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TOXOPLAZMA VE LYME ELFA KITI KARSILIGI CIHAZ TEMINTI SARTNAMESI
1. KONU:

Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik Uriinler Dairesi Baskanhigi Ulusal
Parazitoloji Referans Laboratuvari ve Ulusal Yiksek Riskli Patojenler Referans
Laboratuvari’mn 2025 yili bir yillik ihtiyaci olan kit karsilifa cihaz sartnamesidir.

S;I;A MALZEMELER MIKTAR | BiRIMi

Toxoplasma IgM ELFA kiti (60 test/kutu) 360 TEST

1 .
! &

Toxoplasma IgG ELFA kiti (60 test/kutu) 600 TEST
2

Toxoplasma avidite ELFA kiti (30 test/kutu) 360 TEST
3 .

Lyme IgM ELFA kiti (60 test/kutu) 1200 TEST
4 »

Lyme IgG ELFA kiti (60 test/kutu) 1200 TEST
5

2 GENEL SARTLAR

2.1 Uriinlerin son kullanma tarihleri teslimat tarihi itibariyle degerlendirilmeye
alinmalidir ve en az 4 (dért) ay miadli olmahdir. Yurtdisi uretici kaynakh daha kisa
miadl1 iiriin getiritme zoranlulugu tiretici firma tarafindan belgelendirildigi taktirde
daha kisa miadl {iriinler de kabul edilecektir.

2.2 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iirinlerin UTS kayit / bildirim islemini
tamamlamis olmalhidir. Teklif veren istekliler teklif edilen Griinler / cihazlarin UTS
tarafindan onaylanmis bulunan iiriin numarasim ve teklif veren firmamn kaydini
ihale sira numaras1 belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir.
Onaylanmayan iiriinlerin  alimi  yapilmayacakur. Ancak, Tibbi Cibhaz
Yonetmelikleri kapsaminda olmayan triinler veya cihazlar igin kayit veya bildirimi
aranmayacaktir.

2.3 Firmalar tekliflerini birim fiyat uzermden kalem bazinda vereceklerdir.

2.4 Uriinlerin orijinal prospektiisierinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

2.5 Kitlerin piyasadaki en son versiyonlar teklif edilmeli ve belgelendirilmelidir.

2.6 Cihaz ve kitlerin orijinal prospektisierinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.
Teklif edilen kitlerin tekliflerinde kitlerin hangi prensiple g¢ahgtifim, kag testlik
ambalajlarda oldugunu belirtmelidir. Kitin tam ismi, iiretici firma ismi ve tiretildigi
{ilke agik olarak belirtilecektir.

2.7 Séiesme imzalandiktan sonra diriinler orqmal ambalajinda ve ambalaji
actmanus sekilde, uygun sicaklik kogullarinda (soguk zincir kurallarina uygun
olarak) laboratuvarin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ttk
teslimat sozlesme imzaladiktan sonra laboratuvarin yiiklenici firmaya resmi
yazist sonrasinda fiykbes (45) giin icerisinde yapilacakur. Sonraki teslimatlar
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icerisinde teslim edilecektir. Ayrica talep edilen iiriinler en geg 1 Araltk tarihinde
feslim edilmiys olacakfir.

Tiim kitler Uiretici firmaya ait orijinal etlketlen tagimali; etikette iiretim tarihi, son
kullanma tarihi, saklama kosullar ve lot numarasi bulunmalidur.

Teklif veren firmatar, teklif ettikleti kalemler i i¢in testin ¢aligtirilmasinda gerekli
tiim reaktifleri saglamalidir. Calisma sirasinda yetmeyen reaktifler firma tarafindan
ayrica temin edilmelidir. '

Laboratuvanmiza teslim edilen kitler calismadig takdirde firma tarafindan 15 giin
icerisinde {icretsiz olarak degistirilecektir.

Teklif edilecek test kitleri, kitlerle birlikte teklif edilen sistem/cihaziar ile tam
uyumlu kullanilabilmelidir. Kullanilan kitlerin ve cihazlarin uyumlu oldugu
belgelendirilmelidir.

Satict firma, teklifi ile birlikte cifiazin tibbi ve teknik zelliklerinin goriilebileceg,
orijinal dokiimanlardan veya suretlerinden bir takim vermelidir.

Cihazla birlikte kullanic1 el kitabi verilmelidir. El kitabi Tirk¢e olmah, temel
¢alisma prosediiriinii (¢alisma prensibi, kalibrasyon, kontrollerin ¢aligilmasi,
drmeklerin yiiklenmesi ve galisilmasi, hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarinin
basilmasi, giinliik ve periyodik bakim, bakim ¢izelgesi, sorun giderme bilgilerini de
iceren) kapsamahdir.

Yiiklenici firma laboratuvarin 1ht1yaq:lan dogrultusunda gerek gordiigii taktirde
tedarik edilecek kit tiirlerine yonehk test sayilarinda degisiklik yapabilecegini kabul
edecektir. Bu degigim ihale kit birim fiyatlan ve toplam ihale bedeli iizerinden
yapilacaktir.

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

Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda teklif edilen Urlinler
laboratuvanmizca denenecektir. Bu iiriiniin ¢aligmasi i¢in gerekli olabilecek test,
kontrol ve muayenelerde kullanilan ve sarf edilen malzeme firma tarafindan
{icretsiz saglanacaktir. Laboratuvar tarafindan uygun olmadip tespit edilen iiriinler
degerlendirme dig1 birakilacaktir.

3TEKNIK OZELLIKLER:

3.1 Kitlerin Teknik Ozellikleri: .

A FoiT

2 w

3.1.1 Sistem ELFA (Enzyme Linked Flourescent Assay) metodu ile ¢aligmahdir.
3.1.2 Kitlerin icerisinde tim kalibrator, kontrol ve diliient bulunmahdr.

3.1.3 Toxoplazma ELFA test kiti dzgiilliik diizeyi %99 un lizerinde olmalidur.
3.1.4 Lyme ELFA test kitleri hem serum hem BOS’da valide edilmis olmalidir.

3.2 Cihazin Teknik Ozellikleri:

3.2.1 Sistem analitik tinite, bilgi iglem tnitesi ve yazici tinitelerden olusmalidir.

3.2.2 Testler ile birlikte en az 12 hasta aym anda ¢ahigabilecek kapasiteli cihaz firma
tarafindan temin edilmelidir ELFA (Enzyme Linked Fluorescence Assay) prensibi ile
aligan cihazlar kitlerin kullanim siiresince laboratuvara kurulmalidir.

3.2.3 Cihaz kapasiteine uygun olarak tiim testleri birden “batch™ veya “random

access” olarak deger

direbilmelidir.
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3.2.4 Sistemdeki kompartmanlardan biri  anizalandign  takdirde, diger
kompartmanlar normal ¢aligmaya 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 degerlert hafizada saklanabilmelidir.

3.2.7 Sistemin tekrar kalibrasyonu igin sadece her 14/28 giinde bir defa, tek, cift
veya {i¢ nokta ile yapilan kalibrasyon yeterli olmalidir. Glinliik kontrol
¢alismasi gerektirmemelidir.

3.2.8 Sistemin tekrarlanabilirligi ¢ok yiiksek olmali, testlerin standart sapmalari
%5 ten kiiciik olmalidir.

3.2.9 Sistem, kullamci tarafindan yerlestlrllen test reaktiflerini i¢inde bulunan
barkod tarayicisi ile taniyabilmeli ve hatali yerlestirilen reaktifleri kullamciya
bildirmelidir.

3.2.10 Capraz kontaminasyonun énlenmesi amaci ile cihaz probsuz sistem ve tek
doz kullanima hazir reaktifler ile ¢aligmalidir.

3.2.11 Sistemin kullamimi siiresince her tiirlit bakim ve yedek parca ytiklenici
firmaya ait olacaktir.

3.2.12 Orneklerin islenmesinden raporlandirma ve saklanmasina kadar her tiirtii sarf
malzemesi (toner, kafit,-gibi) cihazin normal ve hassas bir sekilde
kultanilabilmesi i¢in gereken tiim sarf malzemeleri ve aksesuarlan gerektifi
kadar (alinan test miktarinin kullanimina yetecek kadar) teslim edilmelidir.

3.2.13 Cihaz otomasyona uyumlu olmalidir. Laboratuvarda kurulu olan laboratuar
otomasyon sistemine entegrasyon igin dogabilecek her tiirlii altyap: yiiklenici
firma tarafindan saglanmalidir.

3.2.14 Testleri ¢alismak igin gerekli olan cihazlar laboratuvara kurulmali ve test
miktarlarinin  tiimii tiiketilene kadar laboratuarda tutulmalidir. Kitlerin
kullanim siiresi boyunca cihazin ve bagh bilgisayar sistemi ve yazicinn tiim
bakim ve onarim hizmeti licretsiz saglanmalidir.

3.2.15 Teklif edilen cihazlar i¢in iiretici firma onayli yetki belgeleri saglanmalidrr.
Ayrica teknik servis yeterliligini gosteren personel egitim belgeleri
bulunmahdir.

4 TESLIMAT VE MONTAJ:

4.1

4.2

4.3

4.4

Cihazin ilgili birime sevki; Baskanlik¢a tahsis edilen birime montaji ve teslimi,
iicretsiz olarak firma tarafindan -yapilacaktir. Cihaz, sevkiyat esnasinda hasar
gbrmesini dnleyecek sekilde ambalajlanacak, sevk ve montaj sirasinda dogabilecek
hasarlardan ve bunlann giderilmesinden firma sorumlu olacaktir.

Cihazin, firma tarafindan montajim miiteakip, kalibrasyonlan ve diger tiim ayarlan
yapilarak ¢alisir durumda ilgili elemanlara teslim edilecektir. Iigili birim tarafindan
belirlenecek yeterli siire igerisinde cihazmn ¢alisma testleri yapildiktan sonra muayene
ve kabul islemlerine gegilecektir.

Yiiklenici firma, cihazin teslimi sirasinda 1 (blr) adet Tiirkce 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.

5. EGITIM:

5.1

Yiiklenici firma, sistemin isletiminin siirdiiriilebilirligi i¢in yetkili ve cihazin tiretildigi
yerde yerinde egitim almis deneyimli bir kisi tarafindan personele en az 10 giin siire
ile egitim verilmelidi\ Egitim ve sistemin diizgiin ¢aliymasinin saglanmasi esnasinda
harcanacak kit ve sarflatNicretsiz olarak karsilanmahidir. Cihazi kullanacak laboratuvar
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personeline (toplam dort eleman); cnha7m teknik ozelllklennl ¢alisma prensiplerini,
bakim, onarim ve kalibrasyon konularin: igeren bir egitim verecektir. $6z konusu
elemanlarin yeterli teknik bilgi ve egitim alabilmeleri igin, firma nerede, ne kadar siire
ve hangi sartlarda egitim verecegini belirtmek zorundadir. Egitim sonunda firma sz
konusu egitimi belgelendirmelidir.

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

6. TEKNIK SERVIS:

6.1

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

i

7. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI: & g

7.1

7.2

Firmalar sartname maddelerine Tiirkge olarak, ayn ayn ve sartnamedeki siraya gire
cevap vereceklerdir.

Bu cevaplar "........ ~.marka............. model............cithaz1 ve kiti teklifimizin
sartnameye uygunluk belgesi” bagligi altinda teklif veren firmanin baghkh kagidina
yazilmis ve yetkili kigi tarafindan imzalanmis olmalidir. Bu cevaplar orijinal
dokiimanlan ile karsilastinldiginda herhangi bir farkhilik bulunursa firma thale dis:
birakilacaktir.

Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik Szellikleri
saglamayan firmalann teklifleni ret edilecektir.

8. KABUL VE MUAYENE:

8.1

8.2

8.3

84

8.5

Uriinlerin Bagkanhfimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir.
Kargo teslimati kabul edilemeyecek olup; iiriinler, sevkiyat esnasinda hasar gormeleri
dnlenecek sekilde paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin
giderilmesinden firma sorumlu olacaktir.

Cihazlarin kabul ve muayeneleri Bagkanlik¢a belirlenecek Komisyon tarafindan
yapilacaktir. Kontrol ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifie belirtilen tiim
ozelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica yedek parga, aksesuar ve sarf
malzemelerin kontrol ve sayim yapilacaktir.

Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina
iliskin testlerin yapilmasi istenildiginde; gerekli personel ve diizenek ilgili firma
tarafindan ticretsiz olarak karsilanacaktir. Bu esnada olugabilecek kaza ve hasarlardan
ilgili firma sorumludur.

Cihazin iizerinde seri no’su bulunacaktir. Cihazi olusturan pargalardan herhangi
birinin orjinaline gdre uygunsuz oldugu kanaatinin olugsmasi halinde cihaz
reddedilecektir. _
Cihazin dizayn, test, kontro! ve muayenelerinde gerekli olan tiim arag-gereg, sarf
malzemeleri giderleri ile kullamlacak personel g1derler1 firma tarafindan Ucretsiz
karsilanacaktir. T
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8.6 Dizayn ve imalat hatalan 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
igerisinde ger¢ek malzemesi ile ek bir iicret talep edilmeksizin degistirilecektir.

8.7 Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklar: takdirde muayenenin yapihs
tarzina ve sonucuna itiraz edemezler. ‘

8.8 Muayene sonucuna itiraz edilmesi; halinde 3 _(ij'g,) giin igerisinde ikinci muayene
Baskanhkga (birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak Itiraz Komisyonu
tarafindan yapilacaktir. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan
ozellikler degerlendirilecektir. Itiraz Komisyonunun kararn kesindir.

8.9 Bu sartnamede belirtilmeyen hiikimler konusunda idari gartname hiikiimleri

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

Uzm. Dr.Meral TURAN ~ © . . Mik ut BERBEROGLU
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