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HIV VE ViRAL HEPATiT ETKENLERi TAI\ISI iqiN U,TA KiTi KAR$ILIGI
CiH Az TEMiNi SARTNAMESi

I. KONU:

Halk Salhir Genel Miidiirltigii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlan ve Biyolojik
Uriinler Dairesi BaSkanhlr, Ulusal HIV-AIDS Dolrulama Merkezi ve Viral
Hepatitler Referans Laboratuvannrn 2o25 yrh bir yrlhk ihtiyacr olan kit kargrhgr
cihaz temini $artnamesidir.

Srra No MALZEMELER Miktar (test)

I Anti-HlYU2+p24 antijen ELFA kiti (60 resr/kuru) 18.000

', HBsAg ELFA kiti (60 test/kutu) 1.380

J Anti-HCV ELFA kiri (60 test/kutu) 1.500

4 Anti-HEV IgM ELFA kiti (30 test/kutu) 600

5 Anti-HEV IgG ELFA kiti (30 test/kutu) 600

6 HBsAg dogrulama ELFA kiti (30 test/kutu) 90
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GENEL $ARTLAR

Uriinlerin son kullanma tarihleri fatura kesiminden sonra en M 4 (d6rt) ay miadh
olmahdrr. son kullanma tarihi i.irtinlerin teslimat tarihi itibariyle de[erlendirmeye
ahnmahdrr.

istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin uts kayrt / bildirim iqlemini
tamamlamr$ olmahdrr. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarrn UrS
tarafindan onaylanmrg bulunan iirtin numarasrnr ve teklif veren firmanrn kaydrnr
ihale srra numarasr belirtilerek yazrh olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir.
onaylanmayan iiriinlerin ahmr yapr lmayacaktrr. Ancak. Trbbi cihaz y6netmelikleri
kapsamrnda olmayan iiriinler veya cihazlar iEin kayrt veya bildirimi aranmayacaktrr.
Firmalar tekliflerini birim fiyat iizerinden kalem bazrnda vereceklerdir.
Uriinlerin oriiinal prospekttislerinden birer adet teklifl e birlikte verilecektir.
Kitlerin piyasadaki en son versiyonlan teklif edilmeli ve belgelendirilmelidir.
Tiim kitler iiretici lirmaya ait orijinal etiketleri taqrmah; etikette iiretim tarihi. son
kullanma tarihi, saklama kogulla' ve lot numarasr burlunmahdrr. cihaz ve kitlerin
orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte
i.iretici firma ismi ve tiretildigi iilke agrk olarak belirti
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2.7 Sdzletme imzalandrkton sonru iiriinler orijinal ambalajmda ve ambala| aElmumry
Sekilde, uygun srcakl* koSullarmda (so{uk zincir kurullarrna uygun olarak)
Iahoratuvann isteli do*rultusunda portiler halinde teslim edilecektir. ilk teslimat
siizleSme imzalad*tan sonra laborotuvann yiiklenici firmaya resmi yaztst
sonrasmda krk beS US) giin igerisinde yap acakttr. Sonraki teslimatlar
laboratuvartn yiiklenici jirmaya resmi yaus sonrastnda en geQ otuz (30) giin
iqeris in de tes I im e cl ilece *tir.

2.8 Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler iqin testin gahqtrnlmasrnda gerckli tiim
reaktifleri tjcretsiz olarak sallamahdrr. Qahgma srrasrnda yetmeyen reaktifler firma
tarafindan aynca temin edilmelidir. Ek olarak cihazrn dogru gah;trfrna dair haftahk
kalite kontroliiniin (QCV) yaprlabilmesi igin gerekli kontrol kiti de bedelsiz olarak
sa!lanmahdrr.

2-9 Laboratuvartmtza teslim edilen kitler gahqmadrgr takdirde firma tarafrndan 15 giin
iqerisinde iicretsiz olarak deligtirilecektir.

2.10 Tiim gruplar iEin; reklif edilecek test kitleri, kirlerle birlikte teklif edilen
sistem/cihazlar ile tam ulumlu kullanrlabilmelidir. Kullanrlan kitlerin ve cihazlaln
uyumlu oldu!u belgelendirilmelidir.

2.ll Satrcr firma, teklifi ile birlikte cihazrn trbbi ve teknik <jzelliklerinin gciriilebilecegi,
orijinal dokiimanlardan veya suretlerinden bir takrm vermelidir.

2.12 Cihazla birlikte kullanrcr el kitabr verilmelidir. El kitabr Ttirkge olmah, temel gahqma
prosediiriinii (gahgma prensibi, kalibrasyon, kontrollerin ga|grlmasr, 6rneklerin
yiiklenmesi ve galtqtlmast, hasta bilgilerinin girigi ve sonuglarrnrn basrlmasr. giinliik
ve periyodik bakrm. bakrm gizelgesi, sorun giderme bilgilerini de iqeren.l
kapsamahdrr.

2.13 $artnamede istenilen teknik 6zellikleri sallamayan firmalann teklifleri
reddedilecektir.

2.11 Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi srrasrnda teklif edilen iiriinler
laboratuvanmtzca denenecektir. Bu iiriiniin gahgmasr igin gerekli olabilecek test.
kontrol ve muayenelerde kullanrlan vc sarf edilen malzeme firma tarafindan iicretsiz
sallanacaktrr. Laboratuvar tarafrndan uygun olmadrgl tespit edilen iiriinler
delerlendirme drgr brrakrlacaktrr.

3 TEKNiX OZtr,r,ixtrn:

3.1 Kitlerin Teknik 6ze ikleri:
3.1.1 Sistem ELFA (Enzyme Linked Flourescent Assay) metodu ile gahqmaLdrr.
3'l-2 Kitlerin iEerisinde kalibrat6r, kontrol ve dili.ient hazrr halde bulunmal ve bir hasta bir

- 
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3.1.3

3.1.4

strip prensibi ile gah5mahdrr.
Anti-HIV t/z+p24 antijen ELFA kiti HM,,Z ve grup O IgG. IgM antikorlarl ve p24
antijenini tespit edebilme <izelliginde 4. jenerasyon kit olmahdrr. Antiien ve antikora
tek bir test ile bakabilmeli, antiien ve antikor i€in ayn ayrl sonug verebilmelidir.

4nti-HIV 
t/z+p24 antijen ELFA kiti serum ya da plazmadan gahqrlabilmelidir.

Duyarlrlrk ve dzgiilliik kit insertiine g6re ohl00 olmahdrr.
3.1.5 HBsAg ELFA kiti ve dolrulama kiti insan serum velveya plazmasrnda bulunan

hepatit B yiizey antiieninin tanrsr ve dolrulanmas, amu"tyla kullanrma uygun
olmahdrr. Duyarhhgr ve dzgiilliilii % I 00 olmahdrr

3.r.6 Anti-HCV test kiti, anti-HCV antikorlanrun kalitatif tespiti igin NS3, NS4
proteinlerine ve HCV core antijenlerini kullanan 3.ienerBsyo/ test olmahdrr.rtu enrennr kul lanan J..t enerfsy oft

-\n, ll^
\)" {



T.C.
SAGLIK BAI'ANLICI

l{alk Saghlr Genel Mtidiirliigti

3.2 Cihazrn Teknik Ozetlikleri:
3,2.1 Sistem analitik iinite, bilgi iqlem iinitesi ve yazrcr iinitelerden olu$mahdrr.
3.2.2 Testler ile birlikte 2 adet 30 test qahgma kapasiteli ve 1 adet 12 test gahgma kapasiteli

ELFA (Enzyme Linked Fluorescence Assay) prensibi ile gahqan modiiler cihazlar
kitlerin kullanrmr siiresince laboratuvara kurulmahdrr.

3.2'3 Sistemler aynr anda tiim testleri birden "batch" veya "random access" olarak
de!erlendirebilmelidir.

3.2.4 sistemdeki kompartrmanlardan biri anzalandtpr takdirde, diger kompartrmanlar
normal gahgmaya devam etmelidir.

3.2.5 Sistem otomatik olarak harici bellek iizerine back- up alabilmelidir. Back- up iqlemi
fi rma tarafindan sallanacaktrr.

3.2.6 Her lot numarasrna ait kalibrasyon deperleri hafrzada saklanabilmelidir.
3.2.7 Sistemin tekrar kalibrasyonu igin sadece her 14128 giinde bir defa, tek, gift veya iiE

Yo5'ten

nokta ile yaprlan kalibrasyon yeterli olmahdrr.
3.2.8 Sistemin tekrarlanabilirligi qok yiiksek olmah. testlerin standart saDmalan

ktigiik olmahdrr.
3,2.9 Sistem, kullanrct tarafindan yerleqtirilen test reaktiflerini iqinde bulunan barkod

taraylcrsr ile tanryabilmeli ve hatah yerle;tirilen reaktifleri kullamcrya bildirmelidir.
3.2.10 Qapraz kontaminasyonun rinlenmesi amacr ile cihaz probsuz sistem ve tek doz

kullanrma hazrr reaktifler ile gahqmahdrr.
3.2.11 Sistemin kullantmr sliresince her tiirlii bakrm ve yedek parga yiiklenici firmaya ait

olacaktrr.
3.2-12 Testler ve cihaz ile giivenilir sonug ahndrlrnrn kalite kontrol gi.ivencesinin

sallanmasr iqin haftahk kalite kontrol test kitleri iicretsiz olarak sallanmahdrr.
3'2'13 Omeklerin iqlenmesinden raporlandrrma ve saklanmasrna kadar her tiirlii sarf

malzemesi (toner. kagrt, gibi) cihazrn normal ve hassas bir 5ekilde kullanrlabilmesr
igin gereken tiim sarf malzemeleri ve aksesuarlan gerektili kadar (ahnan test
miktannrn kullarumrna yetecek kadar) tcslim edilmelidir.

3'2.14 Firma cihazrn galqacalr odanrn yaprsr, rsrsr (klima sistemi), iq donanrmr ve cihazrn
kapasitesine grire gerekli altyapr sistemini kuracaktrr. yiiklenici firma 2 set pipet
setini (0.5-10, 10-100,20-200,100-1000 pl) laboratuvarda kullanmak iizere ticrersz
olarak resl im edecektir.

3.2.15 cihaz otomasyona uyumlu olmahdrr. Laboratuvarda kurulu olan laboratuvar
otomasyon sistemine entegrasyon igin dogabilecek her tiirlii altyapr yi.iklenici firma
tarafindan sa!lanmahdrr.

3.2-16 Testleri galgmak igin gerekli olan cihazlar laboratuvara kurulmah ve rest
miktarlanrun tiimii tiiketilene kadar laboratuvarda tutulmahdrr. Kitlerin kullanrm
stiresi boyunca cihazrn ve balh bilgisayar sistemi ve y.v lclnrn tiim bakrm ve onarlm
hizmeti ticretsiz sallanmahdrr.

3.2.17 Teklif edilen cihazlar.igin iiretici firma onayh yetki belgeleri saflanmaldrr. Aynca
teknik servis yeterliligini gdsteren personel elitim belgeleri bulunmahdrr.

3.2.18 En az iki yrl cihazda gahqma tecriibesi olan bir (1) biyolog aplikasyon uzmam olarak
(Laboratuvar tarafindan uygunluk teyit eoilecektii.) ii,.,nu tarafindan
gtirevlendirilecek ve tam zamanlt olarak laboratuvarda bulunarak verinde destek
verecektir. Bu siire iginde gahqacak personelin riim giderleri 1maa9. SGK, yol,
yemek) firma tarafindan karsrlanmahdrr.

3.2-19 Firmalarrn teklifettikleri srizlegme siiresi sonuna kadar l0 (on) yaqrnr gegmeyecektir.
Cihazrn ya;r ve halen riretimde oldugu belgelenmelidir. n ,/7r \\ ,/ //N \\//hv\ 0/ 7l
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TESLiMAT VE MONTAJ:
Cihaztn ilgili birime sevki; Bagkanhkga tahsis edilen birime montajr ve teslimi,
iicretsiz olarak flrma tarafrndan yaprlacaktr. Cihaz, sevkiyat esnasrnda hasar
g<irmesini dnleyecek qekilde ambalajlanacak, sevk ve montaj slrasrnda dolabilecek
hasarlardan ve bunlarrn giderilmesinden firma sorumlu olacaktrr.
Cihazrn, llrma tarafrndan montajrm miiteakip, kalibrasyonla' ve diger tiim ayarlarr
yapllarak gahgrr durumda ilgili elemanlara teslim edilecekrir. ilgili birim tarafindan
belirlenecek yeterli stire igerisinde cihazrn gahgma testleri yaplld&tan sonra muayene
ve kabul iplemlerine gegilecektir.
Yiiklenici firma, cihazrn teslimi srrasrnda I (bir) adet Tiirkge ve 1 (bir) adet orijinal
kullanrm ktlavuzu verecektir.
cihazrn tesliminde istenildigi takdirde cihazrn fabrikada yaprlan en son testlerine ait
raporlar (kalite kontrol belgeleri) muayene komisyonuna teslim edilecektir.

rGiriu:
Yiiklenici firma, sistemin igletiminin siirdtiriilebilirligi iqin yetkili bir aplikasyon
uzmanr taraflndan laboratuvar personeline en az 3 gi.in siire ile elitim verilmelidir.
Egitim cihazrn teknik rizellikleri, gahqma prensipleri, bakrm, onanm ve kalibrasyon
konularrnr iEermelidir. Elitim sonunda firma sriz konusu e!itimi belgelendirmelidir.
Elitim stresince gerekli olabilecek tiim reaien ve sarf malzemeleri ytiklenici firma
tarafi ndan temin edilmelidir.

TEKNiK SERViS:
Tiim grup igindeki cihazlarda meydana gelebilecek anzalara, firma kendisine tebli!
edilmesini miiteakip en geE 12 saat iQerisinde miidahale edecektir. 4g saat iginde
arrzanrn giderilememesi durumunda ikinci bir cihazla destek verilecektir. Tamir
edilemeyen cihaz yenisi ile 10 (on) iq giinii igerisinde bedelsiz degigtirilecektir.

TEKLiFLERiN HAZIRLANMASI:
Firmalar gartname maddelerine Tiirkge olarak, ayr ay' ve gartnamedeki slraya g6re
cevap vereceklerdir.
Bu cevaplar ".......................marka..............mode1............ciha2r ve kiti tekliflmizin
garlnameye uygunluk belgesi" baqhlr altrnda teklif veren firmanrn baqhkh kalrdrna
yazrlmrq ve yetkili kiqi tarafindan imzalanmrg olmahdrr. Bu cevaplar orijinal
dokiimanlarr ile kargrlaqtrrrldrlrnda herhangi bir larkhhk bulunursa firma ihale drsr
brrakrlacaktrr.

KABUL VE MUAYENE:
Urtinlerin Bagkanhlrmrza sevki, depomuza teslimi firma taraflndan yaprlacaktrr.
Ka.rgo teslimatr kabul edilemeyecek olup; iir0nler, sevkiyat esnasmda hasar
g6rmeleri dnlenecek Eekilde paketlenecek bu esnada dolabilecek hasarlardan ve
bunlann giderilmesinden firma sorumlu olacaktrr.
cihazlann kabul ve muayeneleri Bagkanhkga belirlenecek Komisyon tarafindan
yaprlacaktrr. Kontrol ve muayenede. Earlnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim
dzelliklerin uygunlulu kontrol edileccktir. Aynca yedek parga. aksesuar ve sarf
malzemelerin kontrol ve sayrmr yaprlacaktrr.

a.t _ -
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taraflndan iioretsiz olarak karqrlanacaktrr. Bu esnada olusabilecek kaza ve
hasarlardan ilgili fima sorumludur.
Cihazrn i?erinde seri no'su bulunacaktrr. Cihazr oluqturan pargalardan herhangi
birinin orjinaline gdre uygunsuz oldulu kanaatinin olugmasr halinde cihaz
reddedilecektir.
Cihazrn dizayn. test, kontrol ve muayenelerinde gerekli olan tiim arag-gereg, sarf
malzemeleri giderleri ile kullanrlacak personel giderleri firma tarafindan [cretsiz
karqrlanacaktrr.
Dizayn ve imalat hatalarr nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan ilgili
firma sorumlu olacaktrr. Eksik veya hatah sevk edildili tespit edilen cihaz teqhizat.
yedek parEa ve sarf malzemeleri ytiklenici firma tarafindan en geg 30 (otuz) giin
igerisinde gergek malzemesi ile ek bir 0cret tatep edilmeksizin deligtiritecektir.
Firma yetkilileri, muayene srrasrnda hazrr bulunmadrklan takdirde muayenenin
yaprhg tarzrna ve sonucuna itiraz edemezler.
Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (iiE) giin iEerisinde ikinci muayene
Bagkanhkqa (birinci muayenede bulunmayanlardan) oluqturulacak itiraz Komisyonu
taraflndan yaprlacaktrr. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan
<izellikler delerlendirilecektir. itiraz Komisyonunun karan kesindir.
Bu gartnamede belirtilmeyen hiiktimler konusunda idari sartname hiikiimleri
geQerlidir.

i9 bu Teknik gartname 8 (sekiz) ana baghk altrnda be$ (5) sayfadan ibarettir.

Uzm. Dr. Esra KILIQ Uzm. OZKUBAT KORKMAZ
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