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1" ciratzt dr rnxNirbznrLirr,nn
.1 Sistem, siirekli okuma sistemi ile tam otomatik, en a2950 tiip kapasiteli olmahdrr.
,2 Pozitif, negatif, devam eden tiiplerin yer ve sayrlan, kullanrcr ekranrndan gdri.ilebilir olmahdrr.
.3 Cihaz, test ve hasta kaydrnr barkod ile yapmaya elverigli olmahdrr.
.4 Cihaz kalibrasyonunu, aynca ek bir iglem gerektirmeden stirekliyapabilmelidir.

2. rirunnn AiT TEKNix ozw-rixlnn
Test tiipleri, oda rsrstnda saklanmaya elverigli olmalrdrr.
Kullanrcr giivenli[i igin, test tlipleri plastil< ve burgulu kapaklr olmah, inokiilasyon enjektor
kullanmadan yaprlabilmelidir.

.3 Kit sayrsmm 0/010 fazlay kadar homojenizasyon ve dekontaminasyonu kiti ticretsiz olarak firma
tarafindan verilecektir.

,4 4 major ilag SIRE (Streptornisin, lNH, Etambutol, Rifarnpisin) ve Pirazinamid testleri igin gerekli
malzemeler iicretsiz olarak veri hnel i dir.

.5 4 major ilag SIRE'nin kritik ve ytiksek konsantrasyonlan, Pirazinamid, minor ilaglardan kritik
konsantrasvonlan ve test edilecek sistem WHO (Dtinya Sa$rk Orgiitii) tarafindan veya CLSI
2003'de onerihnelidir.
Minor ilaglar (Amikasin, Kapreomisin, Ethionamid, Protionamid, Ofloksasin. Rifabutin,
Linezolid) ile antibiyogram testi yaprlabilir ohnah ve gerekli konsantrasyonlar Uluslarasr kabul
gdrmiig yayrnlarda gok merkezli gahgmalarla belirlenmig olmahdrr,
CDC, WHO 'nun onerisi ile sistemi kuran firma ttip adedi kadar LJ besiyeride vermelidir,
Sistemde 4 major (SIRE) vePZA antibiyogram hassasiyet testi;
o Kayrt igleminin kolayhfr igin, her bir izolat,I barkodla set olarak tanrmlanmah,
. Hassas ve direngli yorumu, l<ontrolUn lireure egik deferi ile kargrlagtrnlarak defierlendirilmeli,
o Degerlendirme, sistem tarafindan otornatik olarak yapilabilmelidir.
Uremig ktiltiirlerden M.tuberculosis'in, MOTT'dan aynmr igin M.tuberculosis'in antijeni MPT64'ii
kalitatif tespit eden kromotografik bir test beraberinde verilmelidir. Test aga[rdaki ozelliklere sahip
olmahdrr.
o Test MTbc ttirlerinden M.bovis, M. africanum ve M, Microti ttirlerini tespit edebilmelidir.
. Kullanrcr gtivenli[i agrsrndan ornek hazrrlrgr gerektinneyen bir test olmalrdrr.
. ARB Pozitif srvr besiyerinin 100 pl'lik miktarr test igin yeterli olmahdrr.
o Testin sonuglanma stiresi 15 dakikadan fazla olmamah, inkubasyon gerektirmemelidir.
o Sonug gorsel renk de[igimiyle deferlendirilebilmelidir.
o Test igin ekstra bir reaktif damlatmaya gerek kalmamalrdrr.
o Testin gahgmasr ve de[erlendirilmesi igin ek bir cihaz gerekmemelidir.
o Test Internal Negatif kontrolii igermelidir.
o Katt besiyerinden de gahgrnaya elverigli olmalr ve ekstaksiyon tamponu laboratuvarda

hazrrlanabilmelidir.
2.10 Kitler laboratuvara kurulacak cihaz ile tam uyumlu olmalrdrr,

2.ll Yiiklenici Finna, Laboratuvar Sorumlu Hekimligi tarafindan kabul edilen ig ve drg kalite
kontroller programlarr bulunacak ve bunlar igin gerekli kalite kontrol kitleri ile drg kalite kayrt
giderleri YLiklenici Firma tarafindan kargrlanacaktrr.

2.12 Reaktif kitler ile birlikte kalite kontrol belgeleri ve iginde gahgnrayontemi ile ilgili do[ruluk,
kesinlik gibi performans karal<terisliklerini aynntrlr olarak agrklayan prospektils verilmelidir,
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L3 Reaktif kitler ad, ntarka, iiretici firma ve iilke, son kr-rllanma tarihi' saklama kogullafl' katalog

nllmaraslvelotnumarast,ycintem,testsaylslgibibilgileriigerenorijinaletiketlidiizgiinkapah
1 .-- ^..:::'^^t ^*1-^l.ilordo nlrnaltdlf. 

- o- o. I rrrl

.14 kitlerin n en az 1 Yrl

n talebi ve istendi[i

Son kll alzemeler en

fazlal (bir) ay iginde yeni miyacllt malzemelef ile firma tarafindan de[iqtirilecektir'
1.^a^- -^^1.+l+raLtd | \urr / oJ rYr " sta'esinin 2 (iki) ayhk kullanrmrna yetecek kadar reaktif

15 Ytiklenici firma si.irekli olarak ADU Ha

kitihastanemizstokundabulundunnaklaytlkiinrliiolacakttr'

16 Reaktif kitler ve diper tiriinlerle yaprlan analizlerin dofiruluk ve giivenilirli[inin Laboratuar

Sorumlu Hekimli[i tarafinclan uygulr bulunmamast durumunda' kitler yenileri ile

defigtirilecektir. !, --: -^r-^,-^ +aotim

,.1? 
""",,J,l;t'"1,r'-"'remelerde; 

So[trk zincir gartlartna uyulmadan go'deri'ni' malzeme teslim

alrnmayacakolupuygungartlardagonderilenmalzemeteslimaltnacakttr.

2.18 Kitler ve sarf malzemeleri; 
.Vticut Drqrnda Kullanrlan Ttbbi Tanr C\haz|an Yonetmeli[i, ne

uygun gekilde tiretilmig veya ithal edilmig ohnahdtr'

2.19 Firma, kalibrator ve kontrol igin harcanan reaktifleri iicretsiz sa[layacaktrr'

. GENEL IIUSUSLAR
,l Cihaz,listede belirtilen reaktif kitle ie analizyapmak iizere. kurdurulacakttr'

,t ffi;i'ti:#?"."i,m safranacak ve sistem, komple garrqrr durumda teslim edilecektir'

j Vtff,?*i?:]"T||'","une alnrnasrndan sonugia.rn v"ril*esine kadar gegen siiregte reaktif kitler ile

birlikte gerekli olan antibiyogram kitl"ri u; difer reaktif r 'ktifleii' cihaz bakrm ve temizlik

,"|YY:i1?.:1, kesintisiz giig kayna[r, Sonug ,upo.'-, ka[rdr vb lr tiirlii malzemeyi iicretsiz olarak

oioromin qiirekli verimlierilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli

knil< servis tarafindan yaprlmasr gereken giinliik'

ne YaPrlaca[lnt, nelerin

ek sistemin Yantnda bulun

da YaPrldr[r birim ofret

belgelenmelidir. i 1 .,\oclB9l(irrrrr\Jrruu '

3.4 Yriklenici, sdzlegme boyunca cihazlailn arvalatt(parga dahil)'

kontrol ve kalibrasYonlarl il
periyodik de[iqmesi ger

strastnda veYa herhangi

dahil) onarrm ve gerekli oriji
olarak verecektir.

3.5 Sistemde arrzanrn bildirilmesi durumunda' yii

kalibr hnasr Ytiklenici

yeterl sa[lamaYan ciha

firma acak, tiim dtizelt

istenen deferleri karqrladr[r belgelendirile

e.4



cihazlarnbakrm, onanm ve test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri sozleqme stiresince' laboratuvar

galgmala'nr aksatrnaya"uf. g.tiiO" ytiklenici firmanrn yetkili teknik elemanlan tarafindan "Teknik

Servis Formu,' diizenlenerek yapilacaktr. Form y.it lti teknik elemant ile ilgili laboratuvar

soruml usu tarafittdan imzalanacaktr r'

Tiirn laboratuvar personeline cihazlann kullanrm ve bakunt konusundaki yeterli efitim yiiklenici

firmanrn yetkili efiitim elemanlart tarafindan, herhangi bir licret talep edihneksizin verilecek ve bu

e[itim belgelendirilecektir.

bastlmast' 
-.:---.:--r^..:r^:r^:ri .r-r.- eoxrrL Rqlrqr e Trbbi Cihaz

.11 teklir edilen cihaz ve ijriinler ile ilgili, T.C Safhk BakanL[r "Tiirkiye Ilag v

Kurumunca" tespit edilen gilvensiz cihaz ve ijriinti olmarl]altdtr.

.10 Cinazla ilgili Ti.irkge kulla'rm talimatr verilmelidir. Bu talimat

agrklamahJrr : gahqma prensibi, galrgma basamahlail, gtinli.ik bakrm-

kontrollerin galrgrlmasr, omeklerin galtqtlmast' hasta girigi ve s

12 Test, kontrol ve kalibrasyon : Cihazlartu test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini TC Safltk

Bakanhfr Ttirkiye ilag ve'irbbi Cihaz Kurumu tarafindan yetkilendirilen kuruluElara yapfinnast

zorunludur; ancal< ilgili kapsamda ilan edilen kurulug olmamasl durumunda; bu cihazlartn test'

kontrol ve kalibrasyJn iglemleri ulusal ve uluslararasr protokol, kllavuz ve standartlar ile iiretici

kriterlerinin ongoritgri iekilde gergeklegtirilir, Test, kontrol ve kalibrasyon iglemleri igin ayn bir

iicret 6denmeYecektir.
Ayrrca Sa[1k Bakanl[r tarafindan yayrnlanan "Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Ktlavuzunda"

belirtilen gartlara da uyulacakttr.

uretici firmanrn spesifikasyonu veya uluslar arast olmast gereken kalibrasyon deferleri ile

cihazlarda olgiilen kalibrasyon deferleri aynr tablo iizerinde belirtilecek ve bu evrak imzalt ve

kageli olarak 3 ni.isha geklinde diizenlenecektir. Sapma deperleri belirtilecektir'

yrrca olgiim cihazttizerine yaprgfinlacak onaylr bir etiket iizerinde

1. Ytiklenici firma, ihale sozlegme tarihinden itibaren enfazlaT (yedi) giin iginde iqe baglayacak ve bu

siirede cihazla. hastane otomasyon sistemine baflanmrg olarak gahqrr hale getirecektir'

3.13 Cihazlsistem 220l230volt, 50 Hz gebeke elektri[i ile galrgmahdrr. Sistemin voltaj toleransr i 0%

10 olmaltdtr.

3.14 istekli teklif ettifi tiim sistemi ve kitleri tantmlayacak qekilde orijinal

katalog,broqiir,. . ..vb. dokiimanlan ihalede verecektir'

3.15 istekli Firma teklif etmig oldufu tiim sistem, cihaz,malzeme, kit vb' malzemelerin marka'

modelleri. UTS, leri ve adetlerinin yazrh oldu[u bir evrak haztrlayztrak, imzalt ve kageli

ihale evraklart arastna koyacakfir'

3.16 Ytiklenici Firma, siizlegme imzalanmastna miiteakip siiztegme kapsamtnda laboratuara

kuracafr cihaz ve ekipmanlann kaydlnt (marka-model-sayrsr) Hastanemiz Biyomedikal

Birimine YaPtrracaktrr.
3.17 Orneklerin barkodlanmasr, barkodlann okunmasr, sisteme tanlttlmast grkacak sonuglartn her bir

hasta igin ayfl ayfirapor edilmesini saflayacak veri iletim, veri saklama, istenen sonuqlan geri

gafrrma, istatistiksel analiz yapma,...vb. iglernler igit"t, her tiirli.i cihaz entegrasyonu' yaz]ilrm

dahil her tiirlii donanlm ve sarf malzemeler licretsiz olarak firma tarafindan karqrlanacakttr'

Cihazlar, Hastane Bilgi Yonetim Sistemine gift yonlii ba[lanabilmeli ve sonuq transferi

yapabilmelidir; Hastane idaresinden bu arnagla higbir ek iicret talep edilemez.



3.18 Cihaz ve kitler UTS'ye kayrth olmahdrr. Kayrt drgr olanlar igin kayrt drgr belgesi verilecektir'

Kaydr olamayan cihazlarnCE veya TSE veya uluslar arast gegerlili[i olan kalite belgesi, kitlerin

cE, FDA veya uluslar arasr gegerlilifi olan bir belgeye sahip olmahdrr.

3,19 Cihazlsistemin yagr sozlegme 10 yaqrndan biiyiik olmayacaktrr. Bu cihazlann yaqlarr, imalat

tarihi ve seri numarasr ile belgelendirilecektir,

3.20 ytiklenici tetkik sonuglarurr lrasta haklan ilkesine dayanrlarak hastantn ve hastane idaresinin

yazir izniolmadan herhangi bir amagla kullanamaz ve gizlili[ini sa[lamakla yiikiimliidiir.

3.21 yi.iklenici firma, kitlerin zamanrnda hizmet iiretim siirecine girmesi igin gerekli ti.im nakliye ve

tagrma iglemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatlan mesai saatleri igerisinde yaprlacaktrr.

3.22 Bu gartnamede olmayan veya geliqen maddelerde son yaytnlanan T.C. Safhk Bakanltft

Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirlii$i-Trbbi Cihazlarlailgili Mal ve Hizmet Ahmr iglemteri

genelgesi gegerlidir.

4. iSTNNNN TEST KiT SAYILARI

|IRA NO KIT ADI MIKTAR (ADET)

Otomatik Mikobakteri iiretim identifikasyon ve

antibiyosram Test Kiti
2.500
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