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__ SAGLIK BAKANLIGI
AGRIIL SAGLIK MUODURLUGT
AGRI DEVLET HASTANESI

GAITADA ADENOVIRUS, ROTAVIRUS KASET TEST TEKNIK SARTNAMESI

1-) Test, gaitadan altnan 8meklerden Rotavirlls antijenini (A-G 10m alt gruplar dahil) ve Adenoviris
antijenini (<0 ve 41 serotipler dahil almak 0zere) ayn ayri tespit edilebilmeli ve sonuglan ayni test
kasedi zerinde ayirt ederek gOsterebilme Gzelligine sahip olmalidyr.

2-) Rahat ve kullamsh olarak uygulanabilmesi ve kontaminasyonun Onlenebilmesi icin kaset
dzelliginde oimalhdir.

3-} Kitin membram monoklonal antikor ile kaplanmis olmalidwr. Testin calisma prensibi
renkiendirilsnig kromatografik immunoassay teknigine dayanmalidir,

4-) Calisma. kit haricinde bagka bir malzeme gerektirmemelidir.
5-) Test pro-edirQ santrifilj gerektirmemeli ve sonuclar'en ge¢ 10 dakika igerisinde okunabilmelidir.

6-) Test kasutleri, ortam sartlarina kargt koruma saglamak igin ayri ayn ambalajlanmis olmalt ve her

kaset ambal4ji Gzerinde orijinal olarak ambalaj igerigi, tot numaras: ve son kullanma tarihi ayrica
belirtilmelidir. -

7-) Kit kutularimin igerisinde kitin dogru galistiam kontrol edebilmek icin, her kutuda aym marka
pozitif kont:oller bulunmahdr,

8-} Seyreltici reaktif, kontaminasyonu 8nlemek igin gaita toplama tilpleri igerisinde hazir bulunmals,
ayr1 bir sise.en damla sayarak numune tiplerine doldurmaya gerek duyulmamalidir,

9-) Kitler, reaktifleri caligabilmek igin 1sitma veya soputma ile oda sicakhgina getirmeye ihtiyag
duymadan r-aktifleri de dahil olmak fizere 2 - 30 C de oda sicakhiginda saklanabilmelidir.

10-) Testlerin miads, satin alinma tarihinden itibaren en az 12 ay olmahidir. Miadi yaklasan kitler son
Jayda firma_ a haber vermek kaydiyla 12 ay miadh kitlerle degistirilecektir.

11-) Teklif - eren firmalar ihale sirasinda en az 20 testlik numune getirmelidir.

12-) Testin performansinin deBerlendirilmesinde EIA veya PCR y&ntemi ile kiyaslanmis olmasi
gerekmekte ve Rotavirils igin hassasiyeti (sensitive) %98dan, 6zphllig0 (spesifisite) %98 dan kigitk
olmamalidu

13-) Kit igeiisinde Tlrkge kullanim talimat olmalidir.

14-) Kit, Ulusal Bilgi Bankasi'na (UBB) kayithi ve Saghik Bakanlif onayli olmalidir. Om.ayll UBB
kodlart teki:f mektubunda markalariyla birlikte yer almalidir. Aksi takdirde degerlendirme digi
birakilacaki r.

15-) Bu sart:ame | (Bir) sayfadan olugmaktadir.




. SAGLIK BAKANLIGT
AGRIIL SAGLIK MUDDRL UG
AGRI DEVLET HASTANES]

GAITADA CRYPTOSPORIDIUM PARVUM, GIARDIA LAMBLIA VE ENTAMOEBA
HISTOLYTICA KASET TEST TEKNIK SARTNAMESI

1-) Test, gaitadan alinan Brneklerden Cryprosporidium parvum, Giardia lamblia ve Entamoeba
histolytica antijenlerini ayn ayn tespit edilebilmelj ve sonuciar aym test kasedi Gzerinde ayirt ederek
gdsterebilm.: Gzelligine sahip olmalidsr.

2-) Rahat ve kullamsh olarak uypulanabilmesi ve kontaminasyonun Gnlenebiimesi igin kaset
tzelliginde wImahdr.

3-) Kitin membran monoklonal antikor ila kaplanmis olmalidir. Testin calisma prensibi
renklendirilmisg kromatografik immunoassay teknigine dayanmalidir.,

4-) Calisma. kit haricinde bagka bir malzeme gerektirmemelidir.
5-) Test pro-edirt santrifilj gerektirmemeli ve sonuglar en geg 10 dakika igerisinde okunabilmelidir.
6-) Test kasatleri, ortam sartlarina karg1 koruma saflamak igin ayn ayn ambalajlanmig olmali ve her

kaset amba'aji fizerinde orijinal olarak ambalaj igerigi, lot numarasi ve son kullanma tarihi ayrica
belirtilmelidir,

7-) Kit kutvianmn igerisinde kitin dogru calist@ini kontrol edebilmek igin, her kutuda ayni marka
pozitif kontioller bulunmalidir.

8-} Seyreltici reakiif, kontaminasyonu 8nlemek i¢in gaita toplama thpleri icerisinde hazir bulunmal;,
ayn bir sigeJen damla sayarak numune tiplerine doldurmaya gerek duyulmamahdir.

9-) Kitler, reaktifieri calisabilmek igin isitma veya sofutma ile oda sicakhidina petirmeye ihtiyag
duymadan r-aktifleri de dahil olmak Ozere 2 - 30 C de oda sicakhginda saklanabilmelidir.

10-) Testlerin miads, satin alinma tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir, Miad: yaklasan kitler son
3ayda firmaa haber vermek kaydiyla 12 ay miadli kitlerle degistirilecektir.

11-) Teklif v eren firmalar ihale sirasinda en az 20 testlik numune getirmelidir.

[2-) Testin performansinin degerlendirilmesinde EIA veya PCR yéntemi ile kiyaslanmig meas:
gerekmekte ve Cryptosporidium parvum, Glardia lamblia ve Entamoeba histolytica turleri igin ayr
ayn 8zgiillliih (spesifisite) %95 dan kigiik olmamahidir.

13-) Kitigerisinde Tarkge kullanim talimat: olmalidir.

14-) Kit, Ulusal Bilgi Bankasi’na (UBB) kayith ve Saplik Bakanhig onayli olmalidir. Onayl: UBB

kodiar tek!if mektubunda markalariyla birlikte yer almalidir. Aksi takdirde degerlendirme digi
birakilacaki r.

15-) Bu sartname 1 (Bir) sayfadan olusmaktadir.
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI AGRI iL SAGUK MODURLOGU AGRI DEVLET HASTANESI MiXROBIYOLOJI
LABORATUVARI ICIN OTOANTIKOR KITLERI VE CIHAZ TEKNIK SARTNAMESI

Konu: Agn Devlet Hastanesi Mikrobiyoloji Seroloji Laboratuvart 12 Ayhk Otoantikor ve Sarf
Malzemeleri Sartnamesidir.

1. Listede belirtilen testler ile asagida Gzellikleri belirtiimis olan cihaz birlikte
verilecektir. Cihazin be testler bitene kadar laboratuvarda kullanimi saglanacaktir.

Sira No | Test Adi Tast Sayist
1 Doku Transglutaminaz igA 350
2 Doku Transglutaminaz igG 350 |
3 Antigliadin IgA 350
4 Antigliadin IgG 350
5 Anti ds DNA 500
6 Anti Nukieer Antikor (ANA) 1000
7 Anti Mitokondriyal Antikor (AMA) 500
8 Anti Mikrozomal Antikor (TPG) 750
9 Anti Tiroglobulin Antker 350
10 ANCA PR3 100
i1 ANCA MPO 100
12 Antikardiyolipin IgM 100
13 Antikardiyolipin 1gG 100
14 Anti Centromer Antikor 200
15 Antihiston Antikor 200
16 Antinukleozom Antikor 200
17 Anti Sc! 70 Antikor 200
18 Anti CCP Antikor 750
19 Anti RNP Antikor 200
20 AntiSSA Antikor 350
21 AntiSSB Antikor 350
22 Anti Jo1 Antikor 200
TOPLAM 7550 Test
2. Cihaz, SMC metoduyla ¢caligmalidir.
3. Numunelerin cihaza yerlegtiriimesinden sonraki tiim iglemler otomatik olarak
yvapimahdir.
4, Cihaz 30 test sonucunu 90 dakikada verebilmelidir.
5. Reaktifler kullanima hazir durumda olmali, 6zel olarak hazirlanmasina ihtiyag
duyuimamalidir.
6. Sistem tek tek test calismaya uygun olmahdir.
7. Cihaz otomatik olmali ve inkiibasyon, yikama, okuma gibi tiim islemleri otomatik

olarak yapabilmelidir.




10.
11,
12.
13,

14,
15,

16

22,

23.
24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

Cihaz (izerinde LCD ekran bulunmalidir. Ayrica ana Dbilgisayar baglantisi
yapilabiimelidir.

Cihaz farkh testler calisirken testler arasi gegiste yikana yapma oOzelligine sahip
olmalidir.

Cihaz mutlaka sogutma iinitesine sahip olmaldir.

Cihazin atik kabinda seviye sensorii olmalidir.

Cihaz ¢alisiirmig olan son 2000 hasta sonucunu arsivinde bulundurabilmelidir.

Tiim reaktifler orjinal ambalajinda olmali, Gizerinde hangi test oldugu, kag test oldugu
ve tamimlayan barkod etiketi bulunmalidir.

Cihazlarin galisabilmesi icin gerekli tiim ekipman firma tarafindan temin edilmelidir.
Kitler son kullanma tarihine bir ay kala en az 6 ay miadl yenileriyle
degistirilebilmelidir.

. Teslim edilen kitler en az 6 ay miadh olmalidir.
17.
18.
19.
20.
21,

Teklif edilen cihaz hala Gretimi devam eden bir cihaz olmaldir.

Cihazla ilgili orjinal ve tiirkce kullamm/ bakim klavuzu verilmelidir.

Cihaz ornek ve reaktif barkod okuyucu sisteme sahip olmalidir.

Cihaz hastane otomasyon sistemine baglanabiimelidir.

Cihazin ayhk ve 3 aykhk bakimlan diizenli olarak iistlenici firma tarafindan yapiimalt
ve laboratuvar ydnetimine raporlanmalidir.

Ustlenici firma teknik servis saglayacak kadroya sahip olmali, teknik personel konu ile
ilgili egitime sahip olmaliditr.

Hatali sonug veren kitler yenileriyie degistirilmelidir.

Testlerin caligitabiimesi igin gerekli tim sarf malzemesi ve kitler, laboratuvar istem
listesine gore teslim edilecektir.

Siparig tarihinden itibaren en ge¢ 10 giin icinde kitler ve sarf malzemeleri
laboratuvara teslim edilecektir.

Cihazda kullanilacak reaktiflerin cihaz igindeki dayamkhlik siireleri kit izerinde
belirtilmelidir.

Kitler laboratuvarin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir.

Cihazla birlikte tiim testlere ait kalibratér ve kontroller, kagit,bilgisayar, vazic, klime,
yazicl kagitlar, tampon, dillient, yikama solusyonlan, kiivetler vb, sarf malzemeler
iistlenici firma tarafinda iicretsiz olarak temin edilmelidir.

Hastanenin zamaninda bitirilmeyen reaktif ve kitlerden olusacak zararnin en aza
indirilebilmesi icin ozellijkle az kullanilan reaktif ve kitler en kiigiik ambalajlarda
olacaktir.

Kitler bitene kadar cihaz hastane kullamminda kalacaktir. Ustlenici firma bu siire
boyunca cihazin galigmasini saglamayi ve bakimlarini yapmay: taahhiit edecektir.
Kitlerin orantisiz bitmesi durumunda ihalede atilan birim fiyatlar esas alinarak kendi
aralarinda degistirilebilmelidir. Bu degisim en fazla 15 giin iginde yapilmahdir.
Ustlenici firma tarafinda kitler kullanildigi siirece Agn Devlet Hastanesi Mikrobiyoloji
Laboratuvar otoantikor testlerinin uluslararasi bir dig kalite programina katiimasi
saglanacaktir. Gerekli olan kit ve sarf malzemeleri icretsiz ofarak temin edilecektir.




33,

34,

35.

Dis kalite kontrollerinde problem yaganan testler igin diizeltici galigmalar firma
tarafindan en kisa siirede yapilacaktir. Kitler kuilanildigi siirece laboratuvarin istedigi
miktarda i¢ kalite kontrol igin gerekli kalibratér ve kontrol numuneleri {normal ve
patolojik simir degerdeki numuneler) iicretsiz olarak dstlenici firma tarafindan
saglanmahdr.

Kurulacak olan cihaz ve kitlerin Saghk Bakanhg "T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi"na kaydinin yapilmig olmass gerekmektedir.

Laboratuvar toplam test sayisinin %20'e kadanm arttirma ve azaltma hakkin sakl
tutar.

1 adet Tek Kanal - Otcklavlanabilir - 10-100 pl ve 1 adet Tek Kanal - Otoklaviznabilir -

0,5-10 pl'lik otomatik pipet non-steril pipet uglari ile birlikte firma tarafindan temin

edilecektir.

36. Ihaleyi alan firma ihale bitim tarihinden itibaren hastane kit stoklan bitinceye kadar

37.

hizmet vermeyi ve yeni ihaleyi aym firma almazsa yeni sistem kuruluncaya kadar
cihazini hastaneden gétiirmeyecegini, bu siire boyunca her tiirlii gider ve masraflarimi
kargilayacagini taahhiit etmelidir.

Firma labopratuvarin tasinméasi durumunda cihazini ve ek donanim/kitlerini, gerekli
alt yapi degisikliklerini yapmakla yiikimliidiir. bu islemler icin hastaneden herhangi
bir hizmet ya da iicret talep edilemez.

38. Teklif edilen cihaz sézlesme bitimi tarihi itibart ile 10 yagint asmamig olmalidhr.
39. Cihazin montaj ve kurulumu firmaya aittir. Cihaz ihaleyi alan firmaya yapilan resmi

tebligat: takiben 15 giin icerisinde laboratuvar tarafindan belirtilen yere kurulmal ve
¢ahsir halde teslim edilmelidir. Cihazin ¢caligmas igin gerekli su ve elektrik altyapis)
laboratuvara kadar hastane tarafindan saglanacak. Sistem icin gerekli altyap
degisiklikleri firma tarafindan yapilacaktir.

Bu sartname 3 sayfadan olugmaktadir.




