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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

14/08/2024 17:35:54
TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
142.0535.000 KAN BANKASI ENFEKSIYON TARAMA TESTLERI (HBSAG, ANTI HCV, HIV AG/AB TEST 90000
ANTI TREPONEMA PALLIDUM)
1.GENEL OZELLIKLER

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtilmigtir.
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6.

DOKUZ EYLUL UNIiVERSITESI HASTANESI KAN MERKEZI 2025 YILI SEROLOJI

TARAMA TESTLERI TEKNIK SARTNAMESi

Bu teknik sartname ile Dokuz Eyliil Hastanesi Kan Merkezi Serolojik Tarama testleri paneli altinda

HBsAg, ANTI-HCV , HIV Ag/Ab ve ANTI-Treponema pallidum testlerini icermelidir.

Bu teknik sartname ELISA teknigiyle incelenmek iizere bir grup test paneli olarak , panel i¢inde
yer alan 4 (dort) kalem test alim1 yapilacaktir.

Paneli olusturan kitler FPTIA (Fluoresan Polarizasyon Immunoassay) veya MBIA (Mikropartikiil
Enzim Immunoassay) veya ELFA (Enzyme Linked Fluoresan Assay) veya Kemiluminesan

teknolojileri ile ¢aligabilmelidir.

Teklif edilen paneli olusturan testlere karsi kismi teklif verilemez. Tanimlanan kitler aym

marka/ayni iiretici firmaya ait olmalidir.

Thaleye katilan firmalar teklif ettikleri kitler igin laboratuvara orijinal kutusunda numune kit
birakmalidir. Kitler, laboratuvarimizda bulunan referans serum ornekleri ile denenerek sonuglarin
uyumlu oldugu gosterilmelidir. Laboratuvar, sonuglarin veya laboratuvarin ¢alisma kosullarina
uygun bulmadigi kitleri ¢alisma sonuglarint ve kabul etmeme nedenlerini belirtir bir rapor
diizenleyerek ret etme hakkina sahiptir. Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve kitler ile ilgili

teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir.

Kitler ve cihaz CE sertifikali olmali, ayni zamanda kitlerin cihazlarla uyumlulugu da CE belgeli

olmalidir.

7. Kitlerin iiretici firmasina ait ISO belgesi olmalidir.

8. TALEP EDILEN TESTLERE AiT GENEL GEREKLILIKLER;

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Teklif edilecek kitler kan bankasi tarama testlerinde kullamlmaya uygun olmalidir. Ozgiillik ve

duyarliliklar yiiksek olmalidir.
Kitler, 6n islem gerektirmeyecek ve kullanima hazir olacaktir.
Kullanilacak testlerin test sonug siiresi 30 dakikay1 gegmemelidir.

Kitler kapah, orijinal ambalajinda olmahdir. Tiim kitlere ait orijinal prospektiisler ihale sirasina
teslim edilmelidir.

Kitin ¢alismasi igin gerekli olan her tiirlii malzeme pozitif, negatif kontrol 6rnekleri, kalibratorler,
konjugat, substrat, yikama soliisyonu firma tarafindan karsilanmalidir. Laboratuvarin ¢alisma
programina gore kit icerisindeki reaktif ve kontrollerin yetmemesi veya erken bitmesi durumunda

ilgili firma kalan test miktarina yetecek kadar malzemeyi vermekle yiikiimliidiir.
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8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

Kitlerin raf 6miirleri en az 4 (dort) ay olmali ve teslimat 6ncesi laboratuvarin onayini almalidir. Raf
Omriinii tamamlamasina iki ay kalan kitler nceden haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun

olanlarla {icretsiz olarak degistirilmelidir.

Teklif edilen kitler kullanima hazir olmalidir ve kullanim 6ncesi 6n islem gerektirmemelidir.
Reaktiflerin LOT numaralari1 degismedigi siirece cihazin kalibrasyonuna gereksinim duyulmamali
ve giinde birden fazla kalibrasyona gerek duyulmamalidir.

Kullanim sirasinda kite iliskin iiretimden kaynaklanan bir sorun ¢ikmas1 durumunda ilgili firma,
tiim kitleri saglikli ¢alistig1 kanitlanmig yeni lot numarali kitler ile iicretsiz olarak degistirmelidir.
Teklif verilen kitlerin transport, kotii kosullarda saklanma, kit igeriklerinde fiziksel hasar dahil
kendi denetimi disinda olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili higbir sorumluluk tagimaz. {lgili firma
bu tiir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 giin
iginde kitleri fiicretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit iceriklerinin
bildirilenden eksik g¢ikmasi durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri ongoriilen test galisma

kosullarina uygun bi¢imde gidermekle yiikiimliidiir.

8.10. Bu sartnamede tanmimlanan kitler i¢in laboratuvarin uygun bulacagi eksternal kalite kontrol

programinin saglanmasi zorunludur. Bu program, kitlerin kullanima girmesi ile baslayacak ve
kitlerin kullanildig1 siire boyunca devam edecektir. Yiiklenici firma eksternal kalite kontrol

programinin saglikli yiiriitiilmesinden sorumludur.

9. TALEP EDILEN TESTLERE AiT OZEL GEREKLILIKLER ;

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

HBsAg Test Kiti: Hepatit B yiizey antijenini saptayabilmelidir. Serum veya plazmada
bulunabilecek sik goriilen mutant suglarini tespit edebilmeli ve bunu kit insért veya bilimsel

yayinlarla belgeleyebilmelidir.

Anti-HCV Kiti: Hepatit C viriisiiniin core, NS3 ve NS4 proteinlerine kars1 antikorlar

saptayabilmelidir.

HIV Antijen/Antikor Testi: HIV-1 (Grup O ve grupM), HIV-2 antikorlar ve p24 antijenini

saptayabilmelidir.

Sifilis (Anti treponemal antikor) Testi: Treponema pallidum’a kars1 olugmus 6zgiil IgG ve IgM

antikorlar1 saptayabilmelidir.

10. KURULACAK SiSTEM SU KOSULLARI SAGLAMALIDIR.

Bu teknik sartname ile teklif veren firmalara kit karsilig1 sistem kurma kosulu getirilmektedir.

10.1

. Firma kan merkezi test siireglerinin kesintisiz siirmesi i¢in biri yedek olmak iizere toplam hizi
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300 test/saat olan 2 (iki) adet cihaz kurmayi taahhiit etmelidir. Cihazlardan en az bir tanesi
kesintisiz rastgele erisimli olarak istenen her anda numune ve reaktif eklenerek ara vermeden

devamh olarak ¢aligabilmelidir.

10.2. Firmalar Onerilen sistemlerin teknik &zelliklerini ayri bir formda o6zetlemelidir. Bu formda
sistemin adi, seri numarasi, {iretici firma adi, iretim yili, 6nceden kullanip kullanilmadigi, test
kapasitesi ve hiz1, LIS e baglanabilme 6zelligi gibi bilgilerin yan sira diger teknik 6zellikler de

tanimlanmalidir.

10.3. Cihazlar sézlesme imzalandiktan sonra en geg 30 giin igerisinde kurulacaktir. Cihazlarin
kurumu sonras1 gerekli egitimler ve egitim alanlara gerekli sertifikalarin verilmesi ilgili

firmanin sorumlulugundadir.

10.4. Kurulacak cihazlarin iiretim tarihinden sonra en fazla 10 y1l yagindan daha eski olmamahdr.

10.5. Yiiklenici firma 6nerilen sistemin en az biri onayh Tiirkge terciimeli digerleri orijinal olmak iizere

3 adet kullanim kilavuzu vermelidir.

10.6. Onerilen sistemlerin kurulmasi ve isletilmesine iligkin alt yapi, donamim ve fiziksel alan
diizenlemeleri, atik gider yollar1 dahil her tiirlii kogulun iicretsiz olarak saglanmasi yiiklenici

firmanmn sorumlulugundadir.
10.7. Cihaz igin gerekli saf su sistemi firma tarafindan karsilanmalidir.

10.8. Cihazla birlikte elektrik kesintilerinden ve voltaj oynamalarindan etkilenmemesi i¢in kesintisiz
giic kaynagi da iicretsiz olarak temin edilmelidir.

10.9. Sistemi kuracak firmanin, sistemi olugturan tiim analizdrlerin laboratuvar otomasyon sistemine
iki yonlii olarak baglanabilmesi i¢in 6nerilen cihazlar hastane otomasyon sistemine uyumlu
olmalidir. Cihazlarin HIS/LIS (Hastane Bilgi Sistemi / Laboratuvar Bilgi Sistemi)’e baglanmasi
icin Kan Merkezi ve Bilgi Islem Merkezi tarafindan istenebilecek bilgileri, dokiimanlart

saglamalidir.

10.10.Cihazla ¢alisma sirasinda manuel hatalar1 Snlemek i¢in reaktifler ve ornekler yiiklendikten sonra
cihaz iizerindeki barkod okuyucu ile dogrudan okuma yapmalidir. Reaktiflerin {izerinde tanimlayic

barkodlar1 olmali ve cihaz tarafindan otomatik olarak okunmalidir.

10.11.Sistem, ihalede alinacak kitler bitene kadar laboratuvarda kurulu kalacak ve bu siire igerisinde

gerekli tiim teknik servis ve yedek parga temini firma tarafindan saglanacaktir.

10.12. Cihazla ilgili bakim islemleri (giinliik, haftalik, aylik vb.) hangi zamanlarda ne yapilacagin,
nelerin degisecegini gdsteren ayrmtili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek laboratuvara

teslim edilecektir. Bakim sonunda firma tarafindan teknik balimlarin gergeklestirildigine

iliskin belgeleri kuruma verilmelidir.
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10.13. Sistemin ¢aligabilir hale gelmesi igin gerekli olan deneme caligmalari firmanin saglayacagi

{icretsiz kitler ile yapilacaktir.

10.14. Sistem c¢aligir hale getirildikten sonra kullanicilara gerekli egitim verilecek, kullanicilarin

yetkinlikleri degerlendirilip bir sertifika ile belgelendikten sonra teslim edilecektir.
10.15. Teklif veren firmalarimn yetkili teknik servislerinin bulunmasi gereklidir.

10.16.Sistemde ortaya ¢ikan ariza 3 giin iginde giderilememesi durumunda, benzer teknik 6zelliklere
sahip yeni bir aygitin kurulmasi zorunludur. Bununla iligkili her tiirlii 5nlemin alinmas: yiiklenici

firmanin sorumlulugundadir.

Yoa .
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