j i )
SAGLIK BAKANLIGI
Halk Sagligi Genel Miidiirliigii
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HIV VE VIRAL HEPATIT ETKENLERI TANISI iCiN ELFA KiTi KARSILIGI
CIHAZ TEMIiNi SARTNAMESI
1. KONU:

Halk Saghgi Genel Mudiirliigii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik
Uriinler Dairesi Baskanhigi, Ulusal HIV-AIDS Dogrulama Merkezi ve Viral
Hepatitler Referans Laboratuvarimin 2025 yili bir yillik ihtiyac: olan kit karsilig
cihaz temini sartnamesidir.

Sira No MALZEMELER Miktar (test)
1 Anti-HIV1/2+p24 antijen ELFA kiti (60 test/kutu) 18.000
2 HBsAg ELFA kiti (60 test/kutu) 1.380
3 Anti-HCV ELFA Kkiti (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
2 GENEL SARTLAR
2.1 Uriinlerin son kullanma tarihleri fatura kesiminden sonra en az 4 (dort) ay miadh
olmahdir. Son kullanma tarihi iiriinlerin teslimat tarihi itibariyle degerlendirmeye
alinmalidir.
2.2 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi tirtinlerin UTS kayit / bildirim islemini

tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin UTS
tarafindan onaylanmig bulunan iirtin numarasini ve teklif veren firmanin kaydim
ihale sira numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir.
Onaylanmayan {iriinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Y&netmelikleri
kapsaminda olmayan iiriinler veya cihazlar icin kayit veya bildirimi aranmayacaktir.

23 Firmalar tekliflerini birim fiyat tizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

24 Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

25 Kitlerin piyasadaki en son versiyonlar teklif edilmeli ve belgelendirilmelidir.

2.6 Tum kitler tiretici firmaya ait orijinal etiketleri tasimali; etikette iiretim tarihi. son

kullanma tarihi, saklama kosullar1 ve lot numaras: bylunmalidir. Cihaz ve Kitlerin
orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte |Verilecgktir. Kitin tam is i,
tretici firma ismi ve tretildigi iilke agik olarak belirtilecektir.
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2d Sozlesme imzalandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji acilmanus

sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarnna uygun olarak)
laboratuvarin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ik teslimat
sozlesme imzaladiktan sonra laboratuvarin ypiiklenici firmaya resmi yazist
sonrasinda kirk bes (45) giin icerisinde yapilacaktir. Sonraki teslimatlar
laboratuvarin yiiklenici firmaya resmi yazisi sonrasinda en ge¢ otuz (30) giin
icerisinde teslim edilecektir.

2.8 Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler i¢in testin ¢alistirilmasinda gerekli tiim
reaktifleri ticretsiz olarak saglamalidir. Calisma sirasinda yetmeyen reaktifler firma
tarafindan ayrica temin edilmelidir. Ek olarak cihazin dogru ¢ahistigina dair haftalik
kalite kontroliiniin (QCV) yapilabilmesi i¢in gerekli kontrol kiti de bedelsiz olarak
saglanmalidir,

2.9 Laboratuvarimiza teslim edilen kitler calismadig: takdirde firma tarafindan 15 giin
icerisinde iicretsiz olarak degistirilecektir.

2.10 Tim gruplar icin; teklif edilecek test kitleri, kitlerle birlikte teklif edilen
sistem/cihazlar ile tam uyumlu kullanilabilmelidir. Kullamilan Kitlerin ve cihazlarin
uyumlu oldugu belgelendirilmelidir.

2.11 Satici firma, teklifi ile birlikte cihazin tibbi ve teknik &zelliklerinin goriilebilecegi,
orijinal dokiimanlardan veya suretlerinden bir takim vermelidir.

2.12 Cihazla birlikte kullanict el kitabi verilmelidir. El kitab1 Tiirkge olmali, temel ¢alisma
prosediiriinii (¢alisma prensibi, kalibrasyon, kontrollerin ¢ahsilmasi, orneklerin
yiiklenmesi ve calisilmasi, hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarinin basilmasi, giinliik
ve periyodik bakim, bakim ¢izelgesi, sorun giderme bilgilerini de igeren)
kapsamalidir.

2.13 Sartnamede istenilen teknik  &zellikleri saglamayan firmalarin  teklifleri
reddedilecektir.

2.14  Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda teklif edilen {iriinler
laboratuvarimizca denenecektir. Bu iiriiniin galismasi igin gerekli olabilecek test,
kontrol ve muayenelerde kullanilan ve sarf edilen malzeme firma tarafindan iicretsiz
saglanacaktir. Laboratuvar tarafindan uygun olmadigi tespit edilen firiinler
degerlendirme dis1 birakilacaktr.

3 TEKNIK OZELLIKLER:

31 Kitlerin Teknik Ozellikleri:

3.1.1  Sistem ELFA (Enzyme Linked Flourescent Assay) metodu ile calismalidir.

3.1.2  Kitlerin icerisinde kalibratér, kontrol ve diliilent hazir halde bulunmali ve bir hasta bir
strip prensibi ile ¢alismalidir.

3.1.3  Anti-HIV Y2+p24 antijen ELFA kiti HIV 1, 2 ve grup O IgG, IgM antikorlari ve p24
antijenini tespit edebilme 6zelliginde 4. jenerasyon kit olmalidr. Antijen ve antikora
tek bir test ile bakabilmeli, antijen ve antikor igin ayr1 ayr1 sonug verebilmelidir.

3.1.4  Anti-HIV '2+p24 antijen ELFA kiti serum ya da plazmadan calisilabilmelidir.
Duyarlilik ve 6zgiilliik kit insertiine gére %100 olmalidir.

3.1.5 HBsAg ELFA kiti ve dogrulama kiti insan serum ve/veya plazmasinda bulunan
hepatit B yiizey antijeninin tamsi ve dogrulanmasi amaciyla kullanima uygun
olmahdir. Duyarliligi ve 6zgiilliigii %100 olmalidur.

3.1.6  Anti-HCV test kiti, anti-HCV antikorlarinin kalitatif tespiti igin NS3, NS4

proteinlerine ve HCV core anlijenleer/ini kullanan 3.jenerasyop test olmalidir.
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32 Cihazin Teknik Ozellikleri:

3.2.1 Sistem analitik tinite, bilgi islem iinitesi ve yazici tinitelerden olusmalidir.

3.2.2  Testler ile birlikte 2 adet 30 test ¢calisma kapasiteli ve 1 adet 12 test cahisma kapasiteli
ELFA (Enzyme Linked Fluorescence Assay) prensibi ile ¢alisan modiiler cihazlar
kitlerin kullanimu siiresince laboratuvara kurulmalidir.

3.2.3  Sistemler aym anda tiim testleri birden “batch” veya “random access” olarak

degerlendirebilmelidir.

3.2.4  Sistemdeki kompartimanlardan biri arizalandigi takdirde, diger kompartimanlar
normal ¢alismaya devam etmelidir.

3.2.5  Sistem otomatik olarak harici bellek iizerine back- up alabilmelidir. Back- up islemi
firma tarafindan saglanacaktir.

3.2.6  Her lot numarasina ait kalibrasyon degerleri hafizada saklanabilmelidir.

3.2.7  Sistemin tekrar kalibrasyonu icin sadece her 14/28 giinde bir defa, tek, cift veya ii¢
nokta ile yapilan kalibrasyon yeterli olmalidur.

3.2.8  Sistemin tekrarlanabilirligi ¢ok yiiksek olmali, testlerin standart sapmalart %35’ten
kiigiik olmahdir.

3.2.9  Sistem, kullanici tarafindan yerlestirilen test reaktiflerini i¢inde bulunan barkod
tarayicisi ile tantyabilmeli ve hatali yerlestirilen reaktifleri kullaniciya bildirmelidir.

3.2.10 Capraz kontaminasyonun Onlenmesi amaci ile cihaz probsuz sistem ve tek doz
kullanima hazir reaktifler ile calismalidir.

3.2.11 Sistemin kullamim siiresince her tiirlii bakim ve yedek parca yiiklenici firmaya ait
olacaktir.

3.2.12 Testler ve cihaz ile giivenilir sonug alindiginin kalite kontrol glivencesinin
saglanmasi i¢in haftahk kalite kontrol test kitleri ticretsiz olarak saglanmalidir.

3.2.13 Orneklerin islenmesinden raporlandirma ve saklanmasina kadar her tirlii sarf
malzemesi (toner, kagit, gibi) cihazin normal ve hassas bir sekilde kullanilabilmesi
icin gereken tiim sarf malzemeleri ve aksesuarlar gerektigi kadar (alinan test
miktarimn kullammina yetecek kadar) teslim edilmelidir.

3.2.14 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) laboratuvarda kullanmak iizere iicretsiz
olarak teslim edecektir.

3.2.15 Cihaz otomasyona uyumlu olmaldir. Laboratuvarda kurulu olan laboratuvar
otomasyon sistemine entegrasyon igin dogabilecek her tiirlii altyapi yiiklenici firma
tarafindan saglanmahdir.

3.2.16 Testleri ¢ahsmak i¢in gerekli olan cihazlar laboratuvara kurulmali ve test
miktarlarmin tiimi tiiketilene kadar laboratuvarda tutulmahdir. Kitlerin kullanim
stiresi boyunca cihazin ve bagl bilgisayar sistemi ve yazicinin tiim bakim ve onarim
hizmeti ticretsiz saglanmalidir.

3.2.17 Teklif edilen cihazlar i¢in tiretici firma onayl yetki belgeleri saglanmalidir. Ayrica
teknik servis yeterliligini gésteren personel egitim bel geleri bulunmalidir.

3.2.18 En az iki y1l cihazda ¢alisma tecriibesi olan bir (1) biyolog aplikasyon uzmam olarak
(Laboratuvar  tarafindan  uygunluk teyit edilecektir.) firma tarafindan
gorevlendirilecek ve tam zamanh olarak laboratuvarda bulunarak yerinde destek
verecektir. Bu siire iginde ¢alisacak personelin tiim giderleri (maag, SGK, yol,
yemek) firma tarafindan karsilanmalidir.

3.2.19 Firmalann teklif ettikleri sézlesme siiresi sonuna kadar 10 (on) yasinmi gegmeyecektir.
Cihazin yas1 ve halen iiretimde oldugu belgelenmelidir.
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4 TESLIMAT VE MONTAJ:

4.1 Cihazin ilgili birime sevki; Bagkanlik¢a tahsis edilen birime montaji ve teslimi,
licretsiz olarak firma tarafindan yapilacaktir. Cihaz, sevkiyat esnasinda hasar
gormesini dnleyecek gekilde ambalajlanacak, sevk ve montaj sirasinda dogabilecek
hasarlardan ve bunlarin giderilmesinden firma sorumlu olacaktir.

4.2 Cihazin, firma tarafindan montajini miiteakip, kalibrasyonlar1 ve diger tiim ayarlari
yapilarak ¢aligir durumda ilgili elemanlara teslim edilecektir. Tlgili birim tarafindan
belirlenecek yeterli siire igerisinde cihazin ¢alisma testleri yapildiktan sonra muayene
ve kabul islemlerine gecilecektir.

4.3 Yiiklenici firma, cihazin teslimi sirasinda 1 (bir) adet Tiirkge ve 1 (bir) adet orijinal
kullamim kilavuzu verecektir.
4.4 Cihazin tesliminde istenildigi takdirde cihazin fabrikada yapilan en son testlerine ait

raporlar (kalite kontrol belgeleri) muayene komisyonuna teslim edilecektir.

EGITIM:
5.1 Yiiklenici firma, sistemin isletiminin siirdiiriilebilirligi i¢in yetkili bir aplikasyon
uzmani tarafindan laboratuvar personeline en az 3 giin siire ile egitim verilmelidir.
Egitim cihazin teknik 6zellikleri, ¢alisma prensipleri, bakim, onarim ve kalibrasyon
konularini icermelidir. Egitim sonunda firma s6z konusu egitimi belgelendirmelidir.
5.2 Egitim siiresince gerekli olabilecek tiim reajen ve sarf malzemeleri yiiklenici firma
tarafindan temin edilmelidir.

6. TEKNIK SERVIS:

6.1 Tiim grup i¢indeki cihazlarda meydana gelebilecek arizalara. firma kendisine teblig
edilmesini miiteakip en ge¢ 12 saat icerisinde 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.

7 TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI:

7.1 Firmalar sartname maddelerine Tiirkge olarak, ayr ayr1 ve sartnamedeki siraya gore
cevap vereceklerdir.
Bu cevaplar "....................... marka.............. 0L i cihazi ve kiti teklifimizin

sartnameye uygunluk belgesi" bashigr altinda teklif veren firmanin bashkli kagidina
yazilmig ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmalidir. Bu cevaplar orijinal
dokiimanlan ile karsilastirildiginda herhangi bir farkhilik bulunursa firma ihale dis1

birakilacaktir.
8. KABUL VE MUAYENE:
8.1 Uriinlerin Bagkanligimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir.

Kargo teslimati kabul edilemeyecek olup; iirtinler, sevkiyat esnasinda hasar
gérmeleri Onlenecek sekilde paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve
bunlarin giderilmesinden firma sorumlu olacaktir.

8.2 Cihazlarin kabul ve muayeneleri Baskanlikca belirlenecek Komisyon tarafindan
yapilacaktir. Kontrol ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim
ozelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica yedek parca, aksesuar ve sarf
malzemelerin kontrol ve sayimi yapilacaktir.

8.3 Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik ézellikleri ve performansina

iligkin testlerin yapilmas: istenildiginde; gerekli personel we diizenek ilgili firma
t
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tarafindan licretsiz olarak kargilanacaktir. Bu esnada olusabilecek kaza ve
hasarlardan ilgili firma sorumludur.

Cihazin iizerinde seri no’su bulunacaktir. Cihazi olusturan pargalardan herhangi
birinin orjinaline gore uygunsuz oldugu kanaatinin olusmasi halinde cihaz
reddedilecektir.

Cihazin dizayn, test, kontrol ve muayenelerinde gerekli olan tiim arag-gerec, sarf
malzemeleri giderleri ile kullanilacak personel giderleri firma tarafindan icretsiz
kargilanacaktir.

Dizayn ve imalat hatalar1 nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan ilgili
firma sorumlu olacaktir. Eksik veya hatali sevk edildigi tespit edilen cihaz techizat,
yedek parca ve sarf malzemeleri yiiklenici firma tarafindan en ge¢ 30 (otuz) giin
icerisinde gercek malzemesi ile ek bir iicret talep edilmeksizin degistirilecektir.
Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklan takdirde muayenenin
yapilis tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.

Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (ii¢) giin igerisinde ikinci muayene
Bagkanlkga (birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak itiraz Komisyonu
tarafindan yapilacaktir. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan
ozellikler degerlendirilecektir. Itiraz Komisyonunun karan kesindir.

Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri

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

Uzm. Dr. Esra KILIC
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