 4. jenerasyon kit olmalidir. Antijen ve antikora
tek bir test ile bakabilmeli, antijen ve antikor igin ayr1 ayr1 sonug verebilmelidir.
Anti-HIV }2+p24 antijen ELFA kiti serum ya da plazmadan calisilabilmelidir.
Duyarlilik ve zgiilliik kit inserte gore %100 olmalidir.

HBsAg ELFA kiti insan serum ve/veya plazmasinda bulunan hepatit B yiizey
antijeninin dogrulanmas: amaciyla kullamma uygun olmalidur. Duyarhihign ve
ozgilliigii %100 olmalidir. _

Anti-HCV test kiti, anti-HCV antikorlarmin kalitatif tespiti icin NS3, NS4
proteinlerine ve HCV core antijenlerini kullanan 3 jenerasyon test olmalidir,
Toxoplazma ELFA test kiti 6zgiilliik diizeyi %99’{in iizerinde olmalidir.

Lyme ELFA test kitleri hem serum hem BOS’da vyalide edilmis olmalidir.
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3.2 Cihazin Teknik Ozellikleri:

3.2.1  Sistem analitik iinjte bilgi iglem iinitesi ve yazicl tinitelerden olusmalidir

322 Testler ile birlikte 1 adet 30 test kapasiteli, 2 adet 12 test kapasiteli ELFA (Enzyme
Linked Fluorescence Assay) prensibi ile ¢alisan cihazlar kitlerin kullanim siiresince
laboratuvara kurulmalidir,

323  30test kapasiteli sistem ayni anda 30 testi birden “batch” veya “random access” olarak
degerlendirebilmelidir. '

324  Sistemdeki kompartmanlardan biri arizalandig: takdirde, diger kompartmanlar normal
¢alismaya devam etmelidir.

3.2.5  Sistem otomatik olarak harici bellek {izerine back-up alabilmelidir. Back-up islemi
firma tarafindan saglanacakiir.

3.2.6  Her lot numarasina ajt kalibrasyon degerleri hafizada saklanabilmelidir.

3.2.7  Sistemin tekrar kalibrasyonu icin sadece her 14/28 giinde bir defa, tek, cift veya li¢
Nokla  1le  yapuan Kalibrasyon yeterl Olmandir.  Guniuk Kontrof caligmasi
gerektirmemelidir. ‘

3.2.8  Sistemin tekrarlanabilirligi ¢ok yiksek olmali, testlerin standart sapmalari %5’ten
kiiciik olmalidur.

3.29  Sistem, kullanic tarafindan yerlestirilen test reaktiflerini icinde bulunan barkod
tarayicisi ile taniyabilmel; ve hatal1 yerlestirilen reaktifleri kullaniciya bildirmelidir.

3.210 Capraz kontaminasyonun onlenmesi amaci ile cihaz probsuz sistem ve tek doz
kullanima hazir reaktifler ile galismalidir.

3.2.11 Sistemin kullanim; stiresince her tiirlii bakim ve yedek parga yiiklenici firmaya ait
olacaktir.

3.2.12  Orneklerin islenmesinden raporlandirma ve saklanmasina kadar her tiirlii sarf
malzemesi (toner, kagit, gibi) cihazin normal ve hassas bir sekilde kullanilabilmesi
igin gereken tiim sarf malzemeleri ve aksesuarlar gerektigi kadar (alman test
miktarinin kullanimina yetecek kadar) teslim edilmelidir. :

3.2.13 Firma cihazin ¢alisacag: odanin yapisi, 1s1s1 (klima sistemi), i¢ donanimi ve cihazin
kapasitesine gore gerekli altyap: sistemini kuracaktir. Yiiklenici firma 2 set pipet setini
(0.5-10, 10-100, 20-200, 100-1000 ul) laboratuarda kullanmak Uzere Ucretsiz olarak
teslim edecektir. ;

3.2.14 Cihaz otomasyona uyumlu olmalidir. Laboratuvarda kurulu olan laboratuar otomasyon
sistemine entegrasyon igin dogabilecek her tirld altyap: yiiklenici firma tarafindan
saglanmalidur,

3.2.15 Testleri ¢alismak i¢in gerekli olan cihazlar laboratuvara kurulmali ve test miktarlarinin
timii tiiketilene kadar laboratuarda tutulmalidyy Kitlerin kullamim siires; boyunca
cihazin ve bagl: bilgisayar sistemi ve yazicin tiim bakim ve onarim hizmeti ticretsiz
saglanmalidir.

3.2.16 Teklif edilen cthazlar igin tiretici firma onayli yetki belgeleri saglanmalidir. Ayrica
teknik servis yeterliligini gosteren personel egitim belgeleri bulunmalidir

3.2.17 En az iki yil cihazda galisma tecriibes; olan bir biyolog aplikasyon uzmani olarak
(Laboratuvar tarafindan uygunluk teyit edilecektir) firma tarafindan gorevlendirilecek
ve tam zamanli olarak laboratuvarda bulunarak yerinde destek verecektir. Bu siire
i¢inde ¢alisacak personelin tiim giderler (maas, SGK, yol, yemek) firma tarafindan
karsilanmalidir,

4 TESLIMAT VE MONTAJ:

4.1 Cihazin ilgili birime sevki; Baskanlik¢a tahsis edi] birime montaj1 ve teslimi,

tcretsiz olarak firma tarafindan yapilacaktir. Cj

; Sevkiyat esnasinda hasar
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gormesini Snleyecek sekilde ambalajlanacak, sevk ve montaj sirasinda dogabilecek
hasarlardan ve bunlarin giderilmesinden firma sorumlu olacaktir.

Cihazin, firma tarafindan montajini miiteakip, kalibrasyonlar ve diger tiim ayarlan
yapilarak caligir durumda ilgili elemanlara teslim edilecektir. ilgili birim tarafindan
belirlenecek yeterli siire igerisinde cihazin galisma testleri yapildiktan sonra muayene
ve kabul islemlerine gegilecektir.

Yiklenici firma, cihazin teslimi sirasinda 1 (bir) adet Tiirkge ve 1 (bir) adet orijinal
kullanim kilavuzu verecektir.

Cihazin tesliminde istenildigi takdirde cihazin fabrikada yapilan en son testlerine ait
raporlar (kalite kontrol belgeleri) muayene komisyonuna teslim edilecektir.

EGITIM:

Yiiklenici firma, sistemin igletiminin siirdiiriilebilirligi igin yetkili ve cihazin iiretildi gi
yerde yerinde egitim almis deneyimli bir kisi tarafindan personele en az 10 giin sure
ile egitim verilmelidir. Egitim ve sistemin diizgiin ¢alismasinin saglanmasi esnasinda
harcanacak kit ve sarflar iicretsiz olarak karsilanmalidir. Cihaz1 kullanacak laboratuvar
personeline (toplam dort eleman); cihazin teknik 6zelliklerini, galisma prensiplerini,
bakim, onarim ve kalibrasyon konularini igeren bir egitim verecektir. S6z konusu
elemanlarin yeterli teknik bilgi ve egitim alabilmeleri i¢in, firma nerede, ne kadar siire
ve hangi sartlarda egitim verecegini belirtmek zorundadir. Egitim sonunda firma séz
konusu egitimi belgelendirmelidir. '

Egitim siiresince gerekli olabilecek tiim reajen ve sarf malzemeleri yiiklenici firma
tarafindan temin edilmelidir.

TEKNIK SERVIS:

Tim grup igindeki cihazlarda meydana gelebilecek arzalara, firma kendisine teblig
edilmesini miiteakip en ge¢ 12 saat igerisinde miidahale edecektir, 48 saat icinde
arizanin giderilememesi durumunda ikinci bir cihazla destek verilecektir. Tamir
edilemeyen cihaz yenisi ile 10 (on) is giinil igerisinde bedelsiz degistirilecektir.

TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI:

Firmalar sartname maddelerine Tiirkge olarak, ayr1 ayr ve sartnamedeki siraya gore
cevap vereceklerdir.

Bu cevaplar ".......ccococeenn. 171511 . DO aodel. o cihazi ve kiti teklifimizin
sartnameye uygunluk belgesi" bagligi altinda teklif veren firmanin baslikli kagidina
yazilmis ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmalidir. Bu cevaplar orijinal
dokiimanlan ile karsgilagtinldiginda herhangi bir farklilik bulunursa firma ihale digt
birakilacaktir.

Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik 6zellikleri
saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecektir.

KABUL VE MUAYENE:

Uriinlerin Bagkanligimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir.
Kargo teslimati kabul edilemeyecek olup; tiriinler, sevkiyat esnasinda hasar gérmeleri
onlenecek sekilde paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin
giderilmesinden firma sorumlu olacaktir.

Cihazlarin kabul ve muayeneleri Baskanhik¢a belirlefiecek Komisyon tarafindan
yapilacaktir. Kontrol ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim
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szelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica yedek parca, aksesuar Ve sarf
malzemelerin kontrol ve sayimi yapilacaktir. ‘
Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazm teknik 6zellikleri ve performansina
iliskin testlerin yapilmasi istenildiginde; gerekli personel ve diizenek ilgili firma
tarafindan iicretsiz olarak kargilanacaktir. Bu esnada olusabilecek kaza ve hasarlardan
ilgili firma sorumludur.
Cihazin iizerinde seri no’su bulunacaktir. Cihazi olusturan pargalardan herhangi
birinin orjinaline gdre uygunsuz oldugu kanaatinin olusmasi halinde cihaz
reddedilecektir.
Cihazin dizayn, test, kontrol ve muayenelerinde gerekli olan tim arag-gereg, sarf
malzemeleri giderleri ile kullamlacak personel giderleri firma tarafindan tcretsiz
karsilanacakur. . !
Dizayn ve imalat hatalar1 nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan ilgili
firma sorumlu olacaktir. Eksik veya hatal sevk edildipi tespit edilen cihaz techizat,
yedek parya ve sarf nialzemncler yikienici firma tarafindan en geg 30 (otuz) gun
icerisinde gergek malzemesi ile ek bir iicret talep edilmeksizin degistirilecektir.
Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklar takdirde muayenenin yapilig
tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.
Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (iig) giin igerisinde ikinci muayene
Baskanlik¢a (birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak itiraz Komisyonu
tarafindan yapilacaktir. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan
ozellikler degerlendirilecektir. tiraz Komisyonunun karar kesindir-
Bu sartnamede belirtiimeyen hiikiimler konusunda idari sartname hitktimleri
gecerlidir. '

fs bu Teknik Sartname 8 (sekiz) ana baslik altinda bes (5) sayfadan ibarettir.
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