Car 2 DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

"""hl_."llf 3
tyﬂ s Uygulama ve Arastirma Hastanesi

o

A Doéner Sermaye isletmesi

Teklif No: 20222969
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 06/06/2022 TARIHi, SAAT

IHALE ILE

11/05/2022 00:00:00

14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

MEHMET BAYRAKTAR
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 ANTI HCV 17.000,00 TEST
2 ANTI HIV 1/2 18.500,00 TEST
3 HBSAG 17.000,00 TEST
4 ANTI HBS 14.400,00 TEST
5 HBEAG 2.000,00 TEST
6 ANTI HBE 1.800,00 TEST
7 CMV IGG 1.000,00 TEST
8 ANTI HBC TOTAL 9.000,00 TEST
9 ANTI HBC IGM 5.800,00 TEST
10 HAV IGG TOTAL 7.700,00 TEST
TEKLIFNO - 20222969

NOT ODEME VADESI 360 GUNDUR.

ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL . erinc.ergen@deu.edu.tr

FAX 02324122427 - 4122193 - 41221 99

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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Teklif No: 20222969

Doéner Sermaye isletmesi

ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

11/05/2022 00:00:00

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 06/06/2022 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

MEHMET BAYRAKTAR
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

11 HAV IGM 5.800,00 TEST
12 TREPONEMA PALLIDUM ELISA 2.000,00 TEST
13 ANTI TOXO IGM 2.500,00 TEST
14 ANTI TOXO IGG 2.000,00 TEST
15 CMV IGM 2.500,00 TEST
16 ANTI RUBELLA IGG 3.000,00 TEST
17 ANTI RUBELLA IGM 2.300,00 TEST
18 EBV EBNA-1 IGG 1.700,00 TEST
19 EBV VCA IGM (ELIZA) 2.000,00 TEST
20 EBV VCA IGG (ELIZA) 1.700,00 TEST
TEKLIFNO - 20222969

NOT ODEME VADESI 360 GUNDUR.

ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL erinc.ergen@deu.edu.tr

FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO:

MYS_0072
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Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAMESI

30/05/2022 10:02:02

142.0008.000 ANTI HCV TEST 17000
142.0009.000 ANTIHIV 1/2 TEST 18500
142.0010.000 HBSAG TEST 17000
142.0015.000 ANTI HBS TEST 14400
142.0016.000 HBEAG TEST 2000
142.0018.000 ANTI HBE TEST 1800
142.0025.000 CMV IGG TEST 1000
142.0040.000 ANTI HBC TOTAL TEST 9000
142.0041.000 ANTI HBC IGM TEST 5800
142.0042.000 HAV IGG TOTAL TEST 7700
142.0043.000 HAV IGM TEST 5800
142.0047.000 TREPONEMA PALLIDUM ELISA TEST 2000
142.0048.000 ANTI TOXO IGM TEST 2500
142.0049.000 ANTI TOXO IGG TEST 2000
142.0050.000 CMV IGM TEST 2500
142.0051.000 ANTI RUBELLA IGG TEST 3000
142.0052.000 ANTI RUBELLA IGM TEST 2300
142.0062.000 [EBV EBNA-11GG TEST 1700
142.0521.000 EBV VCA IGM (ELIZA) TEST 2000
142.0522.000 EBV VCA IGG (ELIZA) TEST 1700

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER




ML 2000 SEROLOW ANALIZOR GRUBL resiisr frakesi 1

DOKUZ EYLUL UMIVERSITESI MERKEZ LABORATUVARI 2022 YILI SEROLOJI AMALIZOR GRUBU
TESTLER] IHALESE TEKNIK SARTHAMESI

Bu teknik sartname 16 maddeden olugmaktadir.

-
=

2. Bu teknik sartname fle 1. kisimdan 11 kalem, 2.kisimdan 9 kalem test satin alinacakir.
3. Bu teknik sartname ile asa@ida adlan ve miktarian yazih testlerin satin alinmas: istenmektedir.
SIRA ND TEST ADI | TEST SAYISI
B 1 ANTI HBs ' 14,400
[ 7 ANTT HBE total ] 9.000
3 AMTI HBC lgM 5.800
4 Hbedg 2.000
5 lAnti Hbe 1.800
Bl 6 ANTI HAV Ight 5,600
i 7 ANTI HAY 7.700
8 HBsAg 17.000
4 NTI-HCV 17.000
10 HIV Ag/ab - | 18.500
i 11 Treponema pollidum ELISA | 2.000
[ | ANT] TOKSOPLASHA Igh 2500 |
L - ANTI TORSOPLASMA 126 1.000
3 ANTT CMV IgM ) 2,500
_ 4 AHTT CMV 195G 1.000
L 5 ANTI RUBELLA Igh 2.300
[ ANT| RUBELLA lgG _ 3.000
i 7 IANTI EPSTEIN BARR VIRUS VCA Igh (ERV-VCA Igh) 3000
8 ANTI EPSTEIN BARR VIRUS VCA IgG (EBV-VCA |gG) 1,700
% ANTI EPSTEIM BARR VIRLS EBNA 1 1gG 1.700

4. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalara kit kargiligs sistem kurma kosulu getiriimektedir.
Kurulacak sistemler fle iigili olarak aksi ya da istisnalan belirtilmedigl siirece asafidaki kosullar
gecerlidir:

4.1. Firmalar Gnerilen sistemlerin teknik Gzellikierini ayn bir formda Gzetlemelidir. Bu formda
sfstermin adi, s numaras:, Uretici firma ady, retim yli, Gnceden kullamp kullamimadigs,
test kapasitesi ve maz, LIS’e baglanablime Gzeliifi gibl bilgilerin yam sira diger teknik
azetlikler de tammianmabdir.

4.7, Yiklenici firma Snerilen ststemin en az birl orijinal olmak kaydiyla 3 adet kullamm kilavuzu
wermmee idir.

4.3, Yiklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar igin Tirkge hazrtanmmg ginlik kullamm
rehberter! sunmabdic, Bu rehberde:

4.3.1. Calbisma Prensibi

4.3.2. Caligma Basamaklan
4,3.2.1. Kalibrasyon
4.3.2.2, Kontrallerin calistlmas
4.3.2.3. Orneklerin cabigilmas
4.3.2.4 Hasta girisi

4,3,2.5.50nuglann rapor bigimde basilmas basamaklan agik ve anlasilir bir dille yer
almalwdir.

4.4, Yilklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar igin Torkge hazrlanmig Merlkez Laboratuvan
cihaz kullamm yanergelerini, cihaz bakim onarnim takvimini Merkez laboratuwan bakim
onanm prosedirine uygun clarak synmalidir.
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4.5. Gnerilen sistemnin kullammina yonellk demonstrasyon ve kullamc efitimi {Laboratuvar
soprumlulanmn belifleyecesi kosullarda) verilmelidir, Teklif edilen sistemler ve kitler ihale
gimii ve saatinden itibaren 7 gin (163 szaf) iginde Merkez laboratuvann belirleyeced|
kosullar cercevesinde denenmesi igin hamrlanacak ve laboratuvar sorumlulan tarafindan
denenecektir. Her parametre Igin en az 100 test denenmes icin verilecektir. Yapilan
calismada; Merkez laboratuvan yontem Onayl prosedirl  uygulanacakor, Aynca,
demonstrasyonda testlerin ¢absma igl ve cahsmalar aras tekrarlanabilirlik (%CY) ®10'dan
dilsik olma kogulu aranacaktir. Merkez Laboratuvan tarafindan daha dnce kullanilmig ve!
veya denenmis, LIS badlantilan yapilmis aygitlar iceren sistem ve/veya kitlerden tekrar
demonstrasyon istenmeyebilir, Demonstrasyonu yaplmayan sistemler ve kitler ile ilgili
teklifier deferendirilmeye alinmayacaktir.

4.6. Onerilen sistemlerin kurulmas ve isletiimesine iliskin alt yap, donamm ve fiziksel atan
diizeniemeleri dahil her tirld koswiun Ucretsiz olarak safilanmas yuklenicl firmann
sorumlulugundadir,

4.7. Gerekll masa, calisma tezgahlan laboratuvar standartlanna uygun bicimde flgill firma
tarafindan saglamr.

4.8, Sistemnin cahigmasi, bakim ve onanmi igin gerekebilecek her tirlu madde (sarflar dahil)
ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve dcretsiz saglanmalidir.

4.9, Kurulan sistemde kitlerin [verimli} galismas igin laboratuvarda bulunaniara ek olarak yeni
ekipman gerekiyorsa {buzdolabn, derin dondurucu, atomatik pipetdr, santrifiij, vb), bunlar
ilgili firma tarafindan iicret talep edilmeksizin saglanmals ve bunlara iligkin sarf, balkam,
onanm gibi giderler dofirudan yiiklenicl firma tarafindan  Ustlenilmelidir, Aymca bu
skipmanlann yillik kallbrasyonlan 150 17023 sertifikall bir merkezde firma tarafindan
cretsiz olarak vaptinimaldir.

4.10. sistemi kuracak firmanin, sistemi clusturan tim analizBrierin laboratuvar otomasyon
sistemine iki ywinlll olarak baglanabllmesi igin Merkez Laboratuvar ve Bilgi Islem Merkezi
tarafindan istenebilecek bilgileri, dokiimanlan saglamas zorunludur. Teknik olarak gereken
durumiarda baglantun kurulmas ile ilgili yikimliliklere (maddi yukimiilikler dahil)
firmamn katkis istensbilir,

4.11. Laboratuvarn alt yapisimn bulunmadid durumda  sistemin thm  Dbilesenlerinin
baglanabilecedi yeterli sayda ve sistemin teknik kosullanna uygun kesintisiz gl kaynaf
ilgili firma(lar) tarafindan saglanir.

4,12, Analitik sistemler icin madde 15 ve 16'da belirtiten mzlar piyasada bulunan
analizérlerin firmalar tarafindan bildirilen kuramsal hizlanna gbre verilmigtir. Bu nedenle,
ihaleyt kazanan firma/firmalardan, uygulamada sorunla karmlasilmas: durumunda Merkez
Laboratuvann belirleyecedi dzellikierde ek analizér isteme hakki saklbidir. Bu istek firmaya
yazh olarak bildirildikten itibaren 21 glin iginde hurulup cabgr hale getirilmesi
gerekmektedir. Bu ek sistem igin firma ek Ucret talep edemez; sarf, balwm, onanm icin
genel sartlar aynen uygulamr,

4.13. Baz sistemier icin laboratuvar ctomasyonunun gecerl almadign kosullarda Gmeklerin
barkodlanmasi, sisteme tanitilmasi, ¢abpimas, pkacak sonuclann her bir hasta icin aym
ayn rapor edilmesini saglayacak, veri fletim ve saklama, raporlama, istenen senuclan geri
cagima ve istatistiksel analiz yapmaya uygun; yazilim dahil her tirld donamm ilgili firma
tarafindan sistemin islerlige gecti§l andan itibaren saflanmalidir. Onceden basilomg
ve/veya yanoida bastinlacak barkod etiketler fle raporlamada kullamlacak strekli -
siirekelz formiar ilgili Tirma tarafindan yeterli miktarda ve lcretsiz olarak saglanmalidir.

4.14, Sistemin verimli, givenilic, yinelenebiliv sonug vermesi igin laboratuvann gerekli
gérdiagl thm kosullarn saglanmas: ilgili firmamn sorumlulugundadir.
4,15, Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tirll sarf malzeme (kontrol-

gereken durumilarda dediisic diizeyli kantroller-kalibratdrler, tipler, reakslyon kinvetlen,
Grmek kaplan, ykama soliisyonian, diluentler, pipet uglan, vb) akigm saglamali, licretsiz
servis ve lcretsiz bakim (yedek parga dahil) yapmahdir. Bu malzemenin teminindeki

gecikmelerde labaratuvarn “hizmetinde aksama” olusacakbir.
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4.16, analitik sisternler ihalenin sonuclanmasindan sonra Merkez Laboratuvann Sngdndidl
tarihlerde hernen kundabiimeli ve isler hale getiriimelidir.
4,17. sistemler, killamlacak kitlerin/reaktiflerin Merkez Laboratuvanna llk tesliminden

itibaren 12 ay sire ile laboratuvarda kalacakbr,

5. Bu teknik sartname lle bazm kalem yada kalemlere teklit veren firmalardan konu ile flgili
aymitilarpin teknlk bakim istenmektedi. Bu konueda aksl yada istisnalan belirtilmedigi sirece
asagideki kosullar gecerlidir:

5.1. Asaiidaki bilgi ve belgelerin saglanmas) gereklidir:
5.1.1, ligili aygita teknik bakim verebilecegine lliskin Uretici firma belgesi
5.1,2, Teknik balam verecek slemanlann listesi ve ikamet adresleri
5.1.3. Bu elemanlarnn sirket binvesinde olduklanm gosterir belge
5.1.4. Buelemanlara ait dretici firmamn verdigi egitim belgesi

5 1.5, Arza durumunda bildifimin yapilacagy tam adres, telefon (i§ ve cep telefonlan),
faks, cagn, vb numaralan

5.2. Teknik bakim, analitik sistemier ve bunlarin ekierine fliskin tim bakwm, onanm ve gerekirse
degisimi kapsar ve timiiyle Gcretsizdir,

5.3. Teknik bakima aygit ve eklerine ait her tirld parca dahildir.

5.4. Teknik balaimla lgill aynntil bir program ihale dosyas: ile birllkie testim edilmelidir. Bu
program sistemin sirekli verimli caligmas amaciyia olup, kullamcr ve flgill teknik servis
tarafindan yapiimas: gereken gliniik, haftalik, ayhk vb. bakim fle hangi zamanlarda e
yapllacafim, nelerin dedizecedinl  gbsteren ayrinuili  bir perivodik cetvel seklinde
diizentenerek ayrica sistemin yaninda bulunmalidr. Program degigiklikleri ilgili birim
sorumlusuna 3 glin Snceden haber verilerek ve onay abinarak yapilabilir. Onay alinmadan
yapilan degisikliklerde is yapilmarmis kabul edilir. Teknik bakim programindaki teknik servis
islerinin zamamnda yapidiit birim sorumlulanmn imzas ile belgelenmelidir, Firma yaptigy
her balam icin bakim yapan sorumlu kisinin adi-soyadi, temsil ettigi firma, firmadaki
konumu-unvani ve balom tarih ve baglayg-bitis saatlerinin yer alci bir rapor tutacaktr, Bu
raporun bir kepyas laboratuvar birim sorumlisdna teslim edilecektir.

5.5. Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tim bayram, resmi tatil giinlerinde
ilgili firma tarmafindan, serunun kendilerine bildirimini izieven en geg B saat icinde
varilmelidir. Acil durumlarda avat icin bu siire 2 (iki) saati agmamabdir. Bu siireyi asan
durumlarda “hizmet aksamast” alusacakir,

5.4, Sistemde § giin iginde serununun giderilememesi veya hasta hizmetini aksatacak sekilde sik
sorun yasanmas! durumunda, benzer teknik ozelliklere sahip yeni ve sorunsuz bir aygitn
kurulmast zorunludur, Acil durumlar igin hizmetin her kegulda kesintlsiz sirdirilmesi
gereklidir ve bununla  itiskili  her trll  Gnlemin  abnmas  yiklenic firrmanin
sorumlulugundadr.

5.7, Ihalenin her bir kism igln tekiif edilecek otoanalizirlerin aktif caliyma suresi en az 360
F365 gin olmalidir,

5.8. Teklil veren firmalann fzmir I simran icinde yetkill teknik servislerinin bulunmas veya
izmir ili icinde ikamet eden teknik elemanlanmn bulunmasi ve teknik servisin TSE belgeli
olmas gereklidir.

5.9, Teknik bakim siiresi aksi yanh olarak belirtlimedigi siirece kitlerin kullanwm sonuna
kadardir.

6. Bu sartname ile istenen malzemelere verilen teklifle birlikte Ureticl firmamn (150) ve Orinin (CE
ve varea FDA) kalite kontrol belgelerinin anayl bir kopyas: da verilmelidir,

7. Bugartname ile istenen kitlere verilen teklifler asagidaki bilgiler] lgermetidir:

7.1. Tiim kitlerin ad, marka, ambala], Gretici firma ve Ulke, raf Gmrid ve sakl derecesinin
yer aldig tabla
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7.2, Kitlerin orijinal prospektislerinden birer adet

B, Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Firmalar her kalem icin maksimum raf omsil 4 ay
olan kitled énermeli ve teslimat Oncesi laboratuvarin onayin almabwhr. Rafl  dmrini
tamamiamasina iki ay kalan kitier énceden haber verilerek iigili firma tarafindan daha wzun
olanlarla iicretslz olarak degistirilir, Degistirme nedeniyle firmanin kitlerl temin edememesi ve
bu nedenle hizmetin kesintive ugramas “hizmet aksamas:" clarak degerlendirilecektlr,

9, Kullamm sirasinda kite iliskin bir sorun gikmasi duremunda ilgili firma, tim kitleri saghkl
calisuis kamtlanoms yenl lot numaral kitler ile Gcretsiz olarak deglstirmelidir. Degistirme
nedeniyle firmanin kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugiramast *hizmet
aksamas1™ olarak deferlendirilecektir,

10. Merkez Laboratuvarna teklif wverilen kitlerin transport, kotd kosullarda saklanma, kit
icerlklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olusabilecek her tiirld sorum ile digili
highir sorumiuluk tapmaz. lgili firma bu tlr durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan
yapilacak yazli bagvuruyu takip eden 15 gin icinde kitlerl Ucretsiz olarak yenilerd fle
degistirmelidir. Benzer bigimde, kit iceriklerinin bildirllenden eksik cikmas durumunda ilgili
firma tiim eksiklikleri Sngirilen test calisma kosullarina uygun bicimde gidermekle yilkimlidir,
Defistirme nedeniyle firmanin kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye
uframas “hizmet aksamas” olarak degerlendirilecektir,

11. Bu sartnamede tammianan kitler icin laboratuvann uygun bulacad drg kalite kontrol programinin
saflanmasi zorunludur, Bu program, kitlerin kullamma girmesi ile baglayacak ve kitlerin
kullamldign slire boyunca devam edecektir. Bu cercevede laboratuvann devam ettigi
programlarn kesintisiz devarmmin saglanmas, yeni katibmlarda ise en fazia 1 ay jrerisinde
programa katibmin saglanmas gereklidir. Yiklenici firma dig kalite kontrol programimn saghkly
ylriitilmesinden sorumludur,

12, Bir arada deferlendirilecedi ifade edilen kalemlerde, laboratuvann istedi dofirultusunda ban
kalemler digerleri ile herhangi bir iicret talep edilmeksizin degistirilebilmedidir.

13. Kitlerin calisilabilmesi igin sistem (aygit) veren firmalar, sistemdeki her hangi bir arzaya bagh
test kaybr siz konusu olduBunda kaybedilen test miktanm Ocretsiz olarak saglamakia
yiakiimiddiir.

14. Hizmet aksamalannda idari sartnameye gire ceza yaptinmi uygulanacaktir, Ayrica, Du
nedenlerle cabisilamayan testler tedarikei firma tarafindan akredite bir laboratuvarda

calistinlacaktir, Hasta dmeklerinin akredite laboratuvara uygun kegullarda ve 24 saat igince
ulastintmas tedarikei firmamn sorumlulugundadir.

15. Listede birinci kasim (11 kalem) ve ikinci kisim (9 kalem) malzeme igin; bu kalemlere iligkin
asagidaki kosullar gecerlidir.

15:1. Her bir kasm icin teklif veren firmalar kendl sistemlerini kurmalidir. Serolojl
laboratuvarina bir veya gerekirse iki adet saatte en az 150 test caligabilen, tam otomatik,
rastgele erigim Gzellikli ve Blgimde kemiliminesans yontem kullanan analizbrler
kurulmalicer.

162 Listede 1.ksm 1. no'lu maddede istenen anti-HBs ve L.ksim, 2, 4 ve & no'lu
kalemde istenen, anti-Toxoplasma IgG, anti-CMY 186G ve anti-Rubella 1gG kitler! kantitatif
sanuc vermelidir,

15:3: Listede 2. ksimda alan, 1-6'ct kalemlerde istenen anti-Toxoplasma lgh ve 1gG, anti-
Rubella lgM ve 186G, anti-CMY Igh ve IgG kitleri, anti-EBV IgM, anti-EBV IgG ve anti-EENA 1gG
kitleri ve Ucretsiz olarak talep edilen avidite kitleri (madde 15.8) igin ana analizOrden ayr
olarak ELFA sistemi ile caligan, uygun kapasiteye sahip ek bir sistem dnerilebilir.

15.4, Kitler icin laboratuvann cabismakta oldugu s kalite kontrel (DKK) prograrmimmn
sajlanmas zorunludur. Her bir kosim icin, DKK programi, kitlerin kullamma girmesi lle
baslayacak ve kitlerin kullarlchg siire boyunca devam edecektir.

15.5. HIV Ag/ab testi, MIV-1, HIV-2, subtip O viruslara kargi antikor yamtlanm ve HIV
Antijenini tek bir test ile saptayabilmelidir.
15,6,

X
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t5:7: Laboratuvarda testlerin kalibrasyonu her kitin kendi prospektusunda belirtilen
kosullarda uygulanacaktir. Kalibrasyon iglemi icin harcanan testler firma tarafmdan lcretsiz
clarak teslim edilecektir.

15.8. Anti-Toxoplasma 1gG avidite ve Anti-CMY 1gG avidite testleri, her birinden 300%er
adet Brnek calisacak sekilde Ocretsiz olarak ve zamanlamas: laboratuvarin talebine gore
alacak sekilde temin edilmelidir. Avidite kitlerl, figili patojene ait lgM ve IgG kitleri ile aym
marka olmabdr.

15.9. Listede Z.Jusim, 7-B-9 no'lu kalemler (EBV testleri) aym marka olmalihr. Bu
testler icin kemiluminesans veya ELFA esash atomatik ELISA test sistemler teklif adilebilir,

15.9.1, Testler, otomatik, olghmde kemiliminesans veya ELFA wontemni kullanan
analizirlerde cabsimali ve bu sistem laboraluvara kurulmahdir,  Analizii
laboratuvarda baska testler igin kurulu ve kapasitesi yeterll fse, yeni bir analizdre

gerek yoktur.

15.9.2. Testler fle birlikte yeter sayda (haftamn 5 gind caligilacakter) kontrol ve halibratdr
Geretsiz olarak temin edilmelidir. ELFA sistemli kitlerde kalibratdr ve kentrol igin
harcanan test miktan icretsiz olarak laboratuvara teslim edlimelidir.

15.9.3. VCA lgM testi icin gp 125 veya p18 antijeni kullamimalwdir, EBMA-1 kin
rekambinan/sentetik antijen/antijenier kultarulmabidir,

15.9.4. Toplam inkiibasyon siiresi 100 dakikay agmamabdr.

15.9.5. Kitler icin laboratuvarin cahymakta oldugu diz kalite kontrol programimin saglanmasi
zorunludur, Bu program, Kitlerin kullamma  girmesi ile baslayacak ve kitlerin
Kullamldig stire boyunca devam edecektir.

16. Testler icin en ekonomik fiyatin belirftenmesinde kullamian fiyat dist unsurlar ve agirhkian
asagidaki tabloda belirtilmistir. Bu kriterler iginde yer alan dzellikler firma tarafindan aynca

belgelenscektir,
[ Fiyat Digt Unsurlar ["Aciklamalar |I Nispi Agirtik Oram |
Teknik Deger " Tekif edilen tum testlern Gn [
hazirhk gerektinmeyen,
kullamma  hazr  kitlerden

pALISMas!

Ggrt. Uyesi Ozgiir Appak




