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.Teklif verecek hrmaiar Vergi No veya TC Kimlik Numarasını teklife davetin üZerine yazmak zorundadlr.

. . Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.
Malzemeler siparişten sonİa Hastan€miz Ambanna mesai saatleri içerisinde Ambar Teslimi olaıak teslim edilecekir.

-. Malzemenin şartnameye uygunlugunun değerlendirilmesi için idarenin talep etmesi durumunda nurnune verilecektiı,
. Altematif Teklif Kabul edilmeyecekir
. Teklifler Birim Fiyat üzerinden değeılendirilecektir.
. Teklifedilen malzemelerin ,,T.C.ii-aç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasf' na kaydedilerek onaylanmüş ürün numarası (barkod)

olmalıdır,
. Teklifedilen ürünlerin onaylanmış ürün numaras] (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde değerlendirilmeYecektir,
. idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu düzenlenmesinden itibaren yüklenicinin yazılı talebi üzerine en geÇ l80

gün içinde Yükleniciye veya vekiline ödemeyi yapacaktır.
. Firma veya Bayii Numarası da belirtilecektir.
. Teknik Şartname ektedir.
. En geç i (yedi) gün içerisinde faturası kuruma ulaştıfılmayan Mal /Hizmetin ödemesi yapılmayacakır.
. au İı,.aun o.tayu çıkacak olan ihtilafların hallinde Ağn Mahkemeleri ve İcra Daireleri Ye&ilidir.
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6ENEL Hul(uMLER

Bu koşullar tüm kalemler için genel hükümdür

11 ,.,,;. FiİŞ3lu1 uartna me maddelerine ayrı ayrı, şartnamedeki sıraya göre cevap vereceklerdir.

2. . i.: Fİi.{.ıa|era-hasta n e otomasyon sisteminden alınan "gerçekleşen test say|ları" üzerinden
ödeıs S-ğ'iÜiğktg, Çalışılan testsayıları laboratuvar tarafından bir sonraki ayın başında başheku.n|uĞe.

bildiri|gtıkve faturalama, ilgili laboratuvarın ay sonunda vermiş olduğu hasta sonuç sayısı esas

aeoffiğ|lu_ıloneıektir. Firma bısaylya göre fatura kesecektir. Firma kalibrasyon, kontİol, iç 9c qlş 
l.ts:fı.-İj--).

ücağtl İönF_ıqIyç teJra r çalışmalaiı için ayrıca ücret talep etmeyecektir.
a.:.,. -,
.Kuçİıİİııİİı öner;len sistemhrin, ihale tarih ve saatinden itibaren 10 (on) iş günü içerisinde

jdemonstrasyonu tarnam lamalıdır. Demonstrasyon, kit çeşidine göre ve ilgili böliiırıün
teİİdenenecek şekiide yapılmalıdır. Bu demostrasyonlarda gerekirse laboratuvarı}ı
etİdiıüsyonlu veya özeI olarak hazırlanmı ş örneklerle çaIışılacaktır. Demonstrasydn

sl a'İİhİak ttim cihazlar ilgili firma tarafından sağlanmalıdır. Demonstrasyon sonuçları,
lkomisyonunün belirlediği kriterleri karşılamalıdır. Demonstrasyonu yapılmayan

sist ue'kitı..lu ilgili teklifler değerlendirmeye alınmayacaktır. Hastanemizde daha önceden
lmış olan sistömler için ilgili bölümün gerek görmesi halinde demons trasyon

yg&güküy;.] _ ,,,
,d

4, ..

,EtqÜ
,iiIiJ;J;'fi
ffiİffiİİij,,. vardımcı b*,iomanları te5lim etmelidir.
naı^darit l

ele sözleşmesinin imzalanmasından itibaren 45 (kırkbeş) gün içinde tüm

te

aşa

. ,i
rtname ile cihaz kuran ve kitleri veren firmalardan il8ili sistemin teknik bakrn

r. Teknik bakım konusunda aşağıdaki şart|ar geçerIidir:

i ve belgelerin sağlanması gerekmektedir:

e teknik baklm Verilebileceğine dair üretici firma yetki belgesi (tekliflerbirlikteı.

]

]

, _ffi:,jJ:-_,.-,._..
._ l ,{a_rcf üİü..lEJa:lıl. li4;§*nıİ.b5ıjm Ve

te_leğEtHffiıÇac,.,'ı!r *,Ğarıct-!. -

tİ' '.ıİ 
.i*i.- -

recek elemanların listesive bu elemanların teknik bakım adresi, cep ve iş

üakırn verecek elemanlara ait üretici firmalarln Verdiği eğitim belgesi (sözleşme ı

biilüme verilecelttir).

?tlYı,firmanın cihazları ile birlikte akreditasyon için gerekli oian cihaz başı dosyaları.

'bakım, onarım1l.sarf veyedek parça firma tarafından temin edilecektir.

ıil€€n ize ettiği t€knik personelde herhangi bir değişiklik yaptlğl takdirdd labor'atuııatıl

irecek ve p6I§onele aıt dökümanları sunacaktır

b

c.

İ

d m ve kalibrasyonla ilgili ayrıntılı bir programısözleşme aşamasında ilgili bölüme
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işle

düz

dş

ik bakımlar ve sistem kalibrasyonları, arıza sonrası müdahaleler ve bakım

olarak teknik servis elemanı ve laboratuvar yetkilisinin imzalayacağı bir lutanak ,

ir" Tutanağın bir örnaği laboratuvarda bırakılacaktır

ve onar|m,hizmeti §üreklidir. Bu hizmet, hastanelerim izin resmi mesai saatleri
Ve tatil günlerinde de verilmelidir

g. ;ffĞ!frR öakiin süresi, alıngn kitlerin kullanımı sonuna kadar geçerlidir.
.!a4, ..
ail,.4.*s..'

* 'r§ffiığtlrçtemlerincihazarızası,eksik kitveya sarf ma|zemesi nedeni ile çalışamiması
auruıEÜa$rglra en geç 2 (iki) saat içerisinde müdahale edilmelidir. Cihazın onarılamadığı
gr HryjflİfiT ni dört) saat içerisinde ilgili firma tarafından emanet bir cihaz sağlanma|ıdıı-A
0( de''siderilemediğinde veya tekrarlayan arızalar nedeniyle laboratuvar iş akışında

qn §.lan durumlardfu.la boratuvara arızalı cihazın teknik özelliklerine sahip yeni bir

d
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9.
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soru ,İİİİibya ait olacaktır. Biülirtilen saatlerde farklılık olması durumunda kısım|arda belirt en

ktlr.

testler için laboratuvar yönetiminin uygun bulduğu en az 2 (iki) seviie (test7.ı

içerisinde arızanın giderilemediği (varsa yedekli cihazlardan birisi arızalı ık6n

lması bu hükmü değiştiımeyecektir), kit ve malzeme eksikliği durumlarında tğstler
ğtuvarln uYgun göreceği bir merkezde çalıştırılacaktır. Bu durumda tüm ma[i ' ,

çn çğzülemef,ğiveyş devam ettiği durumda laboİatuvar yönetimitqste aitffrma

ıliQ09gQrE dEu
tislğdüıarfrlna

k ve yüksek ya da pozıtif Ve negatif) iç kalite kontroI materyali temini ve dış kalite
katılımı firma tarafından sağlanacaktır. iç ve dış kalite kontrol programları kİtle1

fihİte devam edecek ve masrafları firma tarafından karşılanacaktır, Laboratuvar billmsel
'b_eİiilediği testleı'için, bağımsız bir üreticiye ait iç kaIite kontrol serumları il8ili f irmalaf

alıdır.Dış kalite kontrol çevrimleri en az iki çevrim olma|ıdır. Dış kalite kontrol

r yönetiminın belirlediği koşulları karşılamadığı durumlarda sorunun çözülmesi

zıffi 
intat;tme 

yetkisine sahiptir

lsyonUrin kabulu sİrasında firma yetkilileri mutlaka bulunacaktır. Muayene'kom

sorumlusuna cihazın.şa rtna meye uygunluğu konusunda gerekli bilgiler şartname

ffiffiğiin verilecektir.
, §, ,Ğğailıi, .i l

jriffiji
,,,ıır.']-, - :,_... -.loj'İf 'Es(lsbğiıööe 

k

ta raiifüİİ,onaytı ilma

ısınİlar için yeni ihale başladığında doğrudan alım sonlanacaktır.

cihazlar \re'kitierin Ürün Takip 5istemine (ÜTS} kayıtlı o|ması ve Sağlık Bakönlıği

sı gerekmektedir,

LUMU ve işLFriLMESi iı-r iı_ciıi şARTLAR

ulumu için l5boratuvara yapılan alt yapı değişiklikleri, gerekli ekipman ve İarllarl
ı'tlarına uygun olarak firma tarafından sağlanacaktırla

ffiİİffiİİğlılontajı ve ça[ışıç hale gelmesini takiben, llgili firma tarafından |aboratuvar

.eili arahklarla eğitim Verilecektir. Eğitimin yeterli olUp olmadlğına laboratuvar
r veİea€k, personel eğitimine ait hazlrlanan bir tutanak firma Ve laboratuvar

acaktır. Yapi}an eğitamler firma taraflndan sertifikalandırılacaktır
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oratuvarda 
'(urulmuş 

Laboratuvar işletim Sistemine (tis) iki yönlü (teknik ötarak ]

urum |arda tek.yönlü. olarak) bağlantllartnın yapılmasl için gerekli ücretlendiİme

rma taraflndan sağlanacaktır.aian fi

.'/ a

ğ7ğm,unda ciha

a ranmaya

fİıvii İşietim Sisteminin arızalanması durumunda kurulu cihazlardan sonu i çıkısı ,

] ]i:gerökli alt yaplnln (ıiazıcl, kartuş vb.} oluşturulmasl gerekmektedir

tstlhazlara ait töknik dokümanların orjinali ve Türkçe kopyası (CD ile birlikte) kuiulum

a teslim edilğcektir.

edihcek cihazlar içİn firmalar cihazların halen üretimde olduğunu belgeleyen (ihaldnin

yıla ait) ilgi|i ülkenin tica.et ve sanayi odasından alınan bir dökümani {üreticl
yükümlüdür|er. cihaz üzerinde üretim tarihi bulunacaktır. Üretimden kalkmış

lemeyecektir

i&_r_ryl$araajğ yıpranmaya karşı dayanıklı, kimlik kartları cihaz üzerine yapıştırmaıp/

9ygun şekilde laboratuvara teslim edilecektir

lİrşfından sağlanan yardımcı ekipmanların (pipet, su banyosu, santfifüj gibi}

kal

I

9

a ta rafından sağlanmalıdır

İİİİaİ,n r" laboratovar ortamının ısı ve nem takibi için gerekli dijital problıı cihazlat İİg

tlSlğanmalıdır. , i ,' '

10

-L1

l ve kalibiaiyonlaı dahil ölçüm sonuçlarını saklayabilmelidir.
..-t

eğişimi gerektiğinde firma tarafından bedelsiz olarak yer değişimi, yapılacıttıti
: i[. ":

zlarses|i veya ışıklı bir alarm ile uyarı verebilmelidir. Molekü|er PCe ;'

caktır.

13. }Eİğğf!fftçr koşulda keintisiz ve aynı kalitede çalışması zorunludur. Bununla ilgili her"$iı{ü

önIe as ı.firmaların so rumlu luğund ad ır

cl

1

z.

kül

tici firmaya ait orijinal etiketi taşlmall, etiketin üzerinde menşei ülke, son

humarası ve saklama koşulları belirtilmiş olmalıdır.

edikcek reaktif|er ve kitler, bir|ikte teklif edi|en tüm cihazlar ile tam uyumliı
ktiflerin üzerinde barkodu olmah ve tüm reaktifler, kitler, liyofilize olanların

sula ,iülüfyonIarı ve tamponları orijinal amba|ajında ve yeterli miktarda olmalı (dışarıdan

he solüsyon ilaVasi gerekmemelidir) ve firmaya ait orijinal etiket taşlmall, etiketin
uze ma tarihi, seri numarasü ve saklama koşulları belirtilmiş olmalldlr. Cihazln test
men mayan en fazla 8 kit için başka bir firmanın orüinal kiti ae teı<ıif edııeniıir. (farkÜ

kitler için cihaı üretici firmasından alınmış uyumluluk beyanı ihale dosyasındd
.su
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t. *ı .rfu,.

ıffi:ti ,
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-,-,,ıffi}--,,=,ı. 1|al şE'ii..ğ..;.?, ,. liıah;_ 1 ._ :

ffi*ş;;;:.s. jt.. sJffidilço kitlerin orijinal prosşektüsleri ve kitlere özel sarf malzemeleri ilgili filma
trr.gs1iffi'ııü§İdir. Kimyasalürünlerin kullanım talimatlarl, sak|ama koşulları ve temis
dü

4.

Va

F|ımğ5l gerekenleİin bilgisi ürün üzerinde bulunmalıdır

teklif verecdk firmalarln PcR kitleri cE-lVD belgeli olmalıdır,

5

teslim aşaniasında den

leri ile değiştiri[melidir.

enmesi mümkün değildir. Çalışma sırasında uy8un sonuç

bİrİkte verilecektontrol, kalibratör ve reaktifler laboratuvarIn uygun bulduğu
or.twffihip o]ıilalldlr. Kontrol, kalibratör Ve reaktifleri iyi çallşmayan Ve test saylslna göre

hacidtağğğiti-fülanlar ilgili fi ı:ma tarafından değiştirilmelidir,
|ı':, ' '

" §ğffi".'liitler, üzerinde bellftilen son kullanma tarihine kadar stabil kalmalıdır. Bu süradFrı
önceğğg!ıa*ithr yenisi i|e değiştirilmelidir. ] ., ] ,

.1ı -.

,7* l.ffi tislimat aşama$nda en fazla 3 {üç} fark|ı |ot numarasına sahip kit teslim edebilir.

i.f ıi.l .' ,*
8. ;i:Reffiflır,teklif edilen cihaı ile tam uyumlu olmalıdır. Üretici firma kendi orjinal marka kitiıi. _ sİı Pr:ıı lc:.i4 -a
tekli!ŞİEeft&i'nrjinal markanın üretimi yoksa üretici firmanın ve laboratuvarın onaylayacağibrklı
mar iağlanialıdır

İ testler için birİrn test maliyeti hesaplanırken, test panellerinde istenllen10

mi *§Ş6İatür.r,n onayladğı ve uygun gördüğü marka primer tüpler; cihazlar ile ilgili

eyİ.küvetler; cihazda güvenilir sonuç almak kaydıyla kullanılan her türlü dlluent, '

azlcı iıe kağü ve kartuşu, cihaz bakım ve temİzleme solüsyonları gibi tüm sarf

nde bulundurulmalı ve bu malzemeler Iaboratuvarın istediği periyotlarla firüalar l

lmelidir. Kalibrasyon, internal kontrol, eksternal kontrol Ve tekrarlar için

tÜ*İİİİİİemelerin maliyeti firmaya aittir. Laboratuvar bilimsel komisyonunun gerek

iÇin referans değer çalışması yapılmak üıere ihtiyaç duyulan sayıda sarf ıie kit iğEii
6ğlanmalıdır. Laboratuvar bi|imsel komisyonunun sorun olduğunu saptadığı te3tler

rda mevcut bir başka sistem veya kitle veya akredite bir dlş laboratuvarda i

a lıd ır

&İf ,uren firmalar kitlerİn hangi prensiple çalıştığını, kaç testlik ambalajbrda
rma isimıerini.açlk olarak teklifte bildırmelidirler.

'
e transport gereken durumlarda soğuk zincirin bozulması laboratuvar

iiİıoiginoe kitlci yenileri ile değiştirilmelidir.

k-kğ!anIma yetecğk kadar stok kit, laboratuvarın deposunda bulundu rulmalıdır

;firma laboratuyaf gereksinimi doğrultusunda ihalede istenilen testler araslnda

uletmelidir.

9limatt hastanö ihtiyacl doğrultusunda parti parti yapllmalldlr

da %20 (yirmi)tiyac|na,8öre her bir ihale kaleminde %20 (yirmi) artlrlm ya

,,\16

cfğ
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&ffi,iğİı yeni ihale §6ş13dığında doğrudan temin sona erecektir

ı.

iŞiN

ç tç4BşıtıĞı REAL-TIME pcR ciHAzı TEMiNi TEKNiK şARTNAMEsi

mikrobiyoloji labo!^atuvarını kapsar. Bu kapsamda teknik şartnamode adrç€çe
tE leboratuVarlnda çalışarak sonuçlarln Verilmesine kadar teknik şartnalİıede

beli ijlernleri ve gerekli tüm sarf malzemeleri Ve kitleri kapsar. Test sonuçlarının o

tu tarafından yapılacaktır

i Hartanes]aqrl tİ]]i ini Vg i\,,]
Tıbbi Mi

Uznı.Dr. H
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m

a

r

1

h

fi

n ha§tane otomasyon bağlantlsl (LtS) yüklenicifirma tarafında yaptlrllma lldir. Ra porlaİ

iİi sistemine aktarılabilmelidir, bunun için gerekli döküman ve bağlantı malzemeleri

ffi-§rşılanmalıdır. Her ayın sonunda ödeme yapılırken; LlS Sisteminde rapor edilen test

ödeme yapılacaktır.son

2.

Tab

ııicak kitlerin cinsi ve raporlanmlş test saYlsl olafak miktar tabloda belirtımiştir, ,
lenies tler net hasta sayısı olup firma eksik çlkan testleri ve kalibratör-kontrol için '

kt, all ayrlca ücretsiz olarak karşılayacaktır

ffik kitler gerçeİ.zaman|ı (real-time) PCR yöntemiyle çalışmalıdır

edlbcek real-time PcR sistemi DNA/RNA izolasyonundan ve reaksiyon hazlflama

ra tek tüpte, tüplefin açılmasına gerek olmadan, tüm işlemleri (cDNA sentezi, PÖR \r*i
,.I

olarak yapmalıdır

3

4

R sistemiile tam otomatik DNA/RNA izolasyon robotunun birıikte kullanlıT"

ğJ9spektüsünde dçıkça belirtilmiş olmalıdıı. Firmanın kuracağı cihaz ve ekipma

-Rıf,q Ve HCV-RNA te stle rin i kantitatif ça lışa bilmelidir

ffii lltlur serum vbya plazma örnekleri ile çalışmaya uygun olmalıdır.
.ı,!l, l:f,i*, ı:"" .;:: .

ffit'tur"ra kurulöcak cihaz ile valide olmalı ve bu bilgi kit prospektüslerinde yei

, standartlar, kalibratör|er, eksternal ve internal kalite kontrolü için İontrol l

r ürünler ıle birlikte veı,ilmelidir

tgla:-İf,_^._j_.

ffiğ_kİtter ile birlikte kalıte kontrol belgeleri ve içinde çalışma yöntemi ile ilgili,doğruİ.q|c,

ns karakteristiklerini ayrıntılı olarak açıklayan prospektüs verilmelidir

.''-,.

7

alm

ad, marka, ü,etici firma ve ülke, son kullanma tarihi, saklama koşulları, katalog

İErarasl, yöntem, test sayis| gibi bilgileri içeren orjinal etiketli düzgün kapalı kutu

olmalıdır

d

11 ffoıiltıi.al ambalajında olmalı, üzerlerinde baskılı halde miatları belirtilmi5 olup tesliınll

En az 4 ay m idi]li olacaktır. iki aylık kullanıma yetecek kadar stok kit, lğborat|İtüln

ffiğğqrulmalıdır. Kitler hastanenin ihtiyacına göre teslim edilecektir. Bu ihtiya 15
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13

14

uİatı:İnalzeme ispat edildiği takdirde (kalibrasyonlarının yapılamama

atah çlkma$,,tekrarlana bilirlik sorunlarInln tespat edilmesi) y

if|er ve kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hata|ı

eı firma tarafndan yenileri ile değiştirilecektir. ihaleyi alan firm

,,lhffif.4tpsunda ihaleğe istenilen testler arasında değişim yapmayı kabul etmelidir

sı, internal kalite

enisi ile ,' 
.

sonuÇ vermeii
a ıaboratuvar

tiğE:j,-.5 :
_ _ .ç.r.:-_^_
r2. .;:Sğ!ğrnıe süresince alınacak reaktif ve kitlerin miadlarl tes|im tarihinden itibaren en az 3,aY

r hastanemİ2in talebi doğrultusunda, istendiği zaman Ve istendiği miktarda

tesl İdiırson kullanma tarihi geçen kitler yeni miadlı malzemeler ile firma tarafından

Fİh:ltitlerl CE-lVD belge|i olmalıdır, Teklif edilen real-time PCR cihazının ve kitleri nın

i olan in-vitlö diagnostik özelliği olmalıdır

e'dİEıi HlV kitln;n eR düşük saptama değeri 80 lUlml veya daha hassas olmalı; ayrıca

üllüğü kit iÇerisinde açıkça belirtilmiş olmalıdır

CV kitinin en düşük saptama değeri 30 lU/mlveya daha hassas olmalı; ayrıia

i

tş,iİİft?ğfuıtıı,q,g
l J-,,], _

16. ?',-Tet{if editğn H

l",ıdffiffi,lç,g

ülltiğü kit içerisinde açıkça belirtilmiş olma]|dır

BV kitinin erı düşük saptama değefi 20 lU/mİ veya daha hassas olmalı; ayrrca

üllüğü kit içefisinde açlkça belirtilmiş olmalıdır.

editen HDV kitinin e_n düşük saptama değeri 400 lU/mlveya daha hassas olmah; ayııca
üllüğü kit içerlsinde açıkça belirtilmiş olmalıdır

özgüllüğü kit iç€iisinde açlkça belirtilmış oımalIdır.
-".!:: ., 
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;iL€ HBV-HCV-HıV Kiti 'WHo lnternational standard for Hepatitis B Virus,DNA foi19-:

20
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ğation Technıques" göre standardize edilmiş olmalıdır

kitleri kullanıma hazır olmalıdır

nd_ğonu engellemek amacıyla cihaz kapalı formatta olmalıdır

,i;$iazı ve kitler uyumlu olmalıdır

ilerl kitlerden HgV DNA kiti, HBV'nin A-H tüm 8enotiplerinin kantitasYonunu

olmah; Hcv.fttlA kiti, HcV'nin 1-6 tüm genotiplerinin kantitasyonunu ; i ,

olmah; HlV RNA kiti Hlv-l'in Grup M subtiplerinin (A-H) kantitasyonunU : l

olmalıdır. Te*lif edilecek kit, insan serum ve plazmasındaki HDV RNA'sını üiİrı' ]

C

nin (t-7) kapsayacak biçimde saptanmalıdlr

iüıi CMV DNA kiii, serum ve plazmasından veya idrar gibi diğer biyolojik örnek|erderı

D§lA'slnl kantitatif olarak real-time PcR tekniği ıle tayin etmeIidir. Kit CMV saptPİia
unü,,eMV genomuna ait DNA polimeraz gen bölgesini çoğaltarak yapmalıdır. Bu

edilecek kitlerin en az dört standart bulundurmalıdır. cMV kiti için internal
asında örnİ.klere eklenebilmelidir. Sonuçlar kopya/mL ve interna
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1E, CMV kitinin ğn düşük saptama değeri 60 lU/ml veya daha hassas olmalı; ayrıca
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:

mle birlikte'ralüyarlılığı ve m inim um saptama sınırı bildirilme|i; ve ulüslar arbh: li
edilebilir olmöhdı(.

verilebilmelidir. Sistem lçin geçerli olan lU=x kopya çevirme faktörü

n Robotunu kitler ile beraber Ver€cektir.'

dahale etmeIidir.

olmak üzere dış kalite kaydı yaptırmalıdır-

|e(inde %2o iş artl.ım veya aza|tım yapabillr.

25. ediüen HOV titi, seİum ve p|azmasından HDV RNA"sını kantitatif olarak rea|-time Ptd

nli 49. tır. t

yapmalıdlr

26,
İü--oİJ6..,,.:
.teİt*sdlıçn kitler orijinal ambalajı içerisinde inteİnal kontrol bulunmall Ve internal koırtlpl

orne!ğ{irlqli şanlarda ekstrakte ve amplifiye edilebilmelidir.,ış,,..,-
77ü, Gı negatifliklett göstermek için internal kontrol içermelidir ve bu internal

lidir. Kit HDV saptama Ve kantitasyonunu HDV genomuna ait 5 antijğn uolğtisihı

itlisından başlayarak kontrol sağlamalıdır
İü;rr]§!5ilja 

,

.ffjtliffi.h ütatif sonuç Vefm€lidir. Kantitasyon için gerekli olan tüm standartlar firma
tlr. standartlirr Dünya Sağlik orgütünün standardl ile kalibre edilmi§ ol

lU/ml veya kopyalml birimleri şeklinde verilmelidir.

inıllanımı süresince kantitatif/kalitatif olarak testleri çalışmak üzere en az 60

rğal-time PcR sistemi, ihaleyi kazanan firma tarafından kurum laboratuvarl

an|n teklif etaniş olduğu kitler Real-time PCR cihazına valide olmalı ve bu dıJrum i

kontrol

mallğlİ

örnek

na ']|

lirtilmelidir veya üretici firma tarafından kitIerin cihazda çalışabileceğine dair yazıh

aygıtların laboratuVar otomasyon sistemine

ar sistemi dahil) sağlaması zorunludur

eksik kit veya.sarf rnalzemesi nedeni ile çalışamaması durumunda soruna en 8eç;
İqiEiçerisinde müdahale edilmelidir. Cihazın onarılamadığı durumlarda 72 (yetmiş iki)

firma tarafından emanet bir cihaz sağlanmalıdır. Arıza 10 (on) gün içinde
yeya tekrarlayan arnalar nedeniyle laboratuvar iş akışında aksamaya ndde

bpİaluvara arızalıfjhazın teknik özelliklerine sahip yeni bir cihaz kurulmal Yirmi

İrızanın giderilemediği (varsa yedekli cihazlardan birisi arızalı iken er ln
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durumlarda tek yön|ü olarak) bağlanabilmesi için

işlem merkezi taraflndan istenebilecek bilgileri, dokümanları, ,
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hükmü değiştirmeyecektir}, kit ve malzeme eksikliği durumlarında testler 72 saat
İt uygun 8öreceği bi r merkezde çalıştırılacakt|r. Bu durumda tüm mali şorumlJluk ,
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ca ktlr.
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38.

Araş
Elöp etmesi haİinde ihale tarihinden itibaren 10 iş 8ünü içerisinde Ağrl Eğatim

Tıbbi Mikrobiyoloji Laboratuvarında kit ve sistemin Laboratuvar koşullarındaki
eğerlendirilecektir, Kalite kontroI yönetiminin belirleyeceği algoritma çerççvesinde.

şla olmamak koşulu i|e performans değerlendirilmesi yapılması laboratuvar

an talep edilebilir.

fiobotu OıeHikle.i ] 
i:

rive reaktifleri yerleştirildikten sonra tam otomatik olarak Nükleik Asit (DNA;

nunu 8erçekle§tirmelidir. Sistem önceden doldurulmuş kartuşlarla çalışmallğı
naz K ve internal kontrol dışında bütün reaktifler kartuşun içinde hazır

ın UTS kaydı olmalı ve Sağlık Bakanlığından onaylı olmalıdır

ri veya reaktifleri yerleşti.ildikten sonra izolasyon aşaması tamamlanana kadaı,,

ıherhangi bir müdahale gerektirmemelidir.

r defada en'az 12 numunenin ekstraksiyonuna uygun olmalıdır. Gerektiğinde
yonu yapılabi|melidir.

İjzerinde tam oıomatik oIarak yapIlabilmelidir

çalış

İ

t
.5- rTp.jçrum, tam kan, ön iş|em sonrası doku biyopsi örneği, idrar gibi farklı numune

uygun olmalıSır.

aıyi,|m esaslnd göre çalışmalıdır
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