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TEKNiIK SARTNAMESI

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

501.0063.000 SEROLOJI PANELI LABORATUVAR HIZMET ALIMI PUAN 3423011,7
1.GENEL OZELLIKLER

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESiI SEROLOJi LABORATUVARI
PUAN KARSILIGI HIZMET ALIMI -'
1EKNIiK SARTNAME KOSULLARI

GENEL HUKUMLER:

Bu kosullar tlim kalemler i¢in genel hitkiimdiir.

1.

10.

11.

12.

13.
14.

Bu teknik sartnamenin kosullar1 Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvar1 Seroloji
Analizér Grubu Testleri “Puan karsiligi yerinde hizmet alimi” olarak temin edilecek testleri
kapsamaktadir.

Her kisum testler i¢in toplu teklif verilmelidir.

Firmalara hastane otomasyon sisteminden alinan “gerceklesen test sayilar’” {iizerinden &deme
yapilacaktir. Caligilan test sayilart laboratuvar tarafindan bir sonraki aym baginda baghekimlige
bildirilecek ve faturalama, ilgili laboratuvarn ay sonunda vermis oldugu hasta sonug sayis1 esas almarak
diizenlenecektir. Firma bu sayiya gére fatura kesecektir. Firmalar kalibrasyon, i¢ ve dis kalite kontrol ve
tekrar ¢aligmalari igin ayrica licret talep etmeyeceklerdir

Testleri ¢aligiimig olmasina ragmen numunenin 8zelligi ve diger teknik nedenlerle iptal edilen sonuglar,
laboratuvar numune/red kurallar1 dogrultusunda red islemi uygulanan sonuglar, i¢ ve dis kalite kontrol

~ reklerinin sonuglari, teknik nedenlerle tekrarlanan sonuglar, birden gok cihazda galigilan testler igin

gerceklestirilen karsilagtirma sonuglari yiiklenicinin hak edigine dahil edilmeyecektir.

Kurulmas: 8nerilen sistemlerin, ihale tarih ve saatinden itibaren 10 (on) is glinll igerisinde laboratuvarda
demonstrasyonu tamamlanmalidir. Analitik sistemler ihalenin sonuglanmasindan sonra Merkez
Laboratuvar: y®netiminin 6ngérdiigii kosullarda ve tarihlerde hemen kurulabilmeli ve isler hale
getirilmelidir. Demonstrasyon, kit ¢esidine gdre ve ilgili birim sorumlusunun istedigi kosullarda ve sayida
test denenecek sekilde yapilmalidir, Demonstrasyon strasinda kullanilacak tiim cihazlar, kit ve sarflar
ilgili firma tarafindan saZlanmalidir. Demonstrasyon sonuglari, laboratuvar Birim Sorumlusunun
belirledigi kriterleri kargilamahdir. Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve Kkitlerle ilgili teklifler
degerlendlrmeye alinmayacaktir. Hastanemizde daha &nceden kurulmus ve kullanilmig olan sistemler
i¢in de ilgili bslimiin gerek gérmesi halinde demonstrasyon yapilacaktir.

Firmalar, ihale stzlegmesinin imzalanmasindan itibaren 45 (kirk beg) giin iginde tiim 51stemlerm1 ve
yardimeci ekipmanlari teslim etmelidir.

Firmalarm teknik bakim ile ilgili agagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:

Ilgili cihaza teknik bakim verebilecegine iliskin Uretici firma belgesi

Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri

Bu elemanlarm girket bilnyesinde olduklarini gésterir belge

Bu elemanlara ait tiretici firmanin verdigi egitim belgesi

Ariza durumunda bildirimin yapilacag1 tam adres, telefon (is ve cep telefonlary), faks, ¢agr,
vb numaralari

Merkez Laboratuvari ybnetimi tarafindan talep edilen rutin periyodik bakimlar ve sistem kalibrasyonlari,
ariza sonras1 miidahaleler ve bakim iglemleri ile ilgili olarak teknik servis elemani ve laboratuvar
yetkilisinin imzalayacag: bir tutanak diizenlenecektir. Tutanagin bir Srnegi laboratuvarda birakilacaktir.
Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iligkin tim bakim, onarim ve gerekirse degisimi
kapsar ve tiimtiyle tcretsizdir.

Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu program, sistemin siirekli verimli ¢alismasi
amaciyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmast gereken glinliik, haftalik, aylik vb.
bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini gsteren ayrmtili bir periyodik cetvel
seklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmahdir. Teknik bakim programindaki teknik servis
islerinin zamaninda yapildig1 birim sorumlularinin imzasi ile belgelenmelidir.

Teknik bakim hizmeti glinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil glinlerinde ilgili firma
tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en geg 8 saat iginde verilmelidir. Asan stireler “hizmet
aksamasr” olarak kabul edilecektir.

Sistemin 3 giin i¢inde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik zelliklere sahip yeni bir
cihazm kurulmasi zorunludur. Istenilen hizmet safilanamazsa “hizmet aksamasi® olarak
degerlendirilecektir. Bununla iliskili her tirlt 6nlemin alinmas: yiiklenici firmanin sorumlulugundadir.
Sorunun ¢8zlilemedigi veya devam ettigi durumda laboratuvar ySnetimi teste ait firma sdzlesmesini iptal
etme yetkisine sahiptir. ]
Teknik bakim siiresi, alinan kitlerin kullanimi sonuna kadar gegerlidir.

Birim sorumlusunun belirledigi sayida diizeyde kalite kontrol materyalinin her ¢aligmaya yetecek sekilde
temininden ilgili firma sorumludur. Birim sorumlusunun talebinden sonra kalite kontrol materyali

;
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15.

16.

laboratuvara teslim edilmelidir. Bununla birlikte teklif veren firma birim sorumlusunun uygun gdrdigi
eksternal kalite kontrol programma katilm igin gerekli kosullari saglamakla yikiimltdir. lgili
kalemlerde tanimlanan kitler igin laboratuvar birim sorumlusunun uygun bulacag: dis kalite kontrol
programmin tanimlanan cihazlar i¢in saglanmast zorunludur. Bu program, kitlerin kullamma girmesi ile
baglayacak ve kitlerin kullanildig: siire boyunca kesintisiz devam edecektir. Bu ¢ergevede laboratuvarin
dahil oldugu program(lar)in kesintisiz bigimde stirdiiriilmesinin; yeni katilmlarda ise en fazla 1 ay
igerisinde programa katilmin saglanmas1 gereklidir. Yiiklenici firma, dis kalite kontrol programinin
diizenli, zamanmda ve drneklere uygun tagima kogullart saglanarak ytiriitilmesinden sorumludur.
Kitlerin, kontrollerin, kalibrattrlerin , sarf malzemelerin depolanmas1 1s1 nem takipleri ilgili firmanin
sorumlulugunda olacaktir. Ayrica miat takipleri, kritik stok vb. i¢in elektronik ortamda Izleneblhrhk ve
seroloji laboratuvari tarafindan da takip edilebilmesi saglanmalidir.

Cihaz ve kitlerin kabulu sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacaktir. Muayene komlsyonu ve ilgili
laboratuvar sorumlusuna cihazin sartnameye uygunlugu konusunda gerekli bilgiler sartname maddeleri
Uzerinden verilecektir.

CIHAZ / SISTEM KURULUMU ve iSLETILMESI iLE iLGILI SARTLAR:

L.

2.

2.1.

2.2,

2.3.

24.

3.

Cihazlarin kurulumu igin laboratuvara yapilan alt yapi degisiklikleri, gerekli ekipman ve sarflar
laboratuvar standartlarina uygun olarak firma tarafindan saglanacaktir.
Bu teknik sartname ile bazi kalem ya da kalemlere teklif veren firmalara sistem kuima kosulu
getirilmektedir. Kurulacak sistem(ler) ile ilgili olarak:
Onerilen sistemin teknik 6zellikleri ayr1 bir formda &zetlenmelidir. Bu formda sistemin adi, seri
numarasl, {iretici firma ad, tiretim yili, 6nceden kullanip kullantlmadi), test kapasitesi ve hizi, LIS
(LABORATUVAR BILGI YONETIM SISTEMIi)’ne baglanabilme &zelligi gibi bilgiler yani sira diger
teknik dzellikler de tanimlanmalidir.
Gerekli masa, ¢aligma tezgahlari laboratuvar standartlarma uygun bigimde ilgili firma tarafindan
saglanir.
Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan sartnamenin ilgili maddelerinde belirtilen kogullar
saglamakla yliklimllidiir. Bu baglamda verilecek teknik bakim (ig¢ilik ve malzeme dahjl) ticretsizdir.
Sistemin verimli, glivenilir, yinelenebilir sonug¢ vermesi i¢in laboratuvarin gerekli gordiigi tiim
kosullarin saglanmasi ilgili firmanin sorumlulugundadir.
Ytuklenici firma, sistemde yer alacak cihazlar i¢in ve 8l¢iilen parametreler icin Tiirkge hazirlanmig glinliik
kullanim ve test prensiplerini igeren rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:
Cihazlarm ¢aligma prensibi
Her parametre i¢in 8l¢tim prensibi
Calisma Basamaklar:
Kalibrasyon
Kontrollerin ¢aligilmasi
Orneklerin galigilmasi
Hasta girigi
Sonuglarin rapor bigimde basilmas1 basamaklar agik ve anlagilir bir dille yer almalidir.
Sistemi kuracak/var olan: igletecek firmalar talep beklemeksizin, {icretsiz olarak her tiirlti sarf malzeme
(kontrol-gereken durumlarda degisik dizeyli kontroller-, yikama ve temizlik soliisyonlari, $rnek kaplari,
reaksiyon kiivetleri ve kalibratorler dahil) akigim saglamali, ticretsiz servis ve iicretsiz bakim (yedek parga
dahil) yapmalidir.
Bu sartname ile istenen malzemelere verilen teklifle birlikte iiretici firmanmn (ISO) ve tirlinin (CE) kalite
kontrol belgelerinin onayli bir kopyasi da verilmelidir.
Kurulacak cihazlara ait teknik dokiimanlarin orijinali ve Tirkge kopyasi (CD ile birlikte) kurulum
sirasinda laboratuvara teslim edilecektir.
Cihazlarin montaj1 ve ¢aligir hale gelmesini takiben, ilgili firma tarafindan laboratuvar personeline diizenli
araliklarla egitim verilecektir. Egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar yonetimi karar verecek,
personel egitimine ait hazirlanan bir tutanak firma ve laboratuvar yetkililerince imzalanacaktir.
Cihazlarmn laboratuvarda kurulmugs Laboratuvar igletim Sistemine (LIS) iki yonlil (teknik olarak mitmkiin
olmayan durumlarda tek yonlii olarak) baglantilarinin yapilmasi igin gerekli Ucretlendirme ve donanim
ihaleyi alan firma tarafindan saglanacaktir. Onerilen cihazlar hastane otomasyon sistemine uyumlu
olmalidir. Cihazlarin HIS/LIS (Hastane Bilgi Sistemi / Laboratuvar Bilgi Sistemi)’e baglanmasi igin
gerekli tiim bilgi, ekipman ve teknik destek teklif veren firmanm sorumlulugu altindadir. Cihazlarin, hasta
ve kalite kontrol sonuglarmnm &zellikli ID numarasi ile LIS ve HIS’e online baglanmas: saglanmalidir.
Ihale sonuglandiktan sonra firma hastane ve laboratuvar bilgi sistemine baglanmak igin gerekli, hastane
ve merkez laboratuvar yénetiminin uygun gérdigl, tim kosullari saglamakla yiikiimliidtr,
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.
20.

21.

22.

Laboratuvar Isletim Sisteminin arizalanmasi durumunda kurulu cihazlardan sonug ¢iktis1 alabilmek igin
gerekli alt yapinin (yazici, kartug vb.) olusturulmas: gerekmektedir.

Teklif edilecek cihazlar i¢in firmalar cihazlarin halen iiretimde oldugunu belgeleyen (ihalenin yapilacagi
bir dnceki yila ait) ilgill ulkenin ticaret ve sanayl odasindan ahnan bir dokumam (Uretici sertifikusi)
sunmakla ytikiimltidtirler. Cihaz tizerinde tiretim tarihi bulunacaktir. Uretimden kalkm1$ mhazlarla teklif
verilemeyecektir.

Teklif veren firmalarm (iiretici ve/veya distribiitér veya bayii) Uriin Takip Sistemine (UTS) kay1t11
olduguna dair UTS’den alinacak gikt1 (imzalanmig ve kagelenmis)

Firmalar tarafindan saglanan yardimci ekipmanlarin (pipet, su banyosu ve santrifiij dahil) ISO17025
kalibrasyonlarinin yaptirilmasi yiiklenici firmanmn sorumlulugundadir. _

Laboratuvarin alt yapisida bulunmadigi takdirde sistemin tiim komponentlerinin baglanabilecegi yeterli
sayida ve sistemin teknik kosullarina uygun kesintisiz gti¢ kaynag ilgili firma tarafindan saglanir.

Bazi sistemler i¢in laboratuvar otomasyonunun gegerli olmadig1 kosullarda Merkez Laboratuvarinin
uygun gbrdiigi sekilde, 6rneklerin barkodlanmasi, sisteme tanitilmasi, ¢aligiimasi, ¢ikacak sonuglarin her
bir hasta igin ayr1 ayr1 rapor edilmesini saglayacak, veri iletim, veri saklama, raporlama, istenen sonuglar1
geri gagirma ve istatistiksel analiz yapmaya uygun; yazilim dahil her tiirlii donanim ile alt yaps, ilgili firma
tarafindan sistemin islerlige gegtigi andan itibaren saglanmahdir. Onceden basilmig ve/veya yazicida
bastirilacak barkod etiketleri ile raporlamada kullanilacak formlar, ilgili firma tarafindan yeterli miktarda
ve licretsiz olarak saglanmalidir.

Teklif edilen analiz6r; kit, kontrol ve kalibratdrlere ait barkodlar kendi i¢inde otomatik olarak okumali,
disaridan teknisyen miidahelesine ihtiyag duymamalidir.

Cihazlar kontrol ve kalibrasyonlar dahil 6lgiim sonuglarini saklayabilmelidir. Sistemden kalite kontrol
verileri (westgard kurallari, Levey-Jennings grafikleri, vb) sayisal ve grafik olarak almabilmeli, ayrica
LiS'e aktanlabilmelidir.

Cihazlar igin ilgili kisimlarda belirtilen hizlar piyasada bulunan analizdrlerin firmalar tarafmdan bildirilen
kuramsal hizlarina gére verilmistir. Bu nedenle, ihaleyi kazanan firma/firmalardan, uygulamada sorunla
kargilagilmasi durumunda Merkez Laboratuvarin belirleyecegi 6zelliklerde ek analizér isteme hakki
sakhdir. Bu istek firmaya yazili olarak bildirildikten itibaren 21 gtin iginde kurulup ¢alisir hale getirilmesi
gerekmektedir. Bu ek sistem igin firma ek licret talep edemez; sarf, bakim, onarim igin genel sartlar aynen
uygulanir.

Cihazlarin yer degisimi gerektiginde firma bunu ticrestsiz olarak saglayacaktir.

Cihazlarin verimliligi en az 360 / 365 glin olmalidir.

Analitik sistemler ihalenin sonuglanmasindan sonra 30 giin igerisinde, Merkez Laboratuvarm 6ngtrdtigli
tarihlerde kurulabilmeli ve isler hale getirilmelidir.

Analitik sistemler s§zlesmenin baglangicindan bitigine kadar Merkez Laboratuvarinda bulundurulacaktir;
hizmet artis1 veya dogrudan alim yapilirsa veya ayni reaktif ya da sistemler ile hasta sonucu tiretildigi
stirece bu durum devam edecektir.

Cihazlarin her kogulda kesintisiz ve ayn1 kalitede ¢aligmasi zorunludur. Bununla ilgili her tiirlii énlemin
alinmasi firmalarin sorumlulugundadir.

KITLERE AIT SARTLAR:

1

Kitler, teklif edilen cihaz ile tam uyumlu olmalidir, Uretici firma kendi orjinal marka kitini teklif etmeli,
eger orjinal markanin {iretimi yoksa Uretici firmanin ve laboratuvarin onaylayacagi farkli marka kitleri
saglamalidir.

Firmalar, 6nerdikleri reaktiflerin markalarmni, ambalaj bilyiikliiklerini, raf 8mril, bu miktarla yapilabilecek
test miktarmi, kitlerin saklama kogsullarmi, ySntemin izlenebilirligi, analitik sensitivite, direkt dlglim
aralig1 (dillisyon yapilmadan) ve kitlere iligkin belirtmek istedikleri 8zellikleri bir tablo halinde sunmalidir.
Kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet temin edilmeli. Ayrica ihaleyi alan firma Merkez
Laboratuvar1 ydnetiminin uygun gordiigti formatta her bir parametre igin test rehberleri hazirlamakla
yuktimlodir.,

Tiim kitlerin teslim asamasmnda denenmesi miimkiin degildir. Calisma sirasinda uygun sonug vermeyen
kitler yenileri ile degistirilmelidir.

Merkez laboratuvar ydnetiminin sorun oldugunu saptadigi testler ilgili firma laboratuvarda mevcut bir
baska sistem ¢alismasi i¢in (sorunlu test igin en fazla % 2’si kadar) kit almah veya akredite bir dis
laboratuvarda numuneleri ¢ahigtirmalidir,

Reaktifler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen reaktiflerin raf dmrii, satm alindig: tarihten
baslayarak en az 3 ay olmalidir. Raf $mriinii tamamlamasina iki ay kalan reaktifler 6nceden haber verilerek
ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla licretsiz olarak degistirilir. Degistirme nedeniyle firmanin kitleri



10.
11.

temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamasi” olarak
degerlendirilecektir.

Kullanim sirasmda kite iliskin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tim Kkitleri saglikli ¢aligtig
kanitlanmis yeni lot numaral kitler ile ucretsiz olarak degistirmelldir. Deplstittne nedenlyle firmanin
kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamasi” olarak
degerlendirilecektir.

Firmalar gerekli tiim sarf malzemeyi (her tiirlii reaktif, kontroller, vb) zamanimda, yeterli miktarda ve
Ucretsiz olarak saBlamak zorundadw. Burada ¢ikacak aksakliklar “hizmet aksamasr” olarak
degerlendirilir.

Cbziimlenemeyen cihaz ya da kit sorunu gibi miinferit nedenlerle 24 saat iginde ilgili firma tarafindan
uygun kosullar olugturulamazsa, laboratuvarimizda galigilamayan testler tedarik¢i firma tarafindan merkez
laboratuvar y8netiminin belirttigi bir esdeger laboratuvarda sorunun baglangicindan sonraki ilk 24 saat
iginde gahgilmas: saglanacaktir, Hasta Srneklerinin es deger laboratuvara uygun kosullarda 24 saat i¢inde
ulagtirilmasi ve sonuglarin tarafimiza teslimi tedarik¢i firmanin sorumlulugundadir

Liyofilize olan kitlerin sulandirma g¢tzeltileri orijinal ambalajinda verilmelidir.

Yiiklenici firmalar bu ihale ile alimi planlanan kitler igin laboratuvarin akreditasyon program

kapsaminda istenebilecek belgelerin saglanmasindan sorumludurlar.

12.
13.

yapmay1 kabul etmelidir.

14.

1. KISIM. SEROLOJi ANALiZOR GRUBU TESTLERI

Bu sartname ile istenen kit ve sistemlerin UTS (Uriin takip sistemi) kaydi olmalidir.
Thaleyi alan firma laboratuvar gereksinimi dogrultusunda ihalede istenilen testler arasinda degigim

Thaleye katilan firmalar yukaridaki kosullar1 aynen kabul etmis sayilirlar. Hizmet aksamasi durumunda
merkez laboratuvar idari cezai yaptirim ve stzlesme iptali hakkini sakl tutar.

SUT Test Birim Puan
Srra | Agiklama Kodu Sayist Sut
Puani

" 1. | Anti HBs 906620 5100 80,75 411.825,00
2. | Anti HBc total 906560 3900 80,75 314.925,00
3. | Anti HBc IgM 906580 2700 80,75 218.025,00
4. | Hbe Ag 907420 750 75,69 56.767,50
5. | Anti Hbe 906600 750 80,75 60.562,50
6. | Anti HAV IgMm 906530 2025 80,75 163.518,75
7. | Anti HAV 906510 2400 80,75 193.800,00
8. | Anti TOKSOPLASMA IgM 906930 750 75,69 56.767,50
9. | Anti TOKSOPLASMA IgG 906910 675 75,69 51.090,75
10 Anti CMV IgM 906370 750 80,75 60.562,50
11, Anti CMV IgG 906360 600 80,75 48.450,00
12, Anti RUBELLA IgM 906840 600 75,69 45.414,00
13, Anti RUBELLA lgG 906820 600 75,69 45.414,00
14, HBs Ag 907450 6600 75,69 499.554,00
15 Anti HCV 906640 6000 80,75 484.500,00
16 HIV Ag/Ab 906670 5700 75,69 431.433,00
17, Treponema pallidum ELISA 908090 900 102,91 92.619,00
18, Anti EPSTEIN BARR VIRUS VCA IgM (EBV-VCA IgM) 907320 660 94,84 62.594,40
19 Anti EPSTEIN BARR VIRUS VCA IgG (EBV-VCA IgG) 907310 660 94,84 62.594,40
20, Anti EPSTEIN BARR VIRUS EBNA 1 igG 907290 660 94,84 62.594,40
KISIM TOPLAM PUANI 3.423.011,70

1.

L.Kisim Seroloji Analizdr grubuna ait alinmak istenen testlerin sirasi, agiklamas: (SUT EK-2B islem adi), SUT kodu,
test sayisi, birimi ve puam yukaridaki tabloda belirtilmistir.

1. Kisim Seroloji Analizér paneli, 20 kalem ve 10 maddeden olugmaktadir.

Yukarida listelenen testler bir arada degerlendirilecektir. Teklif edilen kit ve cihazlar ayn1 marka olmalidir ve kismi

teklif verilemez.



10.

Dog.

Onerilen sistemin kullanimina ydnelik demonstrasyon ve kullanic1 egitimi (Laboratuvar sorumlularmin belirleyecegi
kosullarda) verilmelidir. Demostrasyon tiim kitlere ydnelik yapilacaktir. Yapilan ¢aligma merkez laboratuvar: ydntem
anay prosediiriine uygun olarak gergeklestirilecek ve degerlendirme de bu prosediire uygun yapilacaktir, Merkez
Laboratuvari tarafindan daha énce kullanilmig ve/ veya denenmig, LIS baglantilan yapilmug sistem ve/veya kitlerden
tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve kitler ile ilgili teklifler
degerlendirilmeye alinmayacaktir. . : .
Teklif veren firmalar kendi sistemlerini kuracaktir. Seroloji laboratuarina bir adet saatte en az 150 test ¢aligabilen, tam
otomatik, rastgele erisim 6zellikli ve dlgtimde kemiliiminesans ySntem kullanan analizérler kurulmaldir,

Listede 1, 9, 11 ve 13 no’lu kalemde istenen anti-HBs, anti-Toxoplasma IgG, anti-CMV IgG (semi/kantitatif) ve anti-
Rubella IgG kitleri kantitatif sonug vermelidir.

Kitler igin laboratuvarin ¢aligmakta oldugu dis kalite kontrol (DKK) programinin saglanmasi zorunludur. DKK
programy, kitlerin kullanima girmesi ile baglayacak ve kitlerin kullamldig: siire boyunca devam edecektir.

HIV Ag/Ab testi, HIV-1, HIV-2, subtip O viruslara kars1 antikor yamtlarm ve HIV. Antijenini tek t;if test ile
saptayabilmelidir.

Laboratuvarda testlerin kalibrasyonu her kitin kendi prospektusunda belirtilen kosullarda uygulanacaktir, Kalibrasyon
islemi igin harcanan testler firma tarafindan {icretsiz olarak teslim edilecektir.

Anti-Toxoplasma IgG avidite ve Anti-CMV IgG avidite testleri, her birinden 1.000°er adet 6rnek ¢alisacak sekilde
licretsiz olarak ve zamanlamast laboratuvarin talebine gdre olacak sekilde temin edilmelidir. Avidite kitleri, ilgili

tojene ait IgM ve IgG kitleri ile ayn1 marka olmalidir.
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