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1 LIAISON XL MUREX HBSAG QUANT DIASORIN S.P.A 2500 Adet

A- GEREKLI KITLER VE KITLER BITINCEYE KADAR KULLANILACAK OLAN TAM OTOMATIK IMMUNOASSAY ANALIZORU CIHAZI TEKNIK
SARTNAMESI

A.1-GENEL SARTLAR :

1-Uriinlerin son kullanma tarihleri; {iriiniin tesliminden itibaren en az 6 (alt1) ay miad’li olmalidir.

2-Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin TITUBB kayt / bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin T:C. Tlag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (UBB) tarafindan onaylanmis bulunan iiriin numarasini ihale sira numaras belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir.UBB tarafindan onaylanmayan iiriinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, teklif veren firmalarin UBB kayd1 zorunlu olmayan {iriin ve cihazlara yonelik yazili
beyan ( taahhiitname) vereceklerdir.

3-Firmalar tekliflerini birim fiyat {izerinden kalem bazinda vereceklerdir.

4-Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

5-Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaj1 agcilmamis sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak), en
geg 21 (yirmibir) giin iginde teslim edilecektir.

6-Uriinler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.

7-Satin alinan riinlerin belirtilen kullanma siiresi i¢inde bozulmasi, niteligini kaybetmesi ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda bu
kitler firma tarafindan tarafindan ayni miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun iiriinler ile 1 (bir) ay i¢inde degistirilecektir.

8-Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

9-Uriinler kalibre edilmis olmalidr.

10-Calisilan test sayilar1 otomasyona girip de fatura edilen test sayis1 iizerinden hesap edilecektir. Odemeye esas tutar fatura edilen test sayis1 olacaktir. Firma bunu goz
Oniine alarak kit takibini yapacaktir.

11-Gerekli goriildiigiinde ihtiyag fazlasi olup kullanilamayacak kitler ihtiya¢ duyulan kitlerle ihale birim fiyatlar1 dikkate alinarak degistirilebilecektir.

A.2-KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI :

1-Cihaz tam otomatik random access (¢oktan se¢gmeli) dzellikte olmalidir.

2-Cihaz mikropartikiil enzim immiinoassay, chemiluminscent, electrochemiluminscent, ELFA, FPIA teknikleri ile ¢alisabilmelidir.

3-Cihaz galisma 6ncesi tiim kontrolleri kendisi yaparak, olabilecek eksiklikler hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

4- Cihaz i¢-dis kalite kontroliine uygun olmali ve software’inde kontrol programi icermelidir.

5- Sisteme ayn1 anda en az 100 hasta yiiklenebilmeli, hasta sonuglari isim, yas, cins, gelis ve ¢alisma tarihi, normal degerler hasta raporlarndan alinabilmelidir. Hasta
sonuglari ile ayni satirda referans degerleri de verilmeli, gerektiginde bu degerler degistirilebilmeli veya tiim referans degerleri birden fazla satirda sunulabilmelidir.
Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

6-Teklif edilecek reaktifler, reaktif ile birlikte teklif edilen cihaz/cihazlarla tam uyumlu kullanilabilmeli, cihaz sogutucu iiniteye sahip olmalidir.

7-Sisteme ayn1 anda en az 16 reaktif yiiklenebilmelidir.

8-Cihaz kalibre edildiginde uzun siire stabilitesini koruyabilmelidir, harcanan kalibratdr ve kontrol sayisinin az olmasi tercih nedeni olabilecektir.

9-Serum ve reaktif seviyelerini belirleyici dedektore sahip olmali ve her numune galigmasinda yalnizca tek numunelik reaktif harcanmalidir.

10-HBsAg kiti mutant varyantlar1 tesbit edebilmeli, tiretici firma bunu literatiirle gosterebilmeli.

11- Anti-HIV kiti antijen ve antikoru beraber bakilmak sureti ile HIV Combo olarak ¢alisabilmelidir.

12-Cihazda kullanilacak reaktifler 6zel kutularinda , barkodlu ve kullanima hazir bulunmalidir.

13- Kan bankasinda ¢alisacak olan HBsAg, anti-HCV, anti-HIV testleri i¢inde herhangi bir yasal ve bilimsel engel olmamalidir. Gerektiginde Firma bunu evrak iistiinde
ispatlamalidir. HCV testi liglincii jenerasyon olmalidir.

14-Cihaza ytiklenecek kitler kullanima hazir olmalidir veya liyofilize soliisyonlar: var ise orijinal ambalajinda verilmelidir.

15-Cihaz ; ¢alistig1 hastalar1 hafizaya alabilmeli ve istendigi zaman hasta raporlari ekranda goriilebilmeli, ayrica hastalar diskete kayit edilebilme ve hastane
otomasyonuna ¢ift yonlii baglanabilmelidir.

16-Cihazdan her tiirlii kalibrasyon, kontrol , istatistik verileri rapor halinde alinabilmeli ve cihaz her tiirlii temizligini kendisi otomatik olarak yapabilmeli, kirlilikler
hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

17-Cihazin saatteki ¢alistig1 test sayis1 en az saatte 180 test hizinda olmalidir. Kitlerin ilk sonug verme siireleri maksimum 72 dakika olmalidir.

18-Merkezi bilgisayar agina baglanilarak, hasta bazinda test istem bilgileri otomatik olarak cihaza girilebilmeli ve 6rnekler cihaza barkod yardimiyla cihaza tanitilarak ,
cihaza herhangi bir miidahale yapilmaksizin hasta bilgilerinin girisi saglanabilmeli ve cihazda ¢alisilabilen testlerin sonuglari kontrolden gegirildikten sonra merkezi
bilgisayar agina iletilebilmelidir. Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

19-Cihaz ile birlikte cihaz1 korumak ve elektrik kesintisinde en az bir saat ¢alistirmak i¢in gii¢ kaynag: firma tarafindan verilmeli ve testlerin ¢aligilmasi sirasinda
olusacak arizalara en ge¢ 24 saat igerisinde firma tarafindan miidahale edilmelidir.

19-Teklif veren firma, teklif ettigi kalemler i¢in laboratuvarin tercih edecegi calisilan parametrelerin timiinii kapsayan, mevcut 'dis kalite kontrol' programlarima
baglanmay1 taahhiit edecektir. Dis kalite kontrol firmas1 ISO17043 standardina uygun olmalidir. Kitler kullanildig: siirece devam edecektir.

20-Cihazin atig1 atik sebekesine baglanmalidir.

21-Teklif edilecek cihazda TORCH panelinden eksik olan en fazla 1(Bir) parametre i¢in firmalar cihaz kurabilir veya dis tetkik yoluyla temin edebilirler. Kurulacak olan
cihaz yukaridaki yontemlerden biriyle ¢alismali ve ana cihazin teknik 6zelliklerini tasimak zorunda degildir.

22.Cihaz sozlesme bitim tarihine kadar maksimum 3 (ii¢) yasinda olmalidir.

2 LIAISON ANTI-HBS II DIASORIN S.P.A 600 Adet

A- GEREKLI KiTLER VE KiTLER BiTINCEYE KADAR KULLANILACAK OLAN TAM OTOMATIK IMMUNOASSAY ANALIZORU CIHAZI TEKNiK
SARTNAMESI

A.1-GENEL SARTLAR :

1-Uriinlerin son kullanma tarihleri; {iriiniin tesliminden itibaren en az 6 (alt1) ay miad’l1 olmalidir.
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2-Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin TITUBB kayzt / bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin T:C. Ilag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) tarafindan onaylanmis bulunan iiriin numarasini ihale sira numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir.UBB tarafindan onaylanmayan iiriinlerin alim: yapilmayacaktir. Ancak, teklif veren firmalarin UBB kaydi zorunlu olmayan tiriin ve cihazlara yonelik yazili
beyan ( taahhiitname) vereceklerdir.

3-Firmalar tekliflerini birim fiyat izerinden kalem bazinda vereceklerdir.

4-Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

5-Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaj1 agilmamis sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak), en
gec 21 (yirmibir) giin i¢inde teslim edilecektir.

6-Uriinler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadhlarla degistirilecektir.

7-Satin alinan iiriinlerin belirtilen kullanma siiresi i¢inde bozulmasi, niteligini kaybetmesi ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda bu
kitler firma tarafindan tarafindan ayni1 miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun tiriinler ile 1 (bir) ay i¢inde degistirilecektir.

8-Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

9-Uriinler kalibre edilmis olmalidir.

10-Calisilan test sayilar1 otomasyona girip de fatura edilen test sayis1 iizerinden hesap edilecektir. Odemeye esas tutar fatura edilen test say1s1 olacaktir. Firma bunu géz
oniine alarak kit takibini yapacaktir.

11-Gerekli goriildiigiinde ihtiyag fazlasi olup kullanilamayacak kitler ihtiya¢ duyulan kitlerle ihale birim fiyatlar1 dikkate aliarak degistirilebilecektir.

A2-KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLER{ :

1-Cihaz tam otomatik random access (¢oktan se¢meli) 6zellikte olmalidir.

2-Cihaz mikropartikiil enzim immiinoassay, chemiluminscent, electrochemiluminscent, ELFA, FPIA teknikleri ile ¢alisabilmelidir.

3-Cihaz ¢aligma 6ncesi tiim kontrolleri kendisi yaparak, olabilecek eksiklikler hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

4- Cihaz i¢-dis kalite kontroliine uygun olmali ve software’inde kontrol programi igermelidir.

5- Sisteme ayn1 anda en az 100 hasta yiiklenebilmeli, hasta sonuglari isim, yas, cins, gelis ve ¢alisma tarihi, normal degerler hasta raporlaridan alinabilmelidir. Hasta
sonuglari ile ayni satirda referans degerleri de verilmeli, gerektiginde bu degerler degistirilebilmeli veya tiim referans degerleri birden fazla satirda sunulabilmelidir.
Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

6-Teklif edilecek reaktifler, reaktif ile birlikte teklif edilen cihaz/cihazlarla tam uyumlu kullanilabilmeli, cihaz sogutucu tiniteye sahip olmalidir.

7-Sisteme ayni anda en az 16 reaktif yiiklenebilmelidir.

8-Cihaz kalibre edildiginde uzun siire stabilitesini koruyabilmelidir, harcanan kalibrator ve kontrol sayisinin az olmasi tercih nedeni olabilecektir.

9-Serum ve reaktif seviyelerini belirleyici dedektore sahip olmali ve her numune ¢aligmasinda yalnizca tek numunelik reaktif harcanmalidir.

10-HBsAg kiti mutant varyantlari tesbit edebilmeli, tiretici firma bunu literatiirle gosterebilmeli.

11- Anti-HIV kiti antijen ve antikoru beraber bakilmak sureti ile HIV Combo olarak ¢alisabilmelidir.

12-Cihazda kullanilacak reaktifler 6zel kutularinda , barkodlu ve kullanima hazir bulunmalidir.

13- Kan bankasinda ¢alisacak olan HBsAg, anti-HCV, anti-HIV testleri i¢inde herhangi bir yasal ve bilimsel engel olmamalidir. Gerektiginde Firma bunu evrak iistiinde
ispatlamalidir. HCV testi {iglincii jenerasyon olmalidir.

14-Cihaza yiiklenecek kitler kullanima hazir olmalidir veya liyofilize soliisyonlar1 var ise orijinal ambalajinda verilmelidir.

15-Cihaz ; calistig1 hastalar1 hafizaya alabilmeli ve istendigi zaman hasta raporlar1 ekranda goriilebilmeli, ayrica hastalar diskete kayit edilebilme ve hastane
otomasyonuna ¢ift yonlii baglanabilmelidir.

16-Cihazdan her tiirlii kalibrasyon, kontrol , istatistik verileri rapor halinde alinabilmeli ve cihaz her tiirlii temizligini kendisi otomatik olarak yapabilmeli, kirlilikler
hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

17-Cihazin saatteki galigtig1 test sayis1 en az saatte 180 test hizinda olmalidir. Kitlerin ilk sonug verme siireleri maksimum 72 dakika olmalidir.

18-Merkezi bilgisayar agina baglanilarak, hasta bazinda test istem bilgileri otomatik olarak cihaza girilebilmeli ve 6rnekler cihaza barkod yardimiyla cihaza tanitilarak ,
cihaza herhangi bir miidahale yapilmaksizin hasta bilgilerinin girisi saglanabilmeli ve cihazda galisilabilen testlerin sonuglar1 kontrolden gegirildikten sonra merkezi
bilgisayar agina iletilebilmelidir. Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

19-Cihaz ile birlikte cihazi korumak ve elektrik kesintisinde en az bir saat galigtirmak i¢in gii¢ kaynagi firma tarafindan verilmeli ve testlerin ¢alisilmasi sirasinda
olusacak arizalara en ge¢ 24 saat icerisinde firma tarafindan miidahale edilmelidir.

19-Teklif veren firma, teklif ettigi kalemler igin laboratuvarin tercih edecegi ¢alisilan parametrelerin tiimiinii kapsayan, mevcut 'dis kalite kontrol' programlarina
baglanmay1 taahhiit edecektir. Dis kalite kontrol firmas1 ISO17043 standardina uygun olmalidir. Kitler kullanildig: siirece devam edecektir.

20-Cihazin atig1 atik sebekesine baglanmalidir.

21-Teklif edilecek cihazda TORCH panelinden eksik olan en fazla 1(Bir) parametre i¢in firmalar cihaz kurabilir veya dis tetkik yoluyla temin edebilirler. Kurulacak olan
cihaz yukaridaki yontemlerden biriyle ¢alismali ve ana cihazin teknik 6zelliklerini tasimak zorunda degildir.

22.Cihaz sozlesme bitim tarihine kadar maksimum 3 (ii¢) yasinda olmalidir.

3 LIAISON XL HCV AB DIASORIN S.P.A (ANTI HCV) 2250 Adet

A- GEREKLI KITLER VE KITLER BITINCEYE KADAR KULLANILACAK OLAN TAM OTOMATIK IMMUNOASSAY ANALIZORU CIHAZI TEKNIK
SARTNAMESI

A.1-GENEL SARTLAR :

1-Uriinlerin son kullanma tarihleri; {iriiniin tesliminden itibaren en az 6 (altr) ay miad’l1 olmalidir.

2-Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin TITUBB kayzt / bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin T:C. Ilag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi1 (UBB) tarafindan onaylanmis bulunan iiriin numarasini ihale sira numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir.UBB tarafindan onaylanmayan iiriinlerin alim: yapilmayacaktir. Ancak, teklif veren firmalarin UBB kaydi zorunlu olmayan iiriin ve cihazlara yonelik yazili
beyan ( taahhiitname) vereceklerdir.

3-Firmalar tekliflerini birim fiyat iizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

4-Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

5-Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaj1 agilmamis sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak), en
geg 21 (yirmibir) giin iginde teslim edilecektir.
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6-Uriinler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.

7-Satin alinan iiriinlerin belirtilen kullanma siiresi i¢inde bozulmasi, niteligini kaybetmesi ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug¢ vermesi durumunda bu
kitler firma tarafindan tarafindan ayni miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun iiriinler ile 1 (bir) ay i¢inde degistirilecektir.

8-Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan iicretsiz saglanacaktir.

9-Uriinler kalibre edilmis olmalidir.

10-Calisilan test sayilar1 otomasyona girip de fatura edilen test say1s1 {izerinden hesap edilecektir. Odemeye esas tutar fatura edilen test say1s1 olacaktir. Firma bunu géz
Oniine alarak kit takibini yapacaktir.

11-Gerekli goriildiigiinde ihtiyag fazlasi olup kullanilamayacak kitler ihtiya¢ duyulan kitlerle ihale birim fiyatlar: dikkate alinarak degistirilebilecektir.

A.2-KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLER] :

1-Cihaz tam otomatik random access (¢oktan se¢meli) 6zellikte olmalidir.

2-Cihaz mikropartikiil enzim immiinoassay, chemiluminscent, electrochemiluminscent, ELFA, FPIA teknikleri ile ¢alisabilmelidir.

3-Cihaz galisma Oncesi tiim kontrolleri kendisi yaparak, olabilecek eksiklikler hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

4- Cihaz i¢-dis kalite kontroliine uygun olmali ve software’inde kontrol programi icermelidir.

5- Sisteme ayn1 anda en az 100 hasta yiiklenebilmeli, hasta sonuglari isim, yas, cins, gelis ve ¢alisma tarihi, normal degerler hasta raporlarindan alinabilmelidir. Hasta
sonuglari ile ayn1 satirda referans degerleri de verilmeli, gerektiginde bu degerler degistirilebilmeli veya tiim referans degerleri birden fazla satirda sunulabilmelidir.
Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimryla da saglanabilir.

6-Teklif edilecek reaktifler, reaktif ile birlikte teklif edilen cihaz/cihazlarla tam uyumlu kullanilabilmeli, cihaz sogutucu tiniteye sahip olmalidir.

7-Sisteme ayni anda en az 16 reaktif yiiklenebilmelidir.

8-Cihaz kalibre edildiginde uzun siire stabilitesini koruyabilmelidir, harcanan kalibratér ve kontrol sayisinin az olmasi tercih nedeni olabilecektir.

9-Serum ve reaktif seviyelerini belirleyici dedektore sahip olmali ve her numune ¢aligmasinda yalnizca tek numunelik reaktif harcanmalidir.

10-HBsAg kiti mutant varyantlar1 tesbit edebilmeli, iiretici firma bunu literatiirle gosterebilmeli.

11- Anti-HIV kiti antijen ve antikoru beraber bakilmak sureti ile HIV Combo olarak ¢alisabilmelidir.

12-Cihazda kullanilacak reaktifler 6zel kutularinda , barkodlu ve kullanima hazir bulunmalidir.

13- Kan bankasinda ¢alisacak olan HBsAg, anti-HCV, anti-HIV testleri i¢inde herhangi bir yasal ve bilimsel engel olmamalidir. Gerektiginde Firma bunu evrak iistiinde
ispatlamalidir. HCV testi {iglincii jenerasyon olmalidir.

14-Cihaza yiiklenecek kitler kullanima hazir olmalidir veya liyofilize soliisyonlar1 var ise orijinal ambalajinda verilmelidir.

15-Cihaz ; calistig1 hastalar1 hafizaya alabilmeli ve istendigi zaman hasta raporlari ekranda goriilebilmeli, ayrica hastalar diskete kayit edilebilme ve hastane
otomasyonuna ¢ift yonlii baglanabilmelidir.

16-Cihazdan her tiirlii kalibrasyon, kontrol , istatistik verileri rapor halinde alinabilmeli ve cihaz her tiirlii temizligini kendisi otomatik olarak yapabilmeli, kirlilikler
hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

17-Cihazin saatteki ¢alistig1 test sayis1 en az saatte 180 test hizinda olmalidir. Kitlerin ilk sonug verme siireleri maksimum 72 dakika olmalidir.

18-Merkezi bilgisayar agina baglanilarak, hasta bazinda test istem bilgileri otomatik olarak cihaza girilebilmeli ve 6rnekler cihaza barkod yardimiyla cihaza tanitilarak ,
cihaza herhangi bir miidahale yapilmaksizin hasta bilgilerinin girisi saglanabilmeli ve cihazda ¢alisilabilen testlerin sonuglart kontrolden gegirildikten sonra merkezi
bilgisayar agina iletilebilmelidir. Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

19-Cihaz ile birlikte cihazi korumak ve elektrik kesintisinde en az bir saat ¢alistirmak i¢in gii¢ kaynag firma tarafindan verilmeli ve testlerin ¢aligilmasi sirasinda
olusacak arizalara en geg 24 saat igerisinde firma tarafindan miidahale edilmelidir.

19-Teklif veren firma, teklif ettigi kalemler i¢in laboratuvarin tercih edecegi ¢aligilan parametrelerin tiimiinii kapsayan, mevcut 'dis kalite kontrol' programlarina
baglanmay: taahhiit edecektir. D1 kalite kontrol firmas1 ISO17043 standardina uygun olmalidir. Kitler kullanildig: siirece devam edecektir.

20-Cihazin at1g1 atik sebekesine baglanmalidir.

21-Teklif edilecek cihazda TORCH panelinden eksik olan en fazla 1(Bir) parametre i¢in firmalar cihaz kurabilir veya dis tetkik yoluyla temin edebilirler. Kurulacak olan
cihaz yukaridaki yontemlerden biriyle ¢alismali ve ana cihazin teknik 6zelliklerini tasimak zorunda degildir.

22.Cihaz sozlesme bitim tarihine kadar maksimum 3 (ii¢) yasinda olmalidur.

4 LIAISON XL MUREX HIV AB/AG DIASORIN S.P.A 2250 Adet

A- GEREKLI KiTLER VE KiTLER BITINCEYE KADAR KULLANILACAK OLAN TAM OTOMATIK IMMUNOASSAY ANALIZORU CIHAZI TEKNIK
SARTNAMESI

A.1-GENEL SARTLAR :

1-Uriinlerin son kullanma tarihleri; {iriiniin tesliminden itibaren en az 6 (altr) ay miad’li olmalidir.

2-Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin TITUBB kayt / bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin T:C. Ilag
ve T1bbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) tarafindan onaylanmis bulunan {iriin numarasini ihale sira numarasz belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir.UBB tarafindan onaylanmayan tiriinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, teklif veren firmalarin UBB kayd1 zorunlu olmayan {iriin ve cihazlara yonelik yazili
beyan ( taahhiitname) vereceklerdir.

3-Firmalar tekliflerini birim fiyat {izerinden kalem bazinda vereceklerdir.

4-Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

5-Teklif karara baglandiktan sonra tiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaj1 agcilmamis sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak), en
geg 21 (yirmibir) giin iginde teslim edilecektir.

6-Uriinler, ilgili bliimiin talep etmesi durumunda firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.

7-Satin alinan triinlerin belirtilen kullanma siiresi i¢inde bozulmasi, niteligini kaybetmesi ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda bu
kitler firma tarafindan tarafindan ayni miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun iiriinler ile 1 (bir) ay i¢inde degistirilecektir.

8-Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

9-Uriinler kalibre edilmis olmalidir.

10-Calisilan test sayilari otomasyona girip de fatura edilen test sayist iizerinden hesap edilecektir. Odemeye esas tutar fatura edilen test sayisi olacaktir. Firma bunu goz
Oniine alarak kit takibini yapacaktir.



T.C.
K.MARAS SUTCU IMAM UNIVERSITESI
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA HASTANESI

Sayfa : 4/17
TALEP NO: 267
TALEP ADI : TIBBI MIKROBIYOLOJI ANABILIM DALI IHTiYACINA 19 KALEM LABORATUVAR MALZEMELERI / 150.03.04 ALIMI
TALEP TARiHi : 24.01.2018
TALEP YERI : MIKROBIYOLOJI LABORATUVARI
TEKNiK SARTNAME

11-Gerekli goriildiigiinde ihtiyag fazlasi olup kullanilamayacak kitler ihtiya¢ duyulan kitlerle ihale birim fiyatlar1 dikkate alinarak degistirilebilecektir.

A2-KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLER] :

1-Cihaz tam otomatik random access (goktan se¢meli) 6zellikte olmalidir.

2-Cihaz mikropartikiil enzim immiinoassay, chemiluminscent, electrochemiluminscent, ELFA, FPIA teknikleri ile ¢alisabilmelidir.

3-Cihaz ¢aligma 6ncesi tiim kontrolleri kendisi yaparak, olabilecek eksiklikler hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

4- Cihaz i¢-dis kalite kontroliine uygun olmali ve software’inde kontrol programi icermelidir.

5- Sisteme ayn1 anda en az 100 hasta yiiklenebilmeli, hasta sonuglari isim, yas, cins, gelis ve ¢aligma tarihi, normal degerler hasta raporlarindan alinabilmelidir. Hasta
sonuglari ile ayni satirda referans degerleri de verilmeli, gerektiginde bu degerler degistirilebilmeli veya tiim referans degerleri birden fazla satirda sunulabilmelidir.
Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

6-Teklif edilecek reaktifler, reaktif ile birlikte teklif edilen cihaz/cihazlarla tam uyumlu kullanilabilmeli, cihaz sogutucu tiniteye sahip olmalidir.

7-Sisteme ayni anda en az 16 reaktif yiiklenebilmelidir.

8-Cihaz kalibre edildiginde uzun siire stabilitesini koruyabilmelidir, harcanan kalibrator ve kontrol sayisinin az olmasi tercih nedeni olabilecektir.

9-Serum ve reaktif seviyelerini belirleyici dedektore sahip olmali ve her numune ¢aligmasinda yalnizca tek numunelik reaktif harcanmalidir.

10-HBsAg kiti mutant varyantlari tesbit edebilmeli, tiretici firma bunu literatiirle gosterebilmeli.

11- Anti-HIV kiti antijen ve antikoru beraber bakilmak sureti ile HIV Combo olarak ¢alisabilmelidir.

12-Cihazda kullanilacak reaktifler 6zel kutularinda , barkodlu ve kullanima hazir bulunmalidir.

13- Kan bankasinda ¢alisacak olan HBsAg, anti-HCV, anti-HIV testleri i¢inde herhangi bir yasal ve bilimsel engel olmamalidir. Gerektiginde Firma bunu evrak iistiinde
ispatlamalidir. HCV testi {iglincii jenerasyon olmalidir.

14-Cihaza yiiklenecek kitler kullanima hazir olmalidir veya liyofilize soliisyonlar1 var ise orijinal ambalajinda verilmelidir.

15-Cihaz ; ¢alistig1 hastalar1 hafizaya alabilmeli ve istendigi zaman hasta raporlari ekranda goriilebilmeli, ayrica hastalar diskete kayit edilebilme ve hastane
otomasyonuna ¢ift yonlil baglanabilmelidir.

16-Cihazdan her tiirlii kalibrasyon, kontrol , istatistik verileri rapor halinde alinabilmeli ve cihaz her tiirlii temizligini kendisi otomatik olarak yapabilmeli, kirlilikler
hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

17-Cihazin saatteki galigtig1 test sayis1 en az saatte 180 test hizinda olmalidir. Kitlerin ilk sonug verme siireleri maksimum 72 dakika olmalidir.

18-Merkezi bilgisayar agina baglanilarak, hasta bazinda test istem bilgileri otomatik olarak cihaza girilebilmeli ve 6rnekler cihaza barkod yardimiyla cihaza tanitilarak ,
cihaza herhangi bir miidahale yapilmaksizin hasta bilgilerinin girisi saglanabilmeli ve cihazda ¢alisilabilen testlerin sonuglar1 kontrolden gegirildikten sonra merkezi
bilgisayar agina iletilebilmelidir. Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

19-Cihaz ile birlikte cihaz1 korumak ve elektrik kesintisinde en az bir saat galigtirmak i¢in gii¢ kaynagi firma tarafindan verilmeli ve testlerin ¢alisilmasi sirasinda
olusacak arizalara en ge¢ 24 saat icerisinde firma tarafindan miidahale edilmelidir.

19-Teklif veren firma, teklif ettigi kalemler i¢in laboratuvarin tercih edecegi ¢alisilan parametrelerin tiimiinii kapsayan, mevcut 'dis kalite kontrol' programlarina
baglanmay1 taahhiit edecektir. Dis kalite kontrol firmas1 ISO17043 standardina uygun olmalidir. Kitler kullanildig: siirece devam edecektir.

20-Cihazin atig1 atik sebekesine baglanmalidir.

21-Teklif edilecek cihazda TORCH panelinden eksik olan en fazla 1(Bir) parametre i¢in firmalar cihaz kurabilir veya dis tetkik yoluyla temin edebilirler. Kurulacak olan
cihaz yukaridaki yontemlerden biriyle ¢alismali ve ana cihazin teknik 6zelliklerini tasimak zorunda degildir.

22.Cihaz sozlesme bitim tarihine kadar maksimum 3 (ii¢) yasinda olmalidir.

5 LIAISON HBC IGM DIASORIN 450 Adet

A- GEREKLI KITLER VE KITLER BITINCEYE KADAR KULLANILACAK OLAN TAM OTOMATIK IMMUNOASSAY ANALIZORU CIHAZI TEKNIK
SARTNAMESI

A.1-GENEL SARTLAR :

1-Uriinlerin son kullanma tarihleri; {iriiniin tesliminden itibaren en az 6 (altr) ay miad’li olmalidir.

2-Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin TITUBB kayzt / bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin T:C. Ilag
ve T1bbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (UBB) tarafindan onaylanmis bulunan {iriin numarasini ihale sira numaras: belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir.UBB tarafindan onaylanmayan iiriinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, teklif veren firmalarin UBB kaydi zorunlu olmayan iiriin ve cihazlara yonelik yazili
beyan ( taahhiitname) vereceklerdir.

3-Firmalar tekliflerini birim fiyat iizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

4-Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

5-Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaj1 agilmamis sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak), en
geg 21 (yirmibir) giin iginde teslim edilecektir.

6-Uriinler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.

7-Satin alinan iiriinlerin belirtilen kullanma siiresi i¢inde bozulmasi, niteligini kaybetmesi ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug¢ vermesi durumunda bu
kitler firma tarafindan tarafindan ayni miktarda, farkl: seriden ve sartnameye uygun iiriinler ile 1 (bir) ay i¢inde degistirilecektir.

8-Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan iicretsiz saglanacaktir.

9-Uriinler kalibre edilmis olmalidir.

10-Calisilan test sayilar1 otomasyona girip de fatura edilen test say1s1 {izerinden hesap edilecektir. Odemeye esas tutar fatura edilen test say1s1 olacaktir. Firma bunu géz
Oniine alarak kit takibini yapacaktir.

11-Gerekli goriildiigiinde ihtiyag fazlasi olup kullanilamayacak kitler ihtiya¢ duyulan kitlerle ihale birim fiyatlar: dikkate alinarak degistirilebilecektir.

A.2-KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLER] :

1-Cihaz tam otomatik random access (¢oktan se¢meli) 6zellikte olmalidir.

2-Cihaz mikropartikiil enzim immiinoassay, chemiluminscent, electrochemiluminscent, ELFA, FPIA teknikleri ile ¢alisabilmelidir.

3-Cihaz ¢aligma 6ncesi tiim kontrolleri kendisi yaparak, olabilecek eksiklikler hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

4- Cihaz i¢-dis kalite kontroliine uygun olmali ve software’inde kontrol programi icermelidir.

5- Sisteme ayn1 anda en az 100 hasta yiiklenebilmeli, hasta sonuglari isim, yas, cins, gelis ve ¢aligma tarihi, normal degerler hasta raporlarindan alinabilmelidir. Hasta
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sonuglari ile ayn1 satirda referans degerleri de verilmeli, gerektiginde bu degerler degistirilebilmeli veya tiim referans degerleri birden fazla satirda sunulabilmelidir.
Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

6-Teklif edilecek reaktifler, reaktif ile birlikte teklif edilen cihaz/cihazlarla tam uyumlu kullanilabilmeli, cihaz sogutucu {initeye sahip olmalidir.

7-Sisteme ayn1 anda en az 16 reaktif yiiklenebilmelidir.

8-Cihaz kalibre edildiginde uzun siire stabilitesini koruyabilmelidir, harcanan kalibrat6r ve kontrol sayisinin az olmasi tercih nedeni olabilecektir.

9-Serum ve reaktif seviyelerini belirleyici dedektore sahip olmali ve her numune ¢alismasinda yalnizca tek numunelik reaktif harcanmalidir.

10-HBsAg kiti mutant varyantlar1 tesbit edebilmeli, tiretici firma bunu literatiirle gosterebilmeli.

11- Anti-HIV kiti antijen ve antikoru beraber bakilmak sureti ile HIV Combo olarak ¢aligabilmelidir.

12-Cihazda kullanilacak reaktifler 6zel kutularinda , barkodlu ve kullanima hazir bulunmalidir.

13- Kan bankasinda ¢alisacak olan HBsAg, anti-HCV, anti-HIV testleri i¢inde herhangi bir yasal ve bilimsel engel olmamalidir. Gerektiginde Firma bunu evrak iistiinde
ispatlamalidir. HCV testi {iglincii jenerasyon olmalidir.

14-Cihaza ytiklenecek kitler kullanima hazir olmalidir veya liyofilize soliisyonlar: var ise orijinal ambalajinda verilmelidir.

15-Cihaz ; ¢alistig1 hastalar1 hafizaya alabilmeli ve istendigi zaman hasta raporlari ekranda goriilebilmeli, ayrica hastalar diskete kayit edilebilme ve hastane
otomasyonuna ¢ift yonlii baglanabilmelidir.

16-Cihazdan her tiirlii kalibrasyon, kontrol , istatistik verileri rapor halinde alinabilmeli ve cihaz her tiirlii temizligini kendisi otomatik olarak yapabilmeli, kirlilikler
hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

17-Cihazin saatteki galigtig1 test sayisi en az saatte 180 test hizinda olmalidir. Kitlerin ilk sonug verme siireleri maksimum 72 dakika olmalidir.

18-Merkezi bilgisayar agina baglanilarak, hasta bazinda test istem bilgileri otomatik olarak cihaza girilebilmeli ve 6rnekler cihaza barkod yardimiyla cihaza tanitilarak ,
cihaza herhangi bir miidahale yapilmaksizin hasta bilgilerinin girisi saglanabilmeli ve cihazda calisilabilen testlerin sonuglar: kontrolden gegirildikten sonra merkezi
bilgisayar agma iletilebilmelidir. Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

19-Cihaz ile birlikte cihazi korumak ve elektrik kesintisinde en az bir saat ¢alistirmak i¢in gii¢ kaynag: firma tarafindan verilmeli ve testlerin ¢alisilmasi sirasinda
olusacak arizalara en ge¢ 24 saat igerisinde firma tarafindan miidahale edilmelidir.

19-Teklif veren firma, teklif ettigi kalemler i¢in laboratuvarin tercih edecegi calisilan parametrelerin tiimiinii kapsayan, mevcut 'dis kalite kontrol' programlarma
baglanmay1 taahhiit edecektir. Dis kalite kontrol firmas1 ISO17043 standardina uygun olmalidir. Kitler kullanildig: siirece devam edecektir.

20-Cihazn atig1 atik sebekesine baglanmalidir.

21-Teklif edilecek cihazda TORCH panelinden eksik olan en fazla 1(Bir) parametre i¢in firmalar cihaz kurabilir veya dis tetkik yoluyla temin edebilirler. Kurulacak olan
cihaz yukaridaki yontemlerden biriyle ¢aligmali ve ana cihazin teknik 6zelliklerini tasimak zorunda degildir.

22.Cihaz sozlesme bitim tarihine kadar maksimum 3 (ii¢) yasinda olmalidur.

6 LIAISON ANTI-HBC DIASORIN(HBC IGG /TOTAL) 450 Adet

A- GEREKLI KITLER VE KITLER BITINCEYE KADAR KULLANILACAK OLAN TAM OTOMATIK IMMUNOASSAY ANALIZORU CIHAZI TEKNIK
SARTNAMESI

A.1-GENEL SARTLAR :

1-Uriinlerin son kullanma tarihleri; {iriiniin tesliminden itibaren en az 6 (alt1) ay miad’li olmalidir.

2-Tstekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin TITUBB kayt / bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin T:C. Tlag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) tarafindan onaylanmig bulunan iiriin numarasini ihale sira numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir.UBB tarafindan onaylanmayan iiriinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, teklif veren firmalarin UBB kayd: zorunlu olmayan {iriin ve cihazlara yonelik yazili
beyan ( taahhiitname) vereceklerdir.

3-Firmalar tekliflerini birim fiyat iizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

4-Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

5-Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaj1 agcilmamis sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak), en
ge¢ 21 (yirmibir) giin i¢inde teslim edilecektir.

6-Uriinler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.

7-Satin alinan iiriinlerin belirtilen kullanma siiresi iginde bozulmasi, niteligini kaybetmesi ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda bu
kitler firma tarafindan tarafindan ayni miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun iriinler ile 1 (bir) ay iginde degistirilecektir.

8-Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

9-Uriinler kalibre edilmis olmaldir.

10-Calisilan test sayilar1 otomasyona girip de fatura edilen test sayisi iizerinden hesap edilecektir. Odemeye esas tutar fatura edilen test sayis1 olacaktir. Firma bunu goz
oniine alarak kit takibini yapacaktir.

11-Gerekli goriildiigiinde ihtiyag fazlasi olup kullanilamayacak kitler ihtiya¢ duyulan kitlerle ihale birim fiyatlar1 dikkate alinarak degistirilebilecektir.

A2-KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLER] :

1-Cihaz tam otomatik random access (¢oktan se¢meli) 6zellikte olmalidir.

2-Cihaz mikropartikiil enzim immiinoassay, chemiluminscent, electrochemiluminscent, ELFA, FPIA teknikleri ile ¢alisabilmelidir.

3-Cihaz galisma 6ncesi tiim kontrolleri kendisi yaparak, olabilecek eksiklikler hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

4- Cihaz i¢-dis kalite kontroliine uygun olmali ve software’inde kontrol programi icermelidir.

5- Sisteme ayni anda en az 100 hasta yiiklenebilmeli, hasta sonuglar1 isim, yas, cins, gelis ve ¢aligma tarihi, normal degerler hasta raporlarindan alinabilmelidir. Hasta
sonuglari ile ayni satirda referans degerleri de verilmeli, gerektiginde bu degerler degistirilebilmeli veya tiim referans degerleri birden fazla satirda sunulabilmelidir.
Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

6-Teklif edilecek reaktifler, reaktif ile birlikte teklif edilen cihaz/cihazlarla tam uyumlu kullanilabilmeli, cihaz sogutucu iiniteye sahip olmalidir.

7-Sisteme ayn1 anda en az 16 reaktif yiiklenebilmelidir.

8-Cihaz kalibre edildiginde uzun siire stabilitesini koruyabilmelidir, harcanan kalibratér ve kontrol sayisinin az olmasi tercih nedeni olabilecektir.

9-Serum ve reaktif seviyelerini belirleyici dedektdre sahip olmali ve her numune ¢aligmasinda yalnizca tek numunelik reaktif harcanmalidir.

10-HBsAg kiti mutant varyantlar1 tesbit edebilmeli, iiretici firma bunu literatiirle gosterebilmeli.

11- Anti-HIV kiti antijen ve antikoru beraber bakilmak sureti ile HIV Combo olarak ¢aligabilmelidir.
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12-Cihazda kullanilacak reaktifler 6zel kutularinda , barkodlu ve kullanima hazir bulunmalidir.

13- Kan bankasinda ¢alisacak olan HBsAg, anti-HCV, anti-HIV testleri i¢inde herhangi bir yasal ve bilimsel engel olmamalidir. Gerektiginde Firma bunu evrak iistiinde
ispatlamalidir. HCV testi {iglincii jenerasyon olmalidir.

14-Cihaza yiiklenecek kitler kullanima hazir olmalidir veya liyofilize soliisyonlar1 var ise orijinal ambalajinda verilmelidir.

15-Cihaz ; calistig1 hastalar hafizaya alabilmeli ve istendigi zaman hasta raporlari ekranda goriilebilmeli, ayrica hastalar diskete kayit edilebilme ve hastane
otomasyonuna ¢ift yonlii baglanabilmelidir.

16-Cihazdan her tiirlii kalibrasyon, kontrol , istatistik verileri rapor halinde alinabilmeli ve cihaz her tiirlii temizligini kendisi otomatik olarak yapabilmeli, kirlilikler
hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

17-Cihazin saatteki galigtig1 test sayis1 en az saatte 180 test hizinda olmalidir. Kitlerin ilk sonug verme siireleri maksimum 72 dakika olmalidir.

18-Merkezi bilgisayar agina baglanilarak, hasta bazinda test istem bilgileri otomatik olarak cihaza girilebilmeli ve 6rnekler cihaza barkod yardimiyla cihaza tanitilarak ,
cihaza herhangi bir miidahale yapilmaksizin hasta bilgilerinin girisi saglanabilmeli ve cihazda calisilabilen testlerin sonuglar1 kontrolden gegirildikten sonra merkezi
bilgisayar agima iletilebilmelidir. Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

19-Cihaz ile birlikte cihazi korumak ve elektrik kesintisinde en az bir saat ¢alistirmak i¢in gii¢ kaynag: firma tarafindan verilmeli ve testlerin ¢alisilmasi sirasinda
olusacak arizalara en ge¢ 24 saat igerisinde firma tarafindan miidahale edilmelidir.

19-Teklif veren firma, teklif ettigi kalemler igin laboratuvarin tercih edecegi ¢alisilan parametrelerin timiinii kapsayan, mevcut 'dis kalite kontrol' programlaria
baglanmay1 taahhiit edecektir. Dis kalite kontrol firmas1 ISO17043 standardina uygun olmalidir. Kitler kullanildig: siirece devam edecektir.

20-Cihazin at1g1 atik sebekesine baglanmalidir.

21-Teklif edilecek cihazda TORCH panelinden eksik olan en fazla 1(Bir) parametre i¢in firmalar cihaz kurabilir veya dis tetkik yoluyla temin edebilirler. Kurulacak olan
cihaz yukaridaki yontemlerden biriyle ¢aligmali ve ana cihazin teknik 6zelliklerini tasimak zorunda degildir.

22.Cihaz sozlesme bitim tarihine kadar maksimum 3 (ii¢) yasinda olmalidir.

7 LIAISON HBE AG DIASORIN 250 Adet

A- GEREKLI KITLER VE KITLER BITINCEYE KADAR KULLANILACAK OLAN TAM OTOMATIK IMMUNOASSAY ANALIiZORU CIHAZI TEKNIK
SARTNAMESI

A.1-GENEL SARTLAR :

1-Uriinlerin son kullanma tarihleri; {iriiniin tesliminden itibaren en az 6 (altr) ay miad’l1 olmalidir.

2-Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin TITUBB kayit / bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin T:C. Tlag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) tarafindan onaylanmis bulunan iiriin numarasini ihale sira numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir.UBB tarafindan onaylanmayan iiriinlerin alim1 yapilmayacaktir. Ancak, teklif veren firmalarin UBB kaydi zorunlu olmayan iiriin ve cihazlara yonelik yazili
beyan ( taahhiitname) vereceklerdir.

3-Firmalar tekliflerini birim fiyat iizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

4-Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

5-Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaj1 agilmamis sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak), en
gec 21 (yirmibir) giin i¢inde teslim edilecektir.

6-Uriinler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadhlarla degistirilecektir.

7-Satin alinan tiriinlerin belirtilen kullanma siiresi iginde bozulmasi, niteligini kaybetmesi ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda bu
kitler firma tarafindan tarafindan ayni1 miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun tiriinler ile 1 (bir) ay i¢inde degistirilecektir.

8-Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

9-Uriinler kalibre edilmis olmaldir.

10-Calisilan test sayilar1 otomasyona girip de fatura edilen test sayis1 iizerinden hesap edilecektir. Odemeye esas tutar fatura edilen test say1s1 olacaktir. Firma bunu géz
oniine alarak kit takibini yapacaktir.

11-Gerekli goriildiigiinde ihtiyag fazlasi olup kullanilamayacak kitler ihtiya¢ duyulan kitlerle ihale birim fiyatlar1 dikkate alinarak degistirilebilecektir.

A2-KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI :

1-Cihaz tam otomatik random access (¢oktan se¢meli) 6zellikte olmalidir.

2-Cihaz mikropartikiil enzim immiinoassay, chemiluminscent, electrochemiluminscent, ELFA, FPIA teknikleri ile ¢alisabilmelidir.

3-Cihaz galisma 6ncesi tiim kontrolleri kendisi yaparak, olabilecek eksiklikler hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

4- Cihaz i¢-dis kalite kontroliine uygun olmali ve software’inde kontrol programi icermelidir.

5- Sisteme ayni anda en az 100 hasta yiiklenebilmeli, hasta sonuglar1 isim, yas, cins, gelis ve ¢alisma tarihi, normal degerler hasta raporlarindan alinabilmelidir. Hasta
sonuglari ile ayni satirda referans degerleri de verilmeli, gerektiginde bu degerler degistirilebilmeli veya tiim referans degerleri birden fazla satirda sunulabilmelidir.
Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

6-Teklif edilecek reaktifler, reaktif ile birlikte teklif edilen cihaz/cihazlarla tam uyumlu kullanilabilmeli, cihaz sogutucu iiniteye sahip olmalidir.

7-Sisteme ayni anda en az 16 reaktif yiiklenebilmelidir.

8-Cihaz kalibre edildiginde uzun siire stabilitesini koruyabilmelidir, harcanan kalibrator ve kontrol sayisinin az olmasi tercih nedeni olabilecektir.

9-Serum ve reaktif seviyelerini belirleyici dedektdre sahip olmali ve her numune ¢aligmasinda yalnizca tek numunelik reaktif harcanmalidir.

10-HBsAg kiti mutant varyantlar1 tesbit edebilmeli, iiretici firma bunu literatiirle gosterebilmeli.

11- Anti-HIV kiti antijen ve antikoru beraber bakilmak sureti ile HIV Combo olarak ¢aligabilmelidir.

12-Cihazda kullanilacak reaktifler 6zel kutularinda , barkodlu ve kullanima hazir bulunmalidir.

13- Kan bankasinda calisacak olan HBsAg, anti-HCV, anti-HIV testleri i¢inde herhangi bir yasal ve bilimsel engel olmamalidir. Gerektiginde Firma bunu evrak iistiinde
ispatlamalidir. HCV testi ligiincli jenerasyon olmalidir.

14-Cihaza yiiklenecek kitler kullanima hazir olmalidir veya liyofilize soliisyonlar1 var ise orijinal ambalajinda verilmelidir.

15-Cihaz ; calistif1 hastalar1 hafizaya alabilmeli ve istendigi zaman hasta raporlari ekranda goriilebilmeli, ayrica hastalar diskete kayit edilebilme ve hastane
otomasyonuna ¢ift yonlii baglanabilmelidir.

16-Cihazdan her tiirlii kalibrasyon, kontrol , istatistik verileri rapor halinde alinabilmeli ve cihaz her tiirlii temizligini kendisi otomatik olarak yapabilmeli, kirlilikler
hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.



T.C.
K.MARAS SUTCU IMAM UNIVERSITESI
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA HASTANESI

Sayfa : 7/17
TALEP NO: 267
TALEP ADI : TIBBI MIKROBIYOLOJI ANABILIM DALI IHTiYACINA 19 KALEM LABORATUVAR MALZEMELERI / 150.03.04 ALIMI
TALEP TARiHi : 24.01.2018
TALEP YERI : MIKROBIYOLOJI LABORATUVARI
TEKNiK SARTNAME

17-Cihazin saatteki ¢alistig1 test sayis1 en az saatte 180 test hizinda olmalidir. Kitlerin ilk sonug verme siireleri maksimum 72 dakika olmalidir.

18-Merkezi bilgisayar agina baglanilarak, hasta bazinda test istem bilgileri otomatik olarak cihaza girilebilmeli ve 6rnekler cihaza barkod yardimiyla cihaza tanitilarak ,
cihaza herhangi bir miidahale yapilmaksizin hasta bilgilerinin girisi saglanabilmeli ve cihazda ¢alisilabilen testlerin sonuglari kontrolden gegirildikten sonra merkezi
bilgisayar agina iletilebilmelidir. Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

19-Cihaz ile birlikte cihaz1 korumak ve elektrik kesintisinde en az bir saat ¢alistirmak i¢in gii¢ kaynag: firma tarafindan verilmeli ve testlerin ¢aligilmasi sirasinda
olusacak arizalara en ge¢ 24 saat igerisinde firma tarafindan miidahale edilmelidir.

19-Teklif veren firma, teklif ettigi kalemler i¢in laboratuvarin tercih edecegi ¢alisilan parametrelerin tiimiinii kapsayan, mevcut 'dis kalite kontrol' programlarina
baglanmay1 taahhiit edecektir. Dis kalite kontrol firmas1 ISO17043 standardina uygun olmalidir. Kitler kullanildig: siirece devam edecektir.

20-Cihazin atig1 atik sebekesine baglanmalidir.

21-Teklif edilecek cihazda TORCH panelinden eksik olan en fazla 1(Bir) parametre i¢in firmalar cihaz kurabilir veya dis tetkik yoluyla temin edebilirler. Kurulacak olan
cihaz yukaridaki yontemlerden biriyle ¢alismali ve ana cihazin teknik 6zelliklerini tasimak zorunda degildir.

22.Cihaz sozlesme bitim tarihine kadar maksimum 3 (ii¢) yasinda olmalidir.

8 LIAISON ANTI-HBE DIASORIN 300 Adet

A- GEREKLI KITLER VE KITLER BITINCEYE KADAR KULLANILACAK OLAN TAM OTOMATIK IMMUNOASSAY ANALIZORU CIHAZI TEKNIK
SARTNAMESI

A.1-GENEL SARTLAR :

1-Uriinlerin son kullanma tarihleri; {iriiniin tesliminden itibaren en az 6 (alt1) ay miad’l1 olmalidir.

2-Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin TITUBB kayzt / bildirim iglemini tamamlamig olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin T:C. Ilag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) tarafindan onaylanmis bulunan {iriin numarasini ihale sira numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir.UBB tarafindan onaylanmayan tiriinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, teklif veren firmalarin UBB kayd: zorunlu olmayan {iriin ve cihazlara yonelik yazili
beyan ( taahhiitname) vereceklerdir.

3-Firmalar tekliflerini birim fiyat {izerinden kalem bazinda vereceklerdir.

4-Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

5-Teklif karara baglandiktan sonra tiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaj1 agilmamis sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak), en
geg 21 (yirmibir) giin iginde teslim edilecektir.

6-Uriinler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.

7-Satin alinan iiriinlerin belirtilen kullanma siiresi i¢inde bozulmas, niteligini kaybetmesi ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda bu
kitler firma tarafindan tarafindan ayni miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun tiriinler ile 1 (bir) ay iginde degistirilecektir.

8-Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

9-Uriinler kalibre edilmis olmaldir.

10-Caligilan test sayilar1 otomasyona girip de fatura edilen test sayis1 {izerinden hesap edilecektir. Odemeye esas tutar fatura edilen test sayis1 olacaktir. Firma bunu géz
oniine alarak kit takibini yapacaktir.

11-Gerekli goriildiigiinde ihtiyag fazlasi olup kullanilamayacak kitler ihtiya¢ duyulan kitlerle ihale birim fiyatlar1 dikkate alinarak degistirilebilecektir.

A.2-KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNiK OZELLIKLER] :

1-Cihaz tam otomatik random access (¢oktan se¢meli) 6zellikte olmalidir.

2-Cihaz mikropartikiil enzim immiinoassay, chemiluminscent, electrochemiluminscent, ELFA, FPIA teknikleri ile ¢alisabilmelidir.

3-Cihaz galisma 6ncesi tiim kontrolleri kendisi yaparak, olabilecek eksiklikler hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

4- Cihaz i¢-dis kalite kontroliine uygun olmali ve software’inde kontrol programi icermelidir.

5- Sisteme ayn1 anda en az 100 hasta yiiklenebilmeli, hasta sonuglari isim, yas, cins, gelis ve ¢alisma tarihi, normal degerler hasta raporlarindan alinabilmelidir. Hasta
sonuglari ile ayn1 satirda referans degerleri de verilmeli, gerektiginde bu degerler degistirilebilmeli veya tiim referans degerleri birden fazla satirda sunulabilmelidir.
Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

6-Teklif edilecek reaktifler, reaktif ile birlikte teklif edilen cihaz/cihazlarla tam uyumlu kullanilabilmeli, cihaz sogutucu iiniteye sahip olmalidir.

7-Sisteme ayn1 anda en az 16 reaktif yiiklenebilmelidir.

8-Cihaz kalibre edildiginde uzun siire stabilitesini koruyabilmelidir, harcanan kalibrator ve kontrol sayisinin az olmasi tercih nedeni olabilecektir.

9-Serum ve reaktif seviyelerini belirleyici dedektore sahip olmali ve her numune ¢alismasinda yalnizca tek numunelik reaktif harcanmalidir.

10-HBsAg kiti mutant varyantlar tesbit edebilmeli, liretici firma bunu literatiirle gosterebilmeli.

11- Anti-HIV kiti antijen ve antikoru beraber bakilmak sureti ile HIV Combo olarak ¢aligabilmelidir.

12-Cihazda kullanilacak reaktifler 6zel kutularinda , barkodlu ve kullanima hazir bulunmalidir.

13- Kan bankasinda galisacak olan HBsAg, anti-HCV, anti-HIV testleri i¢inde herhangi bir yasal ve bilimsel engel olmamalidir. Gerektiginde Firma bunu evrak iistiinde
ispatlamalidir. HCV testi {iglincii jenerasyon olmalidir.

14-Cihaza yiiklenecek kitler kullanima hazir olmalidir veya liyofilize soliisyonlari var ise orijinal ambalajinda verilmelidir.

15-Cihaz ; galistig1 hastalar1 hafizaya alabilmeli ve istendigi zaman hasta raporlar1 ekranda goriilebilmeli, ayrica hastalar diskete kayit edilebilme ve hastane
otomasyonuna ¢ift yonlii baglanabilmelidir.

16-Cihazdan her tiirlii kalibrasyon, kontrol , istatistik verileri rapor halinde alinabilmeli ve cihaz her tiirlii temizligini kendisi otomatik olarak yapabilmeli, kirlilikler
hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

17-Cihazin saatteki galigtig1 test sayis1 en az saatte 180 test hizinda olmalidir. Kitlerin ilk sonug verme siireleri maksimum 72 dakika olmalidir.

18-Merkezi bilgisayar agina baglanilarak, hasta bazinda test istem bilgileri otomatik olarak cihaza girilebilmeli ve 6rnekler cihaza barkod yardimiyla cihaza tanitilarak ,
cihaza herhangi bir miidahale yapilmaksizin hasta bilgilerinin girisi saglanabilmeli ve cihazda calisilabilen testlerin sonuglar1 kontrolden gegirildikten sonra merkezi
bilgisayar agma iletilebilmelidir. Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

19-Cihaz ile birlikte cihazi korumak ve elektrik kesintisinde en az bir saat ¢alistirmak i¢in gii¢ kaynag: firma tarafindan verilmeli ve testlerin ¢alisilmasi sirasinda
olusacak arizalara en ge¢ 24 saat igerisinde firma tarafindan miidahale edilmelidir.

19-Teklif veren firma, teklif ettigi kalemler igin laboratuvarin tercih edecegi calisilan parametrelerin tiimiinii kapsayan, mevcut 'dis kalite kontrol' programlarima
baglanmay1 taahhiit edecektir. Dis kalite kontrol firmas1 ISO17043 standardina uygun olmalidir. Kitler kullanildig: siirece devam edecektir.
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20-Cihazin at1f1 atik sebekesine baglanmalidir.

21-Teklif edilecek cihazda TORCH panelinden eksik olan en fazla 1(Bir) parametre i¢in firmalar cihaz kurabilir veya dis tetkik yoluyla temin edebilirler. Kurulacak olan
cihaz yukaridaki yontemlerden biriyle ¢calismali ve ana cihazin teknik 6zelliklerini tasimak zorunda degildir.

22.Cihaz sozlesme bitim tarihine kadar maksimum 3 (ii¢) yasinda olmalidir.

9 LIAISON HAV IGM DIASORIN 300 Adet

A- GEREKLI KITLER VE KITLER BITINCEYE KADAR KULLANILACAK OLAN TAM OTOMATIK IMMUNOASSAY ANALIiZORU CIHAZI TEKNIK
SARTNAMESI

A.1-GENEL SARTLAR :

1-Uriinlerin son kullanma tarihleri; {iriiniin tesliminden itibaren en az 6 (altr) ay miad’l1 olmalidir.

2-Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin TITUBB kayzt / bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin T:C. Ilag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) tarafindan onaylanmis bulunan iiriin numarasini ihale sira numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir.UBB tarafindan onaylanmayan iiriinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, teklif veren firmalarin UBB kaydi zorunlu olmayan tiriin ve cihazlara yonelik yazili
beyan ( taahhiitname) vereceklerdir.

3-Firmalar tekliflerini birim fiyat iizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

4-Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

5-Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaj1 agilmamis sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak), en
gec 21 (yirmibir) giin iginde teslim edilecektir.

6-Uriinler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadhlarla degistirilecektir.

7-Satin alinan tiriinlerin belirtilen kullanma siiresi i¢inde bozulmasi, niteligini kaybetmesi ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda bu
kitler firma tarafindan tarafindan ayni1 miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun tiriinler ile 1 (bir) ay i¢inde degistirilecektir.

8-Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

9-Uriinler kalibre edilmis olmalidir.

10-Calisilan test sayilar1 otomasyona girip de fatura edilen test sayis1 iizerinden hesap edilecektir. Odemeye esas tutar fatura edilen test say1s1 olacaktir. Firma bunu géz
Oniine alarak kit takibini yapacaktir.

11-Gerekli goriildiigiinde ihtiyag fazlasi olup kullanilamayacak kitler ihtiya¢ duyulan kitlerle ihale birim fiyatlar1 dikkate aliarak degistirilebilecektir.

A2-KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLER] :

1-Cihaz tam otomatik random access (¢oktan se¢meli) 6zellikte olmalidir.

2-Cihaz mikropartikiil enzim immiinoassay, chemiluminscent, electrochemiluminscent, ELFA, FPIA teknikleri ile ¢alisabilmelidir.

3-Cihaz ¢aligma 6ncesi tiim kontrolleri kendisi yaparak, olabilecek eksiklikler hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

4- Cihaz i¢-dis kalite kontroliine uygun olmali ve software’inde kontrol programi igermelidir.

5- Sisteme ayn1 anda en az 100 hasta yiiklenebilmeli, hasta sonuglari isim, yas, cins, gelis ve ¢alisma tarihi, normal degerler hasta raporlarindan alinabilmelidir. Hasta
sonuglari ile ayni satirda referans degerleri de verilmeli, gerektiginde bu degerler degistirilebilmeli veya tiim referans degerleri birden fazla satirda sunulabilmelidir.
Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

6-Teklif edilecek reaktifler, reaktif ile birlikte teklif edilen cihaz/cihazlarla tam uyumlu kullanilabilmeli, cihaz sogutucu tiniteye sahip olmalidir.

7-Sisteme ayni anda en az 16 reaktif yiiklenebilmelidir.

8-Cihaz kalibre edildiginde uzun siire stabilitesini koruyabilmelidir, harcanan kalibrator ve kontrol sayisinin az olmasi tercih nedeni olabilecektir.

9-Serum ve reaktif seviyelerini belirleyici dedektore sahip olmali ve her numune ¢alismasinda yalnizca tek numunelik reaktif harcanmalidir.

10-HBsAg kiti mutant varyantlari tesbit edebilmeli, tiretici firma bunu literatiirle gosterebilmeli.

11- Anti-HIV kiti antijen ve antikoru beraber bakilmak sureti ile HIV Combo olarak ¢alisabilmelidir.

12-Cihazda kullanilacak reaktifler 6zel kutularinda , barkodlu ve kullanima hazir bulunmalidir.

13- Kan bankasinda ¢alisacak olan HBsAg, anti-HCV, anti-HIV testleri i¢inde herhangi bir yasal ve bilimsel engel olmamalidir. Gerektiginde Firma bunu evrak iistiinde
ispatlamalidir. HCV testi liglincii jenerasyon olmalidir.

14-Cihaza yiiklenecek kitler kullanima hazir olmalidir veya liyofilize soliisyonlar1 var ise orijinal ambalajinda verilmelidir.

15-Cihaz ; calistig1 hastalar1 hafizaya alabilmeli ve istendigi zaman hasta raporlar1 ekranda goriilebilmeli, ayrica hastalar diskete kayit edilebilme ve hastane
otomasyonuna ¢ift yonli baglanabilmelidir.

16-Cihazdan her tiirlii kalibrasyon, kontrol , istatistik verileri rapor halinde alinabilmeli ve cihaz her tiirlii temizligini kendisi otomatik olarak yapabilmeli, kirlilikler
hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

17-Cihazin saatteki galigtig1 test sayis1 en az saatte 180 test hizinda olmalidir. Kitlerin ilk sonug verme siireleri maksimum 72 dakika olmalidir.

18-Merkezi bilgisayar agina baglanilarak, hasta bazinda test istem bilgileri otomatik olarak cihaza girilebilmeli ve 6rnekler cihaza barkod yardimiyla cihaza tanitilarak ,
cihaza herhangi bir miidahale yapilmaksizin hasta bilgilerinin girisi saglanabilmeli ve cihazda ¢alisilabilen testlerin sonuglar1 kontrolden gegirildikten sonra merkezi
bilgisayar agina iletilebilmelidir. Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

19-Cihaz ile birlikte cihazi korumak ve elektrik kesintisinde en az bir saat galistirmak i¢in gii¢ kaynagi firma tarafindan verilmeli ve testlerin ¢alisilmasi sirasinda
olusacak arizalara en ge¢ 24 saat icerisinde firma tarafindan miidahale edilmelidir.

19-Teklif veren firma, teklif ettigi kalemler igin laboratuvarin tercih edecegi ¢alisilan parametrelerin tiimiinii kapsayan, mevcut 'dis kalite kontrol' programlarina
baglanmay1 taahhiit edecektir. Dis kalite kontrol firmas1 ISO17043 standardina uygun olmalidir. Kitler kullanildig: siirece devam edecektir.

20-Cihazin atig1 atik sebekesine baglanmalidir.

21-Teklif edilecek cihazda TORCH panelinden eksik olan en fazla 1(Bir) parametre i¢in firmalar cihaz kurabilir veya dis tetkik yoluyla temin edebilirler. Kurulacak olan
cihaz yukaridaki yontemlerden biriyle ¢alismali ve ana cihazin teknik 6zelliklerini tasimak zorunda degildir.

22.Cihaz sozlegme bitim tarihine kadar maksimum 3 (ii¢) yasinda olmalidir.

10 LIAISON ANTI-HAV DIASORIN (HAV IGG) 350 Adet
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A- GEREKLI KITLER VE KITLER BITINCEYE KADAR KULLANILACAK OLAN TAM OTOMATIK IMMUNOASSAY ANALIZORU CIHAZI TEKNIK
SARTNAMESI

A.1-GENEL SARTLAR :

1-Uriinlerin son kullanma tarihleri; {iriiniin tesliminden itibaren en az 6 (altr) ay miad’li olmalidir.

2-Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin TITUBB kayt / bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin T:C. Ilag
ve T1bbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) tarafindan onaylanmis bulunan {iriin numarasini ihale sira numaras: belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir.UBB tarafindan onaylanmayan iiriinlerin alim: yapilmayacaktir. Ancak, teklif veren firmalarin UBB kaydi zorunlu olmayan iiriin ve cihazlara yonelik yazili
beyan ( taahhiitname) vereceklerdir.

3-Firmalar tekliflerini birim fiyat tizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

4-Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

5-Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaj1 agilmamis sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak), en
geg 21 (yirmibir) giin iginde teslim edilecektir.

6-Uriinler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.

7-Satin alinan {iriinlerin belirtilen kullanma siiresi iginde bozulmasi, niteligini kaybetmesi ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda bu
kitler firma tarafindan tarafindan ayni miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun iriinler ile 1 (bir) ay iginde degistirilecektir.

8-Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

9-Uriinler kalibre edilmis olmalidir.

10-Calisilan test sayilar1 otomasyona girip de fatura edilen test sayis1 {izerinden hesap edilecektir. Odemeye esas tutar fatura edilen test say1s1 olacaktir. Firma bunu géz
Oniine alarak kit takibini yapacaktir.

11-Gerekli goriildiigiinde ihtiyag fazlasi olup kullanilamayacak kitler ihtiya¢ duyulan kitlerle ihale birim fiyatlar: dikkate alinarak degistirilebilecektir.

A.2-KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLER] :

1-Cihaz tam otomatik random access (goktan se¢meli) 6zellikte olmalidir.

2-Cihaz mikropartikiil enzim immiinoassay, chemiluminscent, electrochemiluminscent, ELFA, FPIA teknikleri ile ¢alisabilmelidir.

3-Cihaz galisma Oncesi tiim kontrolleri kendisi yaparak, olabilecek eksiklikler hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

4- Cihaz i¢-dis kalite kontroliine uygun olmali ve software’inde kontrol programi icermelidir.

5- Sisteme ayn1 anda en az 100 hasta yiiklenebilmeli, hasta sonuglari isim, yas, cins, gelis ve ¢alisma tarihi, normal degerler hasta raporlarindan alinabilmelidir. Hasta
sonuglari ile ayni satirda referans degerleri de verilmeli, gerektiginde bu degerler degistirilebilmeli veya tiim referans degerleri birden fazla satirda sunulabilmelidir.
Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

6-Teklif edilecek reaktifler, reaktif ile birlikte teklif edilen cihaz/cihazlarla tam uyumlu kullanilabilmeli, cihaz sogutucu tiniteye sahip olmalidir.

7-Sisteme ayni anda en az 16 reaktif yiiklenebilmelidir.

8-Cihaz kalibre edildiginde uzun siire stabilitesini koruyabilmelidir, harcanan kalibratér ve kontrol sayisinin az olmasi tercih nedeni olabilecektir.

9-Serum ve reaktif seviyelerini belirleyici dedektore sahip olmali ve her numune ¢aligmasinda yalnizca tek numunelik reaktif harcanmalidir.

10-HBsAg kiti mutant varyantlar1 tesbit edebilmeli, iiretici firma bunu literatiirle gosterebilmeli.

11- Anti-HIV kiti antijen ve antikoru beraber bakilmak sureti ile HIV Combo olarak ¢alisabilmelidir.

12-Cihazda kullanilacak reaktifler 6zel kutularinda , barkodlu ve kullanima hazir bulunmalidir.

13- Kan bankasinda c¢alisacak olan HBsAg, anti-HCV, anti-HIV testleri i¢inde herhangi bir yasal ve bilimsel engel olmamalidir. Gerektiginde Firma bunu evrak iistiinde
ispatlamalidir. HCV testi {iglincii jenerasyon olmalidir.

14-Cihaza yiiklenecek kitler kullanima hazir olmalidir veya liyofilize soliisyonlar: var ise orijinal ambalajinda verilmelidir.

15-Cihaz ; calistig1 hastalar1 hafizaya alabilmeli ve istendigi zaman hasta raporlari ekranda goriilebilmeli, ayrica hastalar diskete kayit edilebilme ve hastane
otomasyonuna ¢ift yonlii baglanabilmelidir.

16-Cihazdan her tiirlii kalibrasyon, kontrol , istatistik verileri rapor halinde alinabilmeli ve cihaz her tiirlii temizligini kendisi otomatik olarak yapabilmeli, kirlilikler
hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

17-Cihazin saatteki ¢alistig1 test sayis1 en az saatte 180 test hizinda olmalidir. Kitlerin ilk sonug verme siireleri maksimum 72 dakika olmalidir.

18-Merkezi bilgisayar agina baglanilarak, hasta bazinda test istem bilgileri otomatik olarak cihaza girilebilmeli ve 6rnekler cihaza barkod yardimiyla cihaza tanitilarak ,
cihaza herhangi bir miidahale yapilmaksizin hasta bilgilerinin girisi saglanabilmeli ve cihazda ¢alisilabilen testlerin sonuglart kontrolden gegirildikten sonra merkezi
bilgisayar agina iletilebilmelidir. Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

19-Cihaz ile birlikte cihazi korumak ve elektrik kesintisinde en az bir saat galigtirmak igin gii¢ kaynagi firma tarafindan verilmeli ve testlerin ¢alisilmasi sirasinda
olusacak arizalara en geg 24 saat igerisinde firma tarafindan miidahale edilmelidir.

19-Teklif veren firma, teklif ettigi kalemler i¢in laboratuvarin tercih edecegi ¢alisilan parametrelerin tiimiinii kapsayan, mevcut 'dis kalite kontrol' programlarina
baglanmay: taahhiit edecektir. D1 kalite kontrol firmas1 ISO17043 standardina uygun olmalidir. Kitler kullanildig: siirece devam edecektir.

20-Cihazin at1g1 atik sebekesine baglanmalidir.

21-Teklif edilecek cihazda TORCH panelinden eksik olan en fazla 1(Bir) parametre i¢in firmalar cihaz kurabilir veya dis tetkik yoluyla temin edebilirler. Kurulacak olan
cihaz yukaridaki yontemlerden biriyle ¢alismali ve ana cihazin teknik 6zelliklerini tasimak zorunda degildir.

22.Cihaz sozlesme bitim tarihine kadar maksimum 3 (ii¢) yasinda olmalidur.

11 LIAISON TOXO IGM DIASORIN (TOXOPLAZMA IGM) 350 Adet

A- GEREKLI KITLER VE KITLER BITINCEYE KADAR KULLANILACAK OLAN TAM OTOMATIK IMMUNOASSAY ANALIZORU CIHAZI TEKNIK
SARTNAMESI

A.1-GENEL SARTLAR :

1-Uriinlerin son kullanma tarihleri; {iriiniin tesliminden itibaren en az 6 (alt1) ay miad’l1 olmalidir.

2-Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin TITUBB kayt / bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin T:C. Ilag
ve T1bbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) tarafindan onaylanmis bulunan {iriin numarasini ihale sira numarasz belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir. UBB tarafindan onaylanmayan tirlinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, teklif veren firmalarin UBB kaydi zorunlu olmayan {iriin ve cihazlara yonelik yazili
beyan ( taahhiitname) vereceklerdir.
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3-Firmalar tekliflerini birim fiyat iizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

4-Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

5-Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaj1 agilmamis sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak), en
geg 21 (yirmibir) giin iginde teslim edilecektir.

6-Uriinler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadhilarla degistirilecektir.

7-Satin alinan iiriinlerin belirtilen kullanma siiresi i¢inde bozulmasi, niteligini kaybetmesi ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug¢ vermesi durumunda bu
kitler firma tarafindan tarafindan ayn1 miktarda, farkl seriden ve sartnameye uygun iiriinler ile 1 (bir) ay iginde degistirilecektir.

8-Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan iicretsiz saglanacaktir.

9-Uriinler kalibre edilmis olmalidir.

10-Calisilan test sayilar1 otomasyona girip de fatura edilen test sayis1 {izerinden hesap edilecektir. Odemeye esas tutar fatura edilen test sayis1 olacaktir. Firma bunu géz
oniine alarak kit takibini yapacaktir.

11-Gerekli goriildiigiinde ihtiyag fazlasi olup kullanilamayacak kitler ihtiya¢ duyulan kitlerle ihale birim fiyatlar1 dikkate alinarak degistirilebilecektir.

A2-KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLER] :

1-Cihaz tam otomatik random access (goktan se¢meli) 6zellikte olmalidir.

2-Cihaz mikropartikiil enzim immiinoassay, chemiluminscent, electrochemiluminscent, ELFA, FPIA teknikleri ile ¢alisabilmelidir.

3-Cihaz ¢alisma 6ncesi tiim kontrolleri kendisi yaparak, olabilecek eksiklikler hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

4- Cihaz i¢-dis kalite kontroliine uygun olmali ve software’inde kontrol programi icermelidir.

5- Sisteme ayn1 anda en az 100 hasta yiiklenebilmeli, hasta sonuglari isim, yas, cins, gelis ve ¢alisma tarihi, normal degerler hasta raporlarindan alinabilmelidir. Hasta
sonuglari ile ayni satirda referans degerleri de verilmeli, gerektiginde bu degerler degistirilebilmeli veya tiim referans degerleri birden fazla satirda sunulabilmelidir.
Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimryla da saglanabilir.

6-Teklif edilecek reaktifler, reaktif ile birlikte teklif edilen cihaz/cihazlarla tam uyumlu kullanilabilmeli, cihaz sogutucu tiniteye sahip olmalidir.

7-Sisteme ayni anda en az 16 reaktif yiiklenebilmelidir.

8-Cihaz kalibre edildiginde uzun siire stabilitesini koruyabilmelidir, harcanan kalibrat6r ve kontrol sayisinin az olmasi tercih nedeni olabilecektir.

9-Serum ve reaktif seviyelerini belirleyici dedektore sahip olmali ve her numune ¢aligmasinda yalnizca tek numunelik reaktif harcanmalidir.

10-HBsAg kiti mutant varyantlari tesbit edebilmeli, tiretici firma bunu literatiirle gosterebilmeli.

11- Anti-HIV kiti antijen ve antikoru beraber bakilmak sureti ile HIV Combo olarak ¢alisabilmelidir.

12-Cihazda kullanilacak reaktifler 6zel kutularinda , barkodlu ve kullanima hazir bulunmalidir.

13- Kan bankasinda ¢alisacak olan HBsAg, anti-HCV, anti-HIV testleri i¢inde herhangi bir yasal ve bilimsel engel olmamalidir. Gerektiginde Firma bunu evrak iistiinde
ispatlamalidir. HCV testi {iglincii jenerasyon olmalidir.

14-Cihaza yiiklenecek kitler kullanima hazir olmalidir veya liyofilize soliisyonlar var ise orijinal ambalajinda verilmelidir.

15-Cihaz ; ¢alistig1 hastalar1 hafizaya alabilmeli ve istendigi zaman hasta raporlari ekranda goriilebilmeli, ayrica hastalar diskete kayit edilebilme ve hastane
otomasyonuna ¢ift yonlil baglanabilmelidir.

16-Cihazdan her tiirli kalibrasyon, kontrol , istatistik verileri rapor halinde alinabilmeli ve cihaz her tiirlii temizligini kendisi otomatik olarak yapabilmeli, kirlilikler
hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

17-Cihazin saatteki ¢aligtig1 test sayis1 en az saatte 180 test hizinda olmalidir. Kitlerin ilk sonug verme siireleri maksimum 72 dakika olmalidr.

18-Merkezi bilgisayar agina baglanilarak, hasta bazinda test istem bilgileri otomatik olarak cihaza girilebilmeli ve 6rnekler cihaza barkod yardimiyla cihaza tanitilarak ,
cihaza herhangi bir miidahale yapilmaksizin hasta bilgilerinin girisi saglanabilmeli ve cihazda ¢alisilabilen testlerin sonuglart kontrolden gegirildikten sonra merkezi
bilgisayar agia iletilebilmelidir. Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

19-Cihaz ile birlikte cihazi korumak ve elektrik kesintisinde en az bir saat galigtirmak igin gii¢ kaynagi firma tarafindan verilmeli ve testlerin ¢alisilmasi sirasinda
olusacak arizalara en ge¢ 24 saat igerisinde firma tarafindan miidahale edilmelidir.

19-Teklif veren firma, teklif ettigi kalemler i¢in laboratuvarin tercih edecegi ¢alisilan parametrelerin tiimiinii kapsayan, mevcut 'dis kalite kontrol' programlarina
baglanmay1 taahhiit edecektir. Dis kalite kontrol firmas1 ISO17043 standardina uygun olmalidir. Kitler kullanildig: siirece devam edecektir.

20-Cihazin at1g1 atik sebekesine baglanmalidir.

21-Teklif edilecek cihazda TORCH panelinden eksik olan en fazla 1(Bir) parametre i¢in firmalar cihaz kurabilir veya dis tetkik yoluyla temin edebilirler. Kurulacak olan
cihaz yukaridaki yontemlerden biriyle ¢alismali ve ana cihazin teknik 6zelliklerini tasimak zorunda degildir.

22.Cihaz sozlesme bitim tarihine kadar maksimum 3 (ii¢) yasinda olmalidur.

12 LIAISON TOXO IGG II DIASORIN (TOXOPLAZMA 1GG) 200 Adet

A- GEREKLI KITLER VE KITLER BITINCEYE KADAR KULLANILACAK OLAN TAM OTOMATIK IMMUNOASSAY ANALIZORU CIHAZI TEKNIK
SARTNAMESI

A.1-GENEL SARTLAR :

1-Uriinlerin son kullanma tarihleri; {iriiniin tesliminden itibaren en az 6 (altr) ay miad’li olmalidir.

2-Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin TITUBB kayt / bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin T:C. Ilag
ve T1bbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) tarafindan onaylanmis bulunan {iriin numarasini ihale sira numaras: belirtilerek yazil olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir.UBB tarafindan onaylanmayan iiriinlerin alim: yapilmayacaktir. Ancak, teklif veren firmalarin UBB kaydi zorunlu olmayan iiriin ve cihazlara yonelik yazili
beyan ( taahhiitname) vereceklerdir.

3-Firmalar tekliflerini birim fiyat iizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

4-Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

5-Teklif karara baglandiktan sonra tiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaj1 acilmamis sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak), en
geg 21 (yirmibir) giin iginde teslim edilecektir.

6-Uriinler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.

7-Satin alinan tiriinlerin belirtilen kullanma siiresi i¢inde bozulmasi, niteligini kaybetmesi ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda bu
kitler firma tarafindan tarafindan ayni miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun iriinler ile 1 (bir) ay iginde degistirilecektir.

8-Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
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malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

9-Uriinler kalibre edilmis olmalidir.

10-Calisilan test sayilar1 otomasyona girip de fatura edilen test sayis1 iizerinden hesap edilecektir. Odemeye esas tutar fatura edilen test sayis1 olacaktir. Firma bunu géz
oOniine alarak kit takibini yapacaktir.

11-Gerekli goriildiigiinde ihtiyag fazlasi olup kullanilamayacak kitler ihtiya¢ duyulan kitlerle ihale birim fiyatlar1 dikkate alinarak degistirilebilecektir.

A2-KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI :

1-Cihaz tam otomatik random access (¢oktan se¢meli) 6zellikte olmalidir.

2-Cihaz mikropartikiil enzim immiinoassay, chemiluminscent, electrochemiluminscent, ELFA, FPIA teknikleri ile ¢alisabilmelidir.

3-Cihaz galigma Oncesi tiim kontrolleri kendisi yaparak, olabilecek eksiklikler hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

4- Cihaz i¢-dis kalite kontroliine uygun olmali ve software’inde kontrol programi icermelidir.

5- Sisteme ayni anda en az 100 hasta yiiklenebilmeli, hasta sonuglar1 isim, yas, cins, gelis ve ¢aligma tarihi, normal degerler hasta raporlarindan alinabilmelidir. Hasta
sonuglari ile ayni satirda referans degerleri de verilmeli, gerektiginde bu degerler degistirilebilmeli veya tiim referans degerleri birden fazla satirda sunulabilmelidir.
Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

6-Teklif edilecek reaktifler, reaktif ile birlikte teklif edilen cihaz/cihazlarla tam uyumlu kullanilabilmeli, cihaz sogutucu iiniteye sahip olmalidir.

7-Sisteme ayn1 anda en az 16 reaktif yiiklenebilmelidir.

8-Cihaz kalibre edildiginde uzun siire stabilitesini koruyabilmelidir, harcanan kalibrat6r ve kontrol sayisinin az olmasi tercih nedeni olabilecektir.

9-Serum ve reaktif seviyelerini belirleyici dedektdre sahip olmali ve her numune ¢aligmasinda yalnizca tek numunelik reaktif harcanmalidir.

10-HBsAg kiti mutant varyantlar1 tesbit edebilmeli, iiretici firma bunu literatiirle gosterebilmeli.

11- Anti-HIV kiti antijen ve antikoru beraber bakilmak sureti ile HIV Combo olarak ¢aligabilmelidir.

12-Cihazda kullanilacak reaktifler 6zel kutularinda , barkodlu ve kullanima hazir bulunmalidir.

13- Kan bankasinda calisacak olan HBsAg, anti-HCV, anti-HIV testleri i¢inde herhangi bir yasal ve bilimsel engel olmamalidir. Gerektiginde Firma bunu evrak iistiinde
ispatlamalidir. HCV testi liglincii jenerasyon olmalidir.

14-Cihaza yiiklenecek kitler kullanima hazir olmalidir veya liyofilize soliisyonlar1 var ise orijinal ambalajinda verilmelidir.

15-Cihaz ; calistig1 hastalar1 hafizaya alabilmeli ve istendigi zaman hasta raporlari ekranda goriilebilmeli, ayrica hastalar diskete kayit edilebilme ve hastane
otomasyonuna ¢ift yonlii baglanabilmelidir.

16-Cihazdan her tiirlii kalibrasyon, kontrol , istatistik verileri rapor halinde alinabilmeli ve cihaz her tiirlii temizligini kendisi otomatik olarak yapabilmeli, kirlilikler
hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

17-Cihazin saatteki galigtig1 test sayis1 en az saatte 180 test hizinda olmalidir. Kitlerin ilk sonug verme siireleri maksimum 72 dakika olmalidir.

18-Merkezi bilgisayar agina baglanilarak, hasta bazinda test istem bilgileri otomatik olarak cihaza girilebilmeli ve 6rnekler cihaza barkod yardimiyla cihaza tanitilarak ,
cihaza herhangi bir miidahale yapilmaksizin hasta bilgilerinin girisi saglanabilmeli ve cihazda calisilabilen testlerin sonuglar1 kontrolden gegirildikten sonra merkezi
bilgisayar agima iletilebilmelidir. Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

19-Cihaz ile birlikte cihaz1 korumak ve elektrik kesintisinde en az bir saat ¢alistirmak i¢in gii¢ kaynag: firma tarafindan verilmeli ve testlerin ¢alisilmasi sirasinda
olusacak arizalara en ge¢ 24 saat igerisinde firma tarafindan miidahale edilmelidir.

19-Teklif veren firma, teklif ettigi kalemler igin laboratuvarin tercih edecegi ¢alisilan parametrelerin timiinii kapsayan, mevcut 'dis kalite kontrol' programlaria
baglanmay1 taahhiit edecektir. Dis kalite kontrol firmas1 ISO17043 standardina uygun olmalidir. Kitler kullanildig: siirece devam edecektir.

20-Cihazin at1g1 atik sebekesine baglanmalidir.

21-Teklif edilecek cihazda TORCH panelinden eksik olan en fazla 1(Bir) parametre i¢in firmalar cihaz kurabilir veya dis tetkik yoluyla temin edebilirler. Kurulacak olan
cihaz yukaridaki yontemlerden biriyle ¢aligmali ve ana cihazin teknik 6zelliklerini tasimak zorunda degildir.

22.Cihaz sozlesme bitim tarihine kadar maksimum 3 (ii¢) yasinda olmalidir.

13 LIAISON CMV IGM II DIASORIN S.P.A (CITOMEGALOVIRUS IGM) 300 Adet

A- GEREKLI KITLER VE KITLER BITINCEYE KADAR KULLANILACAK OLAN TAM OTOMATIK IMMUNOASSAY ANALIiZORU CIHAZI TEKNIK
SARTNAMESI

A.1-GENEL SARTLAR :

1-Uriinlerin son kullanma tarihleri; {iriiniin tesliminden itibaren en az 6 (altr) ay miad’l1 olmalidir.

2-Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin TITUBB kayit / bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin T:C. Tlag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) tarafindan onaylanmis bulunan iiriin numarasini ihale sira numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir. UBB tarafindan onaylanmayan tiriinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, teklif veren firmalarin UBB kayd1 zorunlu olmayan {iriin ve cihazlara yonelik yazili
beyan ( taahhiitname) vereceklerdir.

3-Firmalar tekliflerini birim fiyat iizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

4-Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

5-Teklif karara baglandiktan sonra iirliinler orijinal ambalajinda ve ambalaj1 agilmamis sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak), en
gec 21 (yirmibir) giin i¢inde teslim edilecektir.

6-Uriinler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadhlarla degistirilecektir.

7-Satin alinan tiriinlerin belirtilen kullanma siiresi iginde bozulmasi, niteligini kaybetmesi ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda bu
kitler firma tarafindan tarafindan ayn1 miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun tiriinler ile 1 (bir) ay i¢inde degistirilecektir.

8-Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

9-Uriinler kalibre edilmis olmaldir.

10-Calisilan test sayilar1 otomasyona girip de fatura edilen test sayisi iizerinden hesap edilecektir. Odemeye esas tutar fatura edilen test sayis1 olacaktir. Firma bunu goz
oniine alarak kit takibini yapacaktir.

11-Gerekli goriildiigiinde ihtiyag fazlasi olup kullanilamayacak kitler ihtiya¢ duyulan kitlerle ihale birim fiyatlar1 dikkate alinarak degistirilebilecektir.
A.2-KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CITHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI :
1-Cihaz tam otomatik random access (¢oktan se¢meli) 6zellikte olmalidir.
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TEKNiK SARTNAME

2-Cihaz mikropartikiil enzim immiinoassay, chemiluminscent, electrochemiluminscent, ELFA, FPIA teknikleri ile ¢alisabilmelidir.

3-Cihaz galisma 6ncesi tiim kontrolleri kendisi yaparak, olabilecek eksiklikler hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

4- Cihaz i¢-dis kalite kontroliine uygun olmali ve software’inde kontrol programi icermelidir.

5- Sisteme ayni anda en az 100 hasta yiiklenebilmeli, hasta sonuglar1 isim, yas, cins, gelis ve ¢alisma tarihi, normal degerler hasta raporlarindan alinabilmelidir. Hasta
sonuglari ile ayni satirda referans degerleri de verilmeli, gerektiginde bu degerler degistirilebilmeli veya tiim referans degerleri birden fazla satirda sunulabilmelidir.
Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

6-Teklif edilecek reaktifler, reaktif ile birlikte teklif edilen cihaz/cihazlarla tam uyumlu kullanilabilmeli, cihaz sogutucu iiniteye sahip olmalidir.

7-Sisteme ayni anda en az 16 reaktif yiiklenebilmelidir.

8-Cihaz kalibre edildiginde uzun siire stabilitesini koruyabilmelidir, harcanan kalibratér ve kontrol sayisinin az olmasi tercih nedeni olabilecektir.

9-Serum ve reaktif seviyelerini belirleyici dedektdre sahip olmali ve her numune ¢aligmasinda yalnizca tek numunelik reaktif harcanmalidir.

10-HBsAg kiti mutant varyantlar1 tesbit edebilmeli, iiretici firma bunu literatiirle gosterebilmeli.

11- Anti-HIV kiti antijen ve antikoru beraber bakilmak sureti ile HIV Combo olarak ¢aligabilmelidir.

12-Cihazda kullanilacak reaktifler 6zel kutularinda , barkodlu ve kullanima hazir bulunmalidir.

13- Kan bankasinda calisacak olan HBsAg, anti-HCV, anti-HIV testleri i¢inde herhangi bir yasal ve bilimsel engel olmamalidir. Gerektiginde Firma bunu evrak iistiinde
ispatlamalidir. HCV testi ligiincli jenerasyon olmalidir.

14-Cihaza yiiklenecek kitler kullanima hazir olmalidir veya liyofilize soliisyonlar1 var ise orijinal ambalajinda verilmelidir.

15-Cihaz ; calistif1 hastalar hafizaya alabilmeli ve istendigi zaman hasta raporlari ekranda goriilebilmeli, ayrica hastalar diskete kayit edilebilme ve hastane
otomasyonuna ¢ift yonlii baglanabilmelidir.

16-Cihazdan her tiirlii kalibrasyon, kontrol , istatistik verileri rapor halinde alinabilmeli ve cihaz her tiirlii temizligini kendisi otomatik olarak yapabilmeli, kirlilikler
hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

17-Cihazin saatteki galigtig1 test sayis1 en az saatte 180 test hizinda olmalidir. Kitlerin ilk sonug verme siireleri maksimum 72 dakika olmalidir.

18-Merkezi bilgisayar agina baglanilarak, hasta bazinda test istem bilgileri otomatik olarak cihaza girilebilmeli ve 6rnekler cihaza barkod yardimiyla cihaza tanitilarak ,
cihaza herhangi bir miidahale yapilmaksizin hasta bilgilerinin girisi saglanabilmeli ve cihazda calisilabilen testlerin sonuglar1 kontrolden gegirildikten sonra merkezi
bilgisayar agina iletilebilmelidir. Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

19-Cihaz ile birlikte cihaz1 korumak ve elektrik kesintisinde en az bir saat galistirmak igin gii¢ kaynagi firma tarafindan verilmeli ve testlerin ¢alisilmasi sirasinda
olusacak arizalara en ge¢ 24 saat icerisinde firma tarafindan miidahale edilmelidir.

19-Teklif veren firma, teklif ettigi kalemler igin laboratuvarin tercih edecegi ¢alisilan parametrelerin timiinii kapsayan, mevcut 'dis kalite kontrol' programlarina
baglanmay1 taahhiit edecektir. Dis kalite kontrol firmas1 ISO17043 standardina uygun olmalidir. Kitler kullanildig: siirece devam edecektir.

20-Cihazin at1f1 atik sebekesine baglanmalidir.

21-Teklif edilecek cihazda TORCH panelinden eksik olan en fazla 1(Bir) parametre i¢in firmalar cihaz kurabilir veya dis tetkik yoluyla temin edebilirler. Kurulacak olan
cihaz yukaridaki yontemlerden biriyle ¢calismali ve ana cihazin teknik 6zelliklerini tasimak zorunda degildir.

22.Cihaz sozlesme bitim tarihine kadar maksimum 3 (ii¢) yasinda olmalidir.

14 LIAISON CMV IGG II DIASORIN S.P.A (CITOMEGALOVIRUS IGG) 200 Adet

A- GEREKLI KITLER VE KITLER BITINCEYE KADAR KULLANILACAK OLAN TAM OTOMATIK IMMUNOASSAY ANALiZORU CIHAZI TEKNIK
SARTNAMESI

A.1-GENEL SARTLAR :

1-Uriinlerin son kullanma tarihleri; {iriiniin tesliminden itibaren en az 6 (altr) ay miad’l1 olmalidir.

2-Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin TITUBB kayzt / bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin T:C. Ilag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) tarafindan onaylanmis bulunan iiriin numarasini ihale sira numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir.UBB tarafindan onaylanmayan iiriinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, teklif veren firmalarin UBB kaydi zorunlu olmayan iiriin ve cihazlara yonelik yazili
beyan ( taahhiitname) vereceklerdir.

3-Firmalar tekliflerini birim fiyat izerinden kalem bazinda vereceklerdir.

4-Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

5-Teklif karara baglandiktan sonra iirlinler orijinal ambalajinda ve ambalaj1 agilmamis sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarna uygun olarak), en
gec 21 (yirmibir) giin iginde teslim edilecektir.

6-Uriinler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadhlarla degistirilecektir.

7-Satin alinan tiriinlerin belirtilen kullanma siiresi i¢inde bozulmasi, niteligini kaybetmesi ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda bu
kitler firma tarafindan tarafindan ayni1 miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun tiriinler ile 1 (bir) ay i¢inde degistirilecektir.

8-Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

9-Uriinler kalibre edilmis olmalidir.

10-Calisilan test sayilar1 otomasyona girip de fatura edilen test sayis1 iizerinden hesap edilecektir. Odemeye esas tutar fatura edilen test say1s1 olacaktir. Firma bunu géz
Oniine alarak kit takibini yapacaktir.

11-Gerekli gorildiigiinde ihtiyag fazlasi olup kullanilamayacak kitler ihtiya¢ duyulan kitlerle ihale birim fiyatlar1 dikkate alimarak degistirilebilecektir.

A2-KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLER{ :

1-Cihaz tam otomatik random access (¢oktan segmeli) 6zellikte olmalidir.

2-Cihaz mikropartikiil enzim immiinoassay, chemiluminscent, electrochemiluminscent, ELFA, FPIA teknikleri ile ¢calisabilmelidir.

3-Cihaz ¢aligma 6ncesi tiim kontrolleri kendisi yaparak, olabilecek eksiklikler hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

4- Cihaz i¢-dis kalite kontroliine uygun olmali ve software’inde kontrol programi igermelidir.

5- Sisteme ayn1 anda en az 100 hasta yiiklenebilmeli, hasta sonuglari isim, yas, cins, gelis ve ¢alisma tarihi, normal degerler hasta raporlarindan alinabilmelidir. Hasta
sonuglari ile ayni satirda referans degerleri de verilmeli, gerektiginde bu degerler degistirilebilmeli veya tiim referans degerleri birden fazla satirda sunulabilmelidir.
Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

6-Teklif edilecek reaktifler, reaktif ile birlikte teklif edilen cihaz/cihazlarla tam uyumlu kullanilabilmeli, cihaz sogutucu tiniteye sahip olmalidir.

7-Sisteme ayni anda en az 16 reaktif yiiklenebilmelidir.
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8-Cihaz kalibre edildiginde uzun siire stabilitesini koruyabilmelidir, harcanan kalibratér ve kontrol sayismin az olmasi tercih nedeni olabilecektir.

9-Serum ve reaktif seviyelerini belirleyici dedektdre sahip olmali ve her numune ¢aligmasinda yalnizca tek numunelik reaktif harcanmalidir.

10-HBsAg kiti mutant varyantlar1 tesbit edebilmeli, iiretici firma bunu literatiirle gosterebilmeli.

11- Anti-HIV kiti antijen ve antikoru beraber bakilmak sureti ile HIV Combo olarak ¢aligabilmelidir.

12-Cihazda kullanilacak reaktifler 6zel kutularinda , barkodlu ve kullanima hazir bulunmalidir.

13- Kan bankasinda ¢alisacak olan HBsAg, anti-HCV, anti-HIV testleri i¢inde herhangi bir yasal ve bilimsel engel olmamalidir. Gerektiginde Firma bunu evrak iistiinde
ispatlamalidir. HCV testi {iglincii jenerasyon olmalidir.

14-Cihaza yiiklenecek kitler kullanima hazir olmalidir veya liyofilize soliisyonlar1 var ise orijinal ambalajinda verilmelidir.

15-Cihaz ; calistig1 hastalar1 hafizaya alabilmeli ve istendigi zaman hasta raporlari ekranda goriilebilmeli, ayrica hastalar diskete kayit edilebilme ve hastane
otomasyonuna ¢ift yonlii baglanabilmelidir.

16-Cihazdan her tiirlii kalibrasyon, kontrol , istatistik verileri rapor halinde alinabilmeli ve cihaz her tiirlii temizligini kendisi otomatik olarak yapabilmeli, kirlilikler
hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

17-Cihazin saatteki galigtig1 test sayis1 en az saatte 180 test hizinda olmalidir. Kitlerin ilk sonug verme siireleri maksimum 72 dakika olmalidir.

18-Merkezi bilgisayar agina baglanilarak, hasta bazinda test istem bilgileri otomatik olarak cihaza girilebilmeli ve 6rnekler cihaza barkod yardimiyla cihaza tanitilarak ,
cihaza herhangi bir miidahale yapilmaksizin hasta bilgilerinin girisi saglanabilmeli ve cihazda calisilabilen testlerin sonuglar1 kontrolden gegirildikten sonra merkezi
bilgisayar agma iletilebilmelidir. Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

19-Cihaz ile birlikte cihazi korumak ve elektrik kesintisinde en az bir saat ¢alistirmak i¢in gii¢ kaynag: firma tarafindan verilmeli ve testlerin ¢alisilmasi sirasinda
olusacak arizalara en ge¢ 24 saat igerisinde firma tarafindan miidahale edilmelidir.

19-Teklif veren firma, teklif ettigi kalemler i¢in laboratuvarin tercih edecegi ¢alisilan parametrelerin timiinii kapsayan, mevcut 'dis kalite kontrol' programlaria
baglanmay1 taahhiit edecektir. Dis kalite kontrol firmas1 ISO17043 standardina uygun olmalidir. Kitler kullanildig: siirece devam edecektir.

20-Cihazin at1g1 atik sebekesine baglanmalidir.

21-Teklif edilecek cihazda TORCH panelinden eksik olan en fazla 1(Bir) parametre i¢in firmalar cihaz kurabilir veya dis tetkik yoluyla temin edebilirler. Kurulacak olan
cihaz yukaridaki yontemlerden biriyle ¢alismali ve ana cihazin teknik 6zelliklerini tasimak zorunda degildir.

22.Cihaz sozlesme bitim tarihine kadar maksimum 3 (ii¢) yasinda olmalidir.

15 LIAISON RUBELLA IGM DIASORIN 350 Adet

A- GEREKLI KITLER VE KITLER BITINCEYE KADAR KULLANILACAK OLAN TAM OTOMATIK IMMUNOASSAY ANALIZORU CIHAZI TEKNIK
SARTNAMESI

A.1-GENEL SARTLAR :

1-Uriinlerin son kullanma tarihleri; {iriiniin tesliminden itibaren en az 6 (altr) ay miad’l1 olmalidir.

2-Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin TITUBB kayit / bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin T:C. Tlag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) tarafindan onaylanmis bulunan iiriin numarasini ihale sira numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir. UBB tarafindan onaylanmayan tiriinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, teklif veren firmalarin UBB kayd1 zorunlu olmayan {iriin ve cihazlara yonelik yazili
beyan ( taahhiitname) vereceklerdir.

3-Firmalar tekliflerini birim fiyat iizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

4-Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

5-Teklif karara baglandiktan sonra iirliinler orijinal ambalajinda ve ambalaj1 agilmamis sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak), en
gec 21 (yirmibir) giin i¢inde teslim edilecektir.

6-Uriinler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadhlarla degistirilecektir.

7-Satin alinan iirtinlerin belirtilen kullanma siiresi iginde bozulmasi, niteligini kaybetmesi ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda bu
kitler firma tarafindan tarafindan ayn1 miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun tiriinler ile 1 (bir) ay i¢inde degistirilecektir.

8-Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

9-Uriinler kalibre edilmis olmalidr.

10-Calisilan test sayilar1 otomasyona girip de fatura edilen test sayis1 iizerinden hesap edilecektir. Odemeye esas tutar fatura edilen test sayis1 olacaktir. Firma bunu géz
oniine alarak kit takibini yapacaktir.

11-Gerekli goriildiigiinde ihtiyag fazlasi olup kullanilamayacak kitler ihtiya¢ duyulan kitlerle ihale birim fiyatlar1 dikkate alinarak degistirilebilecektir.

A2-KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLER] :

1-Cihaz tam otomatik random access (¢oktan se¢meli) 6zellikte olmalidir.

2-Cihaz mikropartikiil enzim immiinoassay, chemiluminscent, electrochemiluminscent, ELFA, FPIA teknikleri ile ¢alisabilmelidir.

3-Cihaz galisma 6ncesi tiim kontrolleri kendisi yaparak, olabilecek eksiklikler hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

4- Cihaz i¢-dis kalite kontroliine uygun olmali ve software’inde kontrol programi icermelidir.

5- Sisteme ayni anda en az 100 hasta yiiklenebilmeli, hasta sonuglar1 isim, yas, cins, gelis ve ¢aligma tarihi, normal degerler hasta raporlarindan alinabilmelidir. Hasta
sonuglari ile ayni satirda referans degerleri de verilmeli, gerektiginde bu degerler degistirilebilmeli veya tiim referans degerleri birden fazla satirda sunulabilmelidir.
Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

6-Teklif edilecek reaktifler, reaktif ile birlikte teklif edilen cihaz/cihazlarla tam uyumlu kullanilabilmeli, cihaz sogutucu iiniteye sahip olmalidir.

7-Sisteme ayni anda en az 16 reaktif yiiklenebilmelidir.

8-Cihaz kalibre edildiginde uzun siire stabilitesini koruyabilmelidir, harcanan kalibrator ve kontrol sayisinin az olmasi tercih nedeni olabilecektir.

9-Serum ve reaktif seviyelerini belirleyici dedektdre sahip olmali ve her numune ¢aligmasinda yalnizca tek numunelik reaktif harcanmalidir.

10-HBsAg kiti mutant varyantlar1 tesbit edebilmeli, iiretici firma bunu literatiirle gosterebilmeli.

11- Anti-HIV kiti antijen ve antikoru beraber bakilmak sureti ile HIV Combo olarak ¢aligabilmelidir.

12-Cihazda kullanilacak reaktifler 6zel kutularinda , barkodlu ve kullanima hazir bulunmalidir.

13- Kan bankasinda calisacak olan HBsAg, anti-HCV, anti-HIV testleri i¢inde herhangi bir yasal ve bilimsel engel olmamalidir. Gerektiginde Firma bunu evrak iistiinde
ispatlamalidir. HCV testi ligiincli jenerasyon olmalidir.

14-Cihaza yiiklenecek kitler kullanima hazir olmalidir veya liyofilize soliisyonlar1 var ise orijinal ambalajinda verilmelidir.
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15-Cihaz ; calistig1 hastalar1 hafizaya alabilmeli ve istendigi zaman hasta raporlar1 ekranda goriilebilmeli, ayrica hastalar diskete kayit edilebilme ve hastane
otomasyonuna ¢ift yonlil baglanabilmelidir.

16-Cihazdan her tiirli kalibrasyon, kontrol , istatistik verileri rapor halinde alinabilmeli ve cihaz her tiirlii temizligini kendisi otomatik olarak yapabilmeli, kirlilikler
hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

17-Cihazin saatteki ¢aligtig1 test sayis1 en az saatte 180 test hizinda olmalidir. Kitlerin ilk sonug verme siireleri maksimum 72 dakika olmalidir.

18-Merkezi bilgisayar agina baglanilarak, hasta bazinda test istem bilgileri otomatik olarak cihaza girilebilmeli ve 6rnekler cihaza barkod yardimiyla cihaza tanitilarak ,
cihaza herhangi bir miidahale yapilmaksizin hasta bilgilerinin girisi saglanabilmeli ve cihazda ¢alisilabilen testlerin sonuglar1 kontrolden gegirildikten sonra merkezi
bilgisayar agina iletilebilmelidir. Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

19-Cihaz ile birlikte cihaz1 korumak ve elektrik kesintisinde en az bir saat galigtirmak igin gii¢ kaynag: firma tarafindan verilmeli ve testlerin ¢alisilmasi sirasinda
olusacak arizalara en ge¢ 24 saat icerisinde firma tarafindan miidahale edilmelidir.

19-Teklif veren firma, teklif ettigi kalemler igin laboratuvarin tercih edecegi ¢alisilan parametrelerin tiimiinii kapsayan, mevcut 'dis kalite kontrol' programlarina
baglanmay1 taahhiit edecektir. Dis kalite kontrol firmas1 ISO17043 standardina uygun olmalidir. Kitler kullanildig: siirece devam edecektir.

20-Cihazin atig1 atik sebekesine baglanmalidir.

21-Teklif edilecek cihazda TORCH panelinden eksik olan en fazla 1(Bir) parametre i¢in firmalar cihaz kurabilir veya dis tetkik yoluyla temin edebilirler. Kurulacak olan
cihaz yukaridaki yontemlerden biriyle ¢alismali ve ana cihazin teknik 6zelliklerini tasimak zorunda degildir.

22.Cihaz sozlesme bitim tarihine kadar maksimum 3 (ii¢) yasinda olmalidur.

16 LIAISON RUBELLA IGG DIASORIN 200 Adet

A- GEREKLI KITLER VE KITLER BITINCEYE KADAR KULLANILACAK OLAN TAM OTOMATIK IMMUNOASSAY ANALIZORU CIHAZI TEKNIK
SARTNAMESI

A.1-GENEL SARTLAR :

1-Uriinlerin son kullanma tarihleri; {iriiniin tesliminden itibaren en az 6 (altr) ay miad’li olmalidir.

2-Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin TITUBB kayt / bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin T:C. Ilag
ve T1bbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) tarafindan onaylanmis bulunan {iriin numarasini ihale sira numaras: belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir.UBB tarafindan onaylanmayan iiriinlerin alim: yapilmayacaktir. Ancak, teklif veren firmalarin UBB kaydi zorunlu olmayan iiriin ve cihazlara yonelik yazili
beyan ( taahhiitname) vereceklerdir.

3-Firmalar tekliflerini birim fiyat tizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

4-Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

5-Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaj1 agilmamis sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak), en
geg 21 (yirmibir) giin iginde teslim edilecektir.

6-Uriinler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.

7-Satin alinan iiriinlerin belirtilen kullanma siiresi i¢inde bozulmasi, niteligini kaybetmesi ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug¢ vermesi durumunda bu
kitler firma tarafindan tarafindan ayni1 miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun iiriinler ile 1 (bir) ay i¢inde degistirilecektir.

8-Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

9-Uriinler kalibre edilmis olmalidir.

10-Calisilan test sayilar1 otomasyona girip de fatura edilen test say1s1 {izerinden hesap edilecektir. Odemeye esas tutar fatura edilen test say1s1 olacaktir. Firma bunu géz
Oniine alarak kit takibini yapacaktir.

11-Gerekli goriildiigiinde ihtiyag fazlas1 olup kullanilamayacak kitler ihtiya¢ duyulan kitlerle ihale birim fiyatlar: dikkate alinarak degistirilebilecektir.

A.2-KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLER] :

1-Cihaz tam otomatik random access (goktan se¢meli) 6zellikte olmalidir.

2-Cihaz mikropartikiil enzim immiinoassay, chemiluminscent, electrochemiluminscent, ELFA, FPIA teknikleri ile ¢alisabilmelidir.

3-Cihaz galisma Oncesi tiim kontrolleri kendisi yaparak, olabilecek eksiklikler hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

4- Cihaz i¢-dis kalite kontroliine uygun olmal1 ve software’inde kontrol programi icermelidir.

5- Sisteme ayn1 anda en az 100 hasta yiiklenebilmeli, hasta sonuglari isim, yas, cins, gelis ve ¢alisma tarihi, normal degerler hasta raporlarindan alinabilmelidir. Hasta
sonuglari ile ayni satirda referans degerleri de verilmeli, gerektiginde bu degerler degistirilebilmeli veya tiim referans degerleri birden fazla satirda sunulabilmelidir.
Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

6-Teklif edilecek reaktifler, reaktif ile birlikte teklif edilen cihaz/cihazlarla tam uyumlu kullanilabilmeli, cihaz sogutucu tiniteye sahip olmalidir.

7-Sisteme ayni anda en az 16 reaktif yiiklenebilmelidir.

8-Cihaz kalibre edildiginde uzun siire stabilitesini koruyabilmelidir, harcanan kalibratér ve kontrol sayisinin az olmasi tercih nedeni olabilecektir.

9-Serum ve reaktif seviyelerini belirleyici dedektore sahip olmali ve her numune ¢aligmasinda yalnizca tek numunelik reaktif harcanmalidir.

10-HBsAg kiti mutant varyantlar1 tesbit edebilmeli, iiretici firma bunu literatiirle gosterebilmeli.

11- Anti-HIV kiti antijen ve antikoru beraber bakilmak sureti ile HIV Combo olarak ¢alisabilmelidir.

12-Cihazda kullanilacak reaktifler 6zel kutularinda , barkodlu ve kullanima hazir bulunmalidir.

13- Kan bankasinda ¢alisacak olan HBsAg, anti-HCV, anti-HIV testleri i¢inde herhangi bir yasal ve bilimsel engel olmamalidir. Gerektiginde Firma bunu evrak iistiinde
ispatlamalidir. HCV testi {iglincii jenerasyon olmalidir.

14-Cihaza yiiklenecek kitler kullanima hazir olmalidir veya liyofilize soliisyonlar1 var ise orijinal ambalajinda verilmelidir.

15-Cihaz ; calistig1 hastalar1 hafizaya alabilmeli ve istendigi zaman hasta raporlari ekranda goriilebilmeli, ayrica hastalar diskete kayit edilebilme ve hastane
otomasyonuna ¢ift yonlii baglanabilmelidir.

16-Cihazdan her tiirlii kalibrasyon, kontrol , istatistik verileri rapor halinde alinabilmeli ve cihaz her tiirlii temizligini kendisi otomatik olarak yapabilmeli, kirlilikler
hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

17-Cihazin saatteki ¢aligtigi test sayis1 en az saatte 180 test hizinda olmalidir. Kitlerin ilk sonug verme siireleri maksimum 72 dakika olmalidir.

18-Merkezi bilgisayar agina baglanilarak, hasta bazinda test istem bilgileri otomatik olarak cihaza girilebilmeli ve drnekler cihaza barkod yardimiyla cihaza tanitilarak ,
cihaza herhangi bir miidahale yapilmaksizin hasta bilgilerinin girisi saglanabilmeli ve cihazda ¢alisilabilen testlerin sonuglart kontrolden gegirildikten sonra merkezi
bilgisayar agina iletilebilmelidir. Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.
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19-Cihaz ile birlikte cihazi korumak ve elektrik kesintisinde en az bir saat galigtirmak igin gii¢ kaynagi firma tarafindan verilmeli ve testlerin ¢alisilmasi sirasinda
olusacak arizalara en geg 24 saat igerisinde firma tarafindan miidahale edilmelidir.

19-Teklif veren firma, teklif ettigi kalemler i¢in laboratuvarin tercih edecegi ¢aligilan parametrelerin tiimiinii kapsayan, mevcut 'dis kalite kontrol' programlarina
baglanmay: taahhiit edecektir. D1 kalite kontrol firmasi1 ISO17043 standardina uygun olmalidir. Kitler kullanildig: siirece devam edecektir.

20-Cihazin at1g1 atik sebekesine baglanmalidir.

21-Teklif edilecek cihazda TORCH panelinden eksik olan en fazla 1(Bir) parametre i¢in firmalar cihaz kurabilir veya dis tetkik yoluyla temin edebilirler. Kurulacak olan
cihaz yukaridaki yontemlerden biriyle ¢alismali ve ana cihazin teknik 6zelliklerini tasimak zorunda degildir.

22.Cihaz sozlesme bitim tarihine kadar maksimum 3 (ii¢) yasinda olmalidur.

17 TOXOPLASMA IGG AVIDITY 14 Adet

A- GEREKLI KiTLER VE KiTLER BITINCEYE KADAR KULLANILACAK OLAN TAM OTOMATIK IMMUNOASSAY ANALIZORU CIHAZI TEKNIK
SARTNAMESI

A.1-GENEL SARTLAR :

1-Uriinlerin son kullanma tarihleri; {iriiniin tesliminden itibaren en az 6 (alt1) ay miad’li olmalidir.

2-Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin TITUBB kayt / bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin T:C. Ilag
ve T1bbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) tarafindan onaylanmis bulunan {iriin numarasini ihale sira numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir.UBB tarafindan onaylanmayan tiriinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, teklif veren firmalarin UBB kayd1 zorunlu olmayan iiriin ve cihazlara yonelik yazili
beyan ( taahhiitname) vereceklerdir.

3-Firmalar tekliflerini birim fiyat {izerinden kalem bazinda vereceklerdir.

4-Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

5-Teklif karara baglandiktan sonra tiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaj1 agcilmamis sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak), en
geg 21 (yirmibir) giin iginde teslim edilecektir.

6-Uriinler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.

7-Satin alinan tiriinlerin belirtilen kullanma siiresi i¢inde bozulmasi, niteligini kaybetmesi ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda bu
kitler firma tarafindan tarafindan ayni miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun iiriinler ile 1 (bir) ay i¢inde degistirilecektir.

8-Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

9-Uriinler kalibre edilmis olmalidir.

10-Calisilan test sayilari otomasyona girip de fatura edilen test sayisi iizerinden hesap edilecektir. Odemeye esas tutar fatura edilen test sayisi olacaktir. Firma bunu goz
Oniine alarak kit takibini yapacaktir.

11-Gerekli goriildiigiinde ihtiyag fazlas1 olup kullanilamayacak kitler ihtiya¢ duyulan kitlerle ihale birim fiyatlar1 dikkate alinarak degistirilebilecektir.

A2-KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLER] :

1-Cihaz tam otomatik random access (¢oktan se¢meli) 6zellikte olmalidir.

2-Cihaz mikropartikiil enzim immiinoassay, chemiluminscent, electrochemiluminscent, ELFA, FPIA teknikleri ile ¢alisabilmelidir.

3-Cihaz galisma 6ncesi tiim kontrolleri kendisi yaparak, olabilecek eksiklikler hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

4- Cihaz i¢-dis kalite kontroliine uygun olmali ve software’inde kontrol programi igermelidir.

5- Sisteme ayn1 anda en az 100 hasta yiiklenebilmeli, hasta sonuglari isim, yas, cins, gelis ve ¢alisma tarihi, normal degerler hasta raporlarindan alinabilmelidir. Hasta
sonuglart ile ayn1 satirda referans degerleri de verilmeli, gerektiginde bu degerler degistirilebilmeli veya tiim referans degerleri birden fazla satirda sunulabilmelidir.
Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

6-Teklif edilecek reaktifler, reaktif ile birlikte teklif edilen cihaz/cihazlarla tam uyumlu kullanilabilmeli, cihaz sogutucu iiniteye sahip olmalidir.

7-Sisteme ayni anda en az 16 reaktif yiiklenebilmelidir.

8-Cihaz kalibre edildiginde uzun siire stabilitesini koruyabilmelidir, harcanan kalibrator ve kontrol sayisinin az olmasi tercih nedeni olabilecektir.

9-Serum ve reaktif seviyelerini belirleyici dedektore sahip olmali ve her numune ¢aligmasinda yalnizca tek numunelik reaktif harcanmalidir.

10-HBsAg kiti mutant varyantlar1 tesbit edebilmeli, iiretici firma bunu literatiirle gosterebilmeli.

11- Anti-HIV kiti antijen ve antikoru beraber bakilmak sureti ile HIV Combo olarak ¢alisabilmelidir.

12-Cihazda kullanilacak reaktifler 6zel kutularinda , barkodlu ve kullanima hazir bulunmalidir.

13- Kan bankasinda ¢alisacak olan HBsAg, anti-HCV, anti-HIV testleri i¢inde herhangi bir yasal ve bilimsel engel olmamalidir. Gerektiginde Firma bunu evrak iistiinde
ispatlamalidir. HCV testi {iglincii jenerasyon olmalidir.

14-Cihaza yiiklenecek kitler kullanima hazir olmalidir veya liyofilize soliisyonlar: var ise orijinal ambalajinda verilmelidir.

15-Cihaz ; ¢alistig1 hastalar1 hafizaya alabilmeli ve istendigi zaman hasta raporlari ekranda goriilebilmeli, ayrica hastalar diskete kayit edilebilme ve hastane
otomasyonuna ¢ift yonlii baglanabilmelidir.

16-Cihazdan her tiirlii kalibrasyon, kontrol , istatistik verileri rapor halinde alinabilmeli ve cihaz her tiirlii temizligini kendisi otomatik olarak yapabilmeli, kirlilikler
hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

17-Cihazin saatteki ¢alistig1 test sayisi en az saatte 180 test hizinda olmalidir. Kitlerin ilk sonug verme siireleri maksimum 72 dakika olmalidir.

18-Merkezi bilgisayar agina baglanilarak, hasta bazinda test istem bilgileri otomatik olarak cihaza girilebilmeli ve 6rnekler cihaza barkod yardimiyla cihaza tanitilarak ,
cihaza herhangi bir miidahale yapilmaksizin hasta bilgilerinin girisi saglanabilmeli ve cihazda ¢alisilabilen testlerin sonuglart kontrolden gegirildikten sonra merkezi
bilgisayar agina iletilebilmelidir. Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

19-Cihaz ile birlikte cihaz1 korumak ve elektrik kesintisinde en az bir saat galigtirmak i¢in gii¢ kaynag: firma tarafindan verilmeli ve testlerin ¢alisilmasi sirasinda
olusacak arizalara en geg 24 saat igerisinde firma tarafindan miidahale edilmelidir.

19-Teklif veren firma, teklif ettigi kalemler i¢in laboratuvarin tercih edecegi ¢aligilan parametrelerin tiimiinii kapsayan, mevcut 'dis kalite kontrol' programlarina
baglanmay: taahhiit edecektir. Dis kalite kontrol firmas1 ISO17043 standardina uygun olmalidir. Kitler kullanildig: siirece devam edecektir.

20-Cihazin at1g1 atik sebekesine baglanmalidir.

21-Teklif edilecek cihazda TORCH panelinden eksik olan en fazla 1(Bir) parametre i¢in firmalar cihaz kurabilir veya dis tetkik yoluyla temin edebilirler. Kurulacak olan
cihaz yukaridaki yontemlerden biriyle ¢alismali ve ana cihazin teknik 6zelliklerini tasimak zorunda degildir.

22.Cihaz sozlesme bitim tarihine kadar maksimum 3 (ii¢) yasinda olmalidur.
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18 CMV IGG AVIDITE 14 Adet

A- GEREKLI KITLER VE KITLER BITINCEYE KADAR KULLANILACAK OLAN TAM OTOMATIK IMMUNOASSAY ANALIZORU CIHAZI TEKNIK
SARTNAMESI

A.1-GENEL SARTLAR :

1-Uriinlerin son kullanma tarihleri; {iriiniin tesliminden itibaren en az 6 (alt1) ay miad’l1 olmalidir.

2-Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin TITUBB kayzt / bildirim iglemini tamamlamig olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin T:C. Ilag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) tarafindan onaylanmis bulunan {iriin numarasini ihale sira numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir.UBB tarafindan onaylanmayan iiriinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, teklif veren firmalarin UBB kayd: zorunlu olmayan {iriin ve cihazlara yonelik yazili
beyan ( taahhiitname) vereceklerdir.

3-Firmalar tekliflerini birim fiyat {izerinden kalem bazinda vereceklerdir.

4-Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

5-Teklif karara baglandiktan sonra tiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaj1 agilmamis sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak), en
geg 21 (yirmibir) giin iginde teslim edilecektir.

6-Uriinler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.

7-Satin alinan iiriinlerin belirtilen kullanma siiresi i¢inde bozulmas, niteligini kaybetmesi ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda bu
kitler firma tarafindan tarafindan ayni miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun iriinler ile 1 (bir) ay iginde degistirilecektir.

8-Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

9-Uriinler kalibre edilmis olmalidir.

10-Caligilan test sayilar1 otomasyona girip de fatura edilen test sayis1 {izerinden hesap edilecektir. Odemeye esas tutar fatura edilen test sayis1 olacaktir. Firma bunu géz
oniine alarak kit takibini yapacaktir.

11-Gerekli goriildiigiinde ihtiyag fazlasi olup kullanilamayacak kitler ihtiya¢ duyulan kitlerle ihale birim fiyatlar1 dikkate alinarak degistirilebilecektir.

A.2-KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI :

1-Cihaz tam otomatik random access (¢oktan se¢meli) 6zellikte olmalidir.

2-Cihaz mikropartikiil enzim immiinoassay, chemiluminscent, electrochemiluminscent, ELFA, FPIA teknikleri ile ¢alisabilmelidir.

3-Cihaz galisma 6ncesi tiim kontrolleri kendisi yaparak, olabilecek eksiklikler hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

4- Cihaz i¢-dis kalite kontroliine uygun olmali ve software’inde kontrol programi icermelidir.

5- Sisteme ayn1 anda en az 100 hasta yiiklenebilmeli, hasta sonuglari isim, yas, cins, gelis ve calisma tarihi, normal degerler hasta raporlarindan alinabilmelidir. Hasta
sonuglart ile ayn1 satirda referans degerleri de verilmeli, gerektiginde bu degerler degistirilebilmeli veya tiim referans degerleri birden fazla satirda sunulabilmelidir.
Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

6-Teklif edilecek reaktifler, reaktif ile birlikte teklif edilen cihaz/cihazlarla tam uyumlu kullanilabilmeli, cihaz sogutucu iiniteye sahip olmalidir.

7-Sisteme ayn1 anda en az 16 reaktif yiiklenebilmelidir.

8-Cihaz kalibre edildiginde uzun siire stabilitesini koruyabilmelidir, harcanan kalibrat6r ve kontrol sayisinin az olmasi tercih nedeni olabilecektir.

9-Serum ve reaktif seviyelerini belirleyici dedektore sahip olmali ve her numune ¢alismasinda yalnizca tek numunelik reaktif harcanmalidir.

10-HBsAg kiti mutant varyantlar1 tesbit edebilmeli, iiretici firma bunu literatiirle gosterebilmeli.

11- Anti-HIV kiti antijen ve antikoru beraber bakilmak sureti ile HIV Combo olarak ¢aligabilmelidir.

12-Cihazda kullanilacak reaktifler 6zel kutularinda , barkodlu ve kullanima hazir bulunmalidir.

13- Kan bankasinda galisacak olan HBsAg, anti-HCV, anti-HIV testleri i¢inde herhangi bir yasal ve bilimsel engel olmamalidir. Gerektiginde Firma bunu evrak iistiinde
ispatlamalidir. HCV testi {iglincii jenerasyon olmalidir.

14-Cihaza yiiklenecek kitler kullanima hazir olmalidir veya liyofilize soliisyonlari var ise orijinal ambalajinda verilmelidir.

15-Cihaz ; galistig1 hastalar1 hafizaya alabilmeli ve istendigi zaman hasta raporlari ekranda goriilebilmeli, ayrica hastalar diskete kayit edilebilme ve hastane
otomasyonuna ¢ift yonlii baglanabilmelidir.

16-Cihazdan her tiirlii kalibrasyon, kontrol , istatistik verileri rapor halinde alinabilmeli ve cihaz her tiirlii temizligini kendisi otomatik olarak yapabilmeli, kirlilikler
hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

17-Cihazin saatteki galigtig1 test sayis1 en az saatte 180 test hizinda olmalidir. Kitlerin ilk sonug verme siireleri maksimum 72 dakika olmalidir.

18-Merkezi bilgisayar agina baglanilarak, hasta bazinda test istem bilgileri otomatik olarak cihaza girilebilmeli ve 6rnekler cihaza barkod yardimiyla cihaza tanitilarak ,
cihaza herhangi bir miidahale yapilmaksizin hasta bilgilerinin girisi saglanabilmeli ve cihazda calisilabilen testlerin sonuglar1 kontrolden gegirildikten sonra merkezi
bilgisayar agma iletilebilmelidir. Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

19-Cihaz ile birlikte cihaz1 korumak ve elektrik kesintisinde en az bir saat ¢alistirmak i¢in gii¢ kaynag: firma tarafindan verilmeli ve testlerin ¢alisilmasi sirasinda
olusacak arizalara en ge¢ 24 saat icerisinde firma tarafindan miidahale edilmelidir.

19-Teklif veren firma, teklif ettigi kalemler igin laboratuvarin tercih edecegi calisilan parametrelerin tiimiinii kapsayan, mevcut 'dis kalite kontrol' programlarima
baglanmay1 taahhiit edecektir. Dis kalite kontrol firmas1 ISO17043 standardina uygun olmalidir. Kitler kullanildig: siirece devam edecektir.

20-Cihazin at1g1 atik sebekesine baglanmalidir.

21-Teklif edilecek cihazda TORCH panelinden eksik olan en fazla 1(Bir) parametre i¢in firmalar cihaz kurabilir veya dis tetkik yoluyla temin edebilirler. Kurulacak olan
cihaz yukaridaki yontemlerden biriyle ¢aligmali ve ana cihazin teknik 6zelliklerini tasimak zorunda degildir.

22.Cihaz sozlesme bitim tarihine kadar maksimum 3 (ii¢) yasinda olmalidur.

19 RUBELLA IGG AVIDITE 14 Adet

A- GEREKLI KiTLER VE KiTLER BITINCEYE KADAR KULLANILACAK OLAN TAM OTOMATIK IMMUNOASSAY ANALIZORU CIHAZI TEKNIK
SARTNAMESI

A.1-GENEL SARTLAR :

1-Uriinlerin son kullanma tarihleri; {iriiniin tesliminden itibaren en az 6 (alt1) ay miad’l1 olmalidir.
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2-Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin TITUBB kayzt / bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin T:C. Ilag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) tarafindan onaylanmis bulunan iiriin numarasini ihale sira numaras belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte
vereceklerdir.UBB tarafindan onaylanmayan iiriinlerin alim: yapilmayacaktir. Ancak, teklif veren firmalarin UBB kaydi zorunlu olmayan iiriin ve cihazlara yonelik yazili
beyan ( taahhiitname) vereceklerdir.

3-Firmalar tekliflerini birim fiyat iizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

4-Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

5-Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaj1 agilmamis sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak), en
geg 21 (yirmibir) giin iginde teslim edilecektir.

6-Uriinler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadhilarla degistirilecektir.

7-Satin alinan iiriinlerin belirtilen kullanma siiresi i¢inde bozulmasi, niteligini kaybetmesi ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug¢ vermesi durumunda bu
kitler firma tarafindan tarafindan ayni1 miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun iiriinler ile 1 (bir) ay iginde degistirilecektir.

8-Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

9-Uriinler kalibre edilmis olmalidir.

10-Calisilan test sayilar1 otomasyona girip de fatura edilen test sayis1 {izerinden hesap edilecektir. Odemeye esas tutar fatura edilen test say1s1 olacaktir. Firma bunu géz
oniine alarak kit takibini yapacaktir.

11-Gerekli goriildiigiinde ihtiyag fazlasi olup kullanilamayacak kitler ihtiya¢ duyulan kitlerle ihale birim fiyatlar1 dikkate alinarak degistirilebilecektir.

A.2-KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLER] :

1-Cihaz tam otomatik random access (¢oktan se¢meli) 6zellikte olmalidir.

2-Cihaz mikropartikiil enzim immiinoassay, chemiluminscent, electrochemiluminscent, ELFA, FPIA teknikleri ile ¢alisabilmelidir.

3-Cihaz ¢aligma 6ncesi tiim kontrolleri kendisi yaparak, olabilecek eksiklikler hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

4- Cihaz i¢-dis kalite kontroliine uygun olmali ve software’inde kontrol programi icermelidir.

5- Sisteme ayn1 anda en az 100 hasta yiiklenebilmeli, hasta sonuglari isim, yas, cins, gelis ve ¢aligma tarihi, normal degerler hasta raporlarindan alinabilmelidir. Hasta
sonuglari ile ayni satirda referans degerleri de verilmeli, gerektiginde bu degerler degistirilebilmeli veya tiim referans degerleri birden fazla satirda sunulabilmelidir.
Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimryla da saglanabilir.

6-Teklif edilecek reaktifler, reaktif ile birlikte teklif edilen cihaz/cihazlarla tam uyumlu kullanilabilmeli, cihaz sogutucu tiniteye sahip olmalidir.

7-Sisteme ayni anda en az 16 reaktif yiiklenebilmelidir.

8-Cihaz kalibre edildiginde uzun siire stabilitesini koruyabilmelidir, harcanan kalibratér ve kontrol sayisinin az olmasi tercih nedeni olabilecektir.

9-Serum ve reaktif seviyelerini belirleyici dedektore sahip olmali ve her numune ¢aligmasinda yalnizca tek numunelik reaktif harcanmalidir.

10-HBsAg kiti mutant varyantlari tesbit edebilmeli, tiretici firma bunu literatiirle gosterebilmeli.

11- Anti-HIV kiti antijen ve antikoru beraber bakilmak sureti ile HIV Combo olarak ¢alisabilmelidir.

12-Cihazda kullanilacak reaktifler 6zel kutularinda , barkodlu ve kullanima hazir bulunmalidir.

13- Kan bankasinda ¢alisacak olan HBsAg, anti-HCV, anti-HIV testleri i¢inde herhangi bir yasal ve bilimsel engel olmamalidir. Gerektiginde Firma bunu evrak iistiinde
ispatlamalidir. HCV testi {iglincii jenerasyon olmalidir.

14-Cihaza yiiklenecek kitler kullanima hazir olmalidir veya liyofilize soliisyonlar var ise orijinal ambalajinda verilmelidir.

15-Cihaz ; ¢alistig1 hastalar1 hafizaya alabilmeli ve istendigi zaman hasta raporlari ekranda goriilebilmeli, ayrica hastalar diskete kayit edilebilme ve hastane
otomasyonuna ¢ift yonlii baglanabilmelidir.

16-Cihazdan her tiirlii kalibrasyon, kontrol , istatistik verileri rapor halinde alinabilmeli ve cihaz her tiirlii temizligini kendisi otomatik olarak yapabilmeli, kirlilikler
hakkinda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

17-Cihazin saatteki ¢aligtig1 test sayis1 en az saatte 180 test hizinda olmalidir. Kitlerin ilk sonug verme siireleri maksimum 72 dakika olmalidir.

18-Merkezi bilgisayar agina baglanilarak, hasta bazinda test istem bilgileri otomatik olarak cihaza girilebilmeli ve 6rnekler cihaza barkod yardimiyla cihaza tanitilarak ,
cihaza herhangi bir miidahale yapilmaksizin hasta bilgilerinin girisi saglanabilmeli ve cihazda ¢alisilabilen testlerin sonuglart kontrolden gegirildikten sonra merkezi
bilgisayar agina iletilebilmelidir. Cihazda bu 6zellikler dahili olarak bulunabildigi gibi harici bilgisayar yardimiyla da saglanabilir.

19-Cihaz ile birlikte cihazi korumak ve elektrik kesintisinde en az bir saat galigtirmak igin gii¢ kaynagi firma tarafindan verilmeli ve testlerin ¢alisilmasi sirasinda
olusacak arizalara en geg 24 saat igerisinde firma tarafindan miidahale edilmelidir.

19-Teklif veren firma, teklif ettigi kalemler i¢in laboratuvarin tercih edecegi ¢aligilan parametrelerin timiinii kapsayan, mevcut 'dis kalite kontrol' programlarina
baglanmay: taahhiit edecektir. D1 kalite kontrol firmasi1 ISO17043 standardina uygun olmalidir. Kitler kullanildig: siirece devam edecektir.

20-Cihazin atig1 atik sebekesine baglanmalidir.

21-Teklif edilecek cihazda TORCH panelinden eksik olan en fazla 1(Bir) parametre i¢in firmalar cihaz kurabilir veya dis tetkik yoluyla temin edebilirler. Kurulacak olan
cihaz yukaridaki yontemlerden biriyle ¢alismali ve ana cihazin teknik 6zelliklerini tasimak zorunda degildir.

22.Cihaz sozlesme bitim tarihine kadar maksimum 3 (ii¢) yasinda olmalidur.

1. KOMISYON UYESI 2. KOMISYON UYESI 3. KOMISYON UYESI 4. KOMISYON UYESI 5. KOMISYON UYESI

iSiM - UNVANI - IMZASI iSiM - UNVANI - IMZASI ISiM - UNVANI - IMZASI iSiM - UNVANI - IMZASI ISIM - UNVANI - IMZASI



