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CELAL BAYAR UNIVERSITESI HAFSA SULTAN HASTANES]
MERKEZ LABORATUVAR!, TUBERKULOZ LABORATUVARI BIRIMI
2017 YiLI

KULTUR SISTEMI VE BESIYERLER] TEKNIK SARTNAMESI

Bu teknik sartname 13 maddeden olusmaktadir.

Bu teknik ;';ar‘_tname ile asagida adlan ve miktarlan yazili testlerin alimi istenmektedir. Grup
icinde yer alan malzemeye kismi teklif verilemez. Grup igindeki kalemlerin tamamn icin teklif
verilebilir. Belirtilen test sayvilan bir villiktur.

Grup | SIRA
No | TEST ADI MIKTAR | BiRiM
1 Otomatize Mikobakteri Kiltir Sistemi Ve Besiyerleri 3000 adet
2 Lowenstein Jensen besiyeri-gliserollu 3000 adet
3 Mikobakteriyolejik 6rnek Dekontaminasyon kiti - 2000 adet

3. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalara sistem kurma kosulu getirilmektedir. Kurulacak

sistemter ile ilgili olarak:

3.1. Firmalar Gnerilen sistemlerin teknik Szelliklerini ayn bir formda Gzetlenmelidir. Bu formda
sistemin adi, seri numaras), Uretici firma adi, Uretim yili, dnceden kullarmp kullamimadigs,
test Kapasitesi ve hizi, LIS’e baglanabilme &zelligi gibi bilgiler yamsira diger teknik dzetlikler
de tammlanmalidir.

3.2. Yiiklenici firma &nerilen sistemin er az biri orjinal olmak kaydiyla 3 adet kultanim kilavuzunu
vermelidir,

3.3. Yuklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar icin Tirkce hazilanmis ginliik kullamm
rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:

3.3.1. Calisma Prensibi

3.3.2. Calisma Basamaklar

3.3.3. Kalibrasyon

3.3.4. Kontrollerin calisiimas

3.3.5. Orneklerin calisilmas:

3.3.6. Hasta girisi

3.3.7. Sonuglarla ilgili basamaklari agik ve anlasilir bir dille ver almalidir,

3.4. Onerilen sistemin kullammina yanelik demonstrasyon ve kullamci egitimi {Laboratuvar
sorumiularimin belirleyecegi kosullarda) verilmelidir.

3.5. Gerekli masa, calisma tezgahlan laboratuvar standartlarina uygun bicimde ilgili firma
tarafindan sagianmalidir.

3.6. Sistemin ¢aligmasi, bakimt ve onanmy icin gerekebilecek her tiirli madde {sarflar dahil) ilgili
firma tarafindan yeterli miktarda ve licretsiz saglanmalidir. Firma ayrica hasta orneklerinin
istenmesi ve saklanmas: icin kullanilmast amact ile her bir besiyeri i¢in birer adet (3000%er
adet) asagidaki malzemeleri ticretsiz saglanmalidir.

3.6.1. 50 ml'lik Santrfij tiipli (Falcon) (vida kapakii, polipropilen)
3.6.2. 2 ml’lik Mikrosantrflj Tupl (Vida kapakly, Bos, steril, ayakly)

3.7. Kurulan sistemde kitlerin (verimli) calismas: icin laboratuvarda bulunanlara ek olarak yeni
ekipman gerekiyorsa (buzdolabi, derin dondurucu, otomatik pipetér, santrifij, vb), bunlar
ilgiti firma tarafindan dcret talep edilmeksizin saglanmali ve buniara iliskin sarf, bakim,
onanm gibi giderler dogrudan yiiklenici firma tarafindan Ustlenilmelidir.

3.8. Sistemi kuracak firmalar teknik bakim a¢isindan sartnamenin 4. maddesinde belirtilen
kosultan saglamakla yiikiimlidir.




3.9. Sistemin verimli, glivenilir, yinelenebilir sonuc vermesi icin laboratuvarin gerekli gérdigi
tum kosullann saglanmast ilgili firmamn sorumtulugundadir.

3.10. Sistemi kuracak firmalar tatep beklemeksizin her tiirlii sarf malzeme akisimi saglamaly,
licretsiz servis ve licretsiz bakim {yedek parca dahil} yapmahdir,

3.11. Sistemtler, ihalede alinacak kitler bitene kadar laboratuvarda kaimalidir.

3.12. Sistemler ihalenin sonuglanmasindan sonra Laboratuvarin Gngdrdiigl tarihlerde hemen

kurulabilmeli ve isler hale getiritmelidir.

Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili aygit(larpin teknik bakimi
istenmektedir. Bu konuda asagidaki kosutlar gecerlidir:

4.1. Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmas: gereklidir:
4.1.1. llgili ayaita teknik bakim verebilecegine iliskin {retici firma belgesi
4.1.2. Teknik bakim verecek elemanlann listesi ve ikamet adresleri
4.1.3. Bu elemanlann sirket biinyesinde olduklanm gosterir belge
4.1.4. Bu elemantara ait Uretici firmamn verdigi egitim belgesi

4.1.5. Anza durumunda bildirimin yapilacad) tam adres, telefon (is ve cep telefonlar), faks,
¢agn, vb numaralan

4.2, Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarn eklerine iliskin tiim bakim, onanm ve gerekirse
degisimi kapsar ve tiimiiyle licretsizdir.

4.3. Teknik bakima aygit ve eklerine ait her tirlli par¢a dahildir.

4.4. Teknik bakimla itgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli
catismasi amaciyla olup, kullamct ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmas: gereken glinliik,
haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecedini gosteren
aynntily bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yanminda bulunmalidir. Teknik
bakim programindaki teknik servis islerinin zamamnda yapildig1 birim sorumlularinm imzas:
ite belgelenmelidir.

4.5. Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 glin ve tim bayram, resmi tatil giinlerinde
ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 8 saat icinde
veritmelidir.

4.6. Sistemin 3 glin icinde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik dzellikiere sahip
yeni bir aygitin kurulmast zorunludur.,

4.7. Teklif veren firmatarin Manisa veya {zmir il simirtan icinde yetkili teknik servislerinin ve/veya
teknik etemanlannin bulunmas gereklidir.

4.8. Teknik bakim sliresi akst yazili olarak belirtilmedigi siirece kitlerin kullanimi sonuna kadardir,
Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler asagidaki bilgileri icermelidir:

5.1. Tum kitlerin ad, marka, ambalaj, Uretici firma ve tilke, raf 6mrii ve saklama derecesinin yer
aldhg: tablo

3.2. Kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet

Teklif edilen sistemler / besiyerleri ihale giinli ve saatinden itibaren 7 gln (168 saat) icinde
laboratuvanin belirleyecedi kosullar cercevesinde denenmesi icin hazirlanacak ve laboratuvar
sorumlutart tarafindan denenecektir. Her parametre i¢in en az 100 test/besiyeri denenmek iizere
verilecektir. Yapilacak calismada; testlerin ve besiyerterinin performanslan saptanacak ve veriler
ihale komisyonuna verilecektir. Laboratuvar tarafindan daha dnce kullamilms ve/ veya denenmis,
sistem ve/veya kitlerden/besiyerterinden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu
yapimayan sistemler ve kitler/besiyerleri ile ilgili teklifler degerlendiritmeye alinmayacaktir.

Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf omrl, satin alindi tarihten
baslayarak en az 6 ay olmalidir. Raf dmriinii tamamlamasina iki ay kalan kitler &nceden haber
verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olaniarla {icretsiz olarak degistirilir.




8.

10.

11.

Kullamm sirasinda kite iliskin bir sorun ¢ikmast durumunda ilgili firma, tlm kitleri saglikls calistid
kanitlanmis yeni {ot numarali kitler ile Ucretsiz olarak degistirmelidir.

Laboratuvar teklif veriten kitlerin transport, kotil kosullarda saklanma, kit igcerikierinde fiziksel
hasar dahil kendi denetimi disinda olusabitecek her tiirlt sorun ile ilgili higbir sorumluluk tagimaz.
ilgiti firma bu tlir durumlarda Laboratuvar tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 giin
icinde kitleri {icretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit igeriklerinin
bildirilenden eksik c¢ikmasi durumunda ilgiti firma tim eksiklikleri ongoriilen test ¢alisma
kosullaria uygun bicimde gidermekle ylikimlidir.

Bu ihale ile alinacak Kitler i¢in laboratuvann uygun bulacagr dis kalite kontrol programimin

saglanmast zoruniludur. Bu program, kitlerin kullamima girmesi ile baslayacak ve kitlerin
kullamldigh stire boyunca devam edecektir.

Otomatize mikobakteri sistemi ve bu sistemde kullamimaya uygun 3000 adet besiyeri (30 adet
{(%1) kan ve kemik iligi drneklerinde kullamilmak {izere) istenmektedir. Bu kaleme teklif veren
firmalar teknik sartnamenin 4 maddesindeki ilgili hiikiimler dogrultusunda laboratuvarda bulunan
biyogiivenlik kabininin bakimm Ustienecektir.

11.1. Otomatize mikobakteri kiiltlir sisterni Besiyerine iliskin olarak:

11.1.1. Besiveri madde 11.2 de tanimlanan sistem ile calismaya uygun ve timi aym marka
olmabidir.

11.1.2. Besiyeri hasta &rneklerinden tlberkiiloz basillerinin  ve tiiberkilloz dip
mikobakterilerin kiittliriine uygun ve svi bazli otmalidir.

11.1.3. Kan ve kemik iligi drneklerinden mikobakteri izole edilmesi i¢in kullamlabilmeli veya
bu amacla kullamlacak besiyeri ve sistem bedelsiz olarak saglanmabdir.

11.1.4. Test tipleri, oda 1s1s1nda saklanmaya elverisli olmalidir.

11.1.5. Kullanicr glivenligi icin, test tUpleri plastik ve burgulu kapakli olmaly, inokilasyon
enjektdr  kullanmadan  yapdabilmeli, sivi besiyeri  ele bulasmadan agqilip
kapanabilmelidir.

11.1.6. Kultamm kilavuzunda belirtilen; istenen tiim besiyerleri icin gerekli zenginlestirici ve
difer bakterilerin tiremesini engelleyici antibiyotik soliisyonlan, en az 300 (%10) drnekte
kullanilmak Uzere gerekli miktarda firmanin ticari olarak Urettigi streptomisin,
izoniyazid, rifampisin, etambutol ve pirazinamid antibiyotikleri, en az 300 (%10) &rnedin
titherkiiloz ve tiberkiiloz dist mikobakteri aynminin yapilmast i¢in gerekli miktarda kit
{mivadlarnt uygun olacak sekilde} zamamnda ilgiti firma tarahndan Ucretsiz
saglanmalidir.

11.1.7. Laboratuvar tarafindan madde 11.1.6 de tammlanan maddelere Ongdriilenden daha
cok gereksinim duyulmas: durumunda, bunlar Ucretsiz olarak saglanmalidir.

11.1.8. Besiyerlere iliskin olarak teknik sartnamenin 3-11 maddeleri gecerlidir.
11.2. QOtomatize mikobakteri kiiltlr sistemine iliskin olarak:

11.2.1. Cihaz tam otomatik olarak tlm mikobakterilerin (M.tuberculosis kompleks ve
tiberkiitoz dis1 mikobakterilerin) izolasyonunu yapabitmelidir.

11.2.2. Teklif edilen sistem laboratuarda ortalama 20/gin Ornek ¢absilacagr ve 6 hafta
enkiibasyonda bekletilecegi hesabina gére en az 600 sise(tip) kapasiteli olmatidir

11.2.3. M.tuberculosis’t diger mikobakterilerden ayirt edilebilmeti veya bu ayinmi yapacak
bir kit bedelsiz olarak saglanmalidir.

11.2.4. Streptomisin (SM), izoniyazid (INH), rifampisin (RIF), etambutol (EMB) ve pirazinamid
(PZA) icin duyarhilik testlerinde kullamiabilmeli.

11.2.4.1. Duyarhlik testi icin kullamlan ilag konsantrasyonlan ve test edilecek sistemin
kendisi (SM, INH, ETB, RIF ve PZA'in kritik konsantrasyonlarmin yani sira
gerektiginde yiiksek konsantrasyonlarinin dajy CLSI 2012°de dnerilen sistemlerden
birisi olmalidir, CLS! 2012 kilavuzu (CLSI M24A2) firmamin orijinal kullamm kilavuzu
ile birlikte testim edilmelidir.




11.2.4.2. Mindr ilaclar ile de gerektiginde duyartilik testi yapilabilmelidir. {(Mindr
jlaclar’dan Amikasin, Kapreomisin, Ethionamid, Protionamid, Ofloksasin,
Rifabutin, Linezolid ile antibiyogram testi yapilabilmeli test icin kullanilacak
dilusyonlar belirtenmis olmalidir.)

11.2.5. Cihaz, test ve hasta kaydim barkod ile yapmaya elveristi olmalidir.
11.2.6. Sistem dis ortama kontaminasyonu Onleyecek giiventik sistemlerine sahip oclmalidir.

11.2.7. Sisteme yilklenecek drnekler klasik NaOH-NALC yontemi ile islemlenmeli, farkh bir
yontemle drnek hazirlanmasina thtiyag duyulmamalidir.

11.2.8. YUklenici firma, calisanlann korunmast amaciyla 100 adet N-95 tipi tiberkiloza 6zgu
filtreli maskevyi Uicretsiz olarak saglamalidir.

11.2.9. Yilklenici firma, ¢alisanlarin korunmasi amaciyla, laboratuvar tarafindan onaylanmis
100 adet laboratuvar ¢alisma dnliiglint Ucretsiz olarak saglamalidir.

12. Lowenstein Jensen besiyeri-gliserollii (2. kalem) ile ilgili olarak;

12.1. Bu sartname ile istenen Urlinlin kalite kontrol belgeleri (TSEK, CE ve/veya FDA)
bulunmalidir.

12.2. Bu sartname ile istenen testler icin verilen teklifler asagidaki bilgileri icermelidir.
12.2.1. Besiyerlerinin ad, marka, ambalaj, Uretici firma ve ilke, raf omrii ve saklama

derecesi.

12.3. Vidali kapakl, enaz16X160mm cam tiplerde, kati ve ¢eyrek ag¢ili yatik besiyeri
otmalidir.

12.4. {Jretildigi tarihten itibaren en fazla 10 giin gegmis olmalidir.

12.5. Uretim tarihinden itibaren en az dért ay miyadl olmalidir.

12.6. Besiyerleri kinlmayacak sekilde muhafazali ambalajlanmis olmalidir.

12.7. Testimattan dnce malzemenin bir 6rnegi birim. sorumtusuna gdsterilmelidir.

12.8. Teklif edilen hazir besiyerleri thale g¢iinli ve saatinden itibaren 7 is gini i¢inde

laboratuvarin belirleyecegi kosullar ¢ercevesinde denenmesi i¢in {aboratuara testim edilecek
fen az 100 besiyeri) laboratuvar sorumlutarn gbzetiminde standart prosedire gére
denenecektir. Yapilacak calismada besiyerlerinin performansian saptanacak ve veriler ihale
komisyonuna gonderilecektir. Laboratuvar tarafindan dzha once kullamlmis ve/veya
denenmis besiyerlerinden tekrar deneme yapimast istenmeyebilir. Deneme yapimayan
besiyerleri ile ilgili teklifler degerlendirmeye alinmayacakurr.

12.9. Kultamim sirasinda besiverlerine iliskin bir sorun ¢ikmast durumunda ilgili firma, tim
besiyerterini saglikli calisuigi kamtlanmis yeni lot numarali besiyerleri ile icretsiz olarak
degistirmelidir

]

12.10. Sterilizasyon kontrolii icin her sipariste miktann %5 'i Ucretsiz olarak teslim
edilmelidir. Sterilite kontrollerine uygun gikmayanlar satict firma tarafindan Ucretsiz olarak
degistiritmelidir.

13. Mikobakteriyolojik ornek Dekontaminasyon kiti ile ilgili olarak;

13.1. Mikobakteri kiiltlr, mikroskobi ve molekiler yontemler icin hasta orneklerinin
dekontaminasyon, homojenizasyon ve konsantrasyon islemleri igin tim malzemeleri
icermetidir.

13.2. Dekontaminasyonu NaOH-NALC ydntemi ile yapmalidir

13.3. NaOH %4’k baslangic konsantrasyonda olmalidir. (Trisodyum sitratla ile kangimi %2
NaOH konsantrasyonunda, oraekle kanstiginda %1 NaOH final konsantrasyonunda).




13.4. 50mUlik Falkon’da’ N-asetil-U-Sistein, cam boncuklarla birlikte tiyofilize edilmis
olmalidir.

13.5. Ph ndtralizasyonu igin fosfat tampon ¢ozeltisi her Srnek igin ayri ayn kit igerisinde
butunmalidir.

13.6. Dezenfektan cozelti kit ile birlikte verilmelidir.

13.7. Notratizasyon kontroli icin uygun miktarda pH olelim stripleri kit ile birlikte
verilmelidir.

13.8. Falkon tlpler yiksek hizda (3000g} santrfiigasyona dayamili, sizdirmaz ve kinlmaz
gzellikte olmalidir.

Prof. Dr. Sttheyla Sliriiclioglu

Tiiberkiiloz Lab. Birim sorumlusi
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CELAL BAYAR UNIVERSITESI
HAFSA SULTAN HASTANESI MERKEZI LABORATUVAR
TUBERKULOZ LABORATUVARI BIRiM
MOLEKULER MIKROBIYOLOJI TESTLERI IHALESI

TEKNIK SARTNAMESI

Bu teknik sartname 10 maddeden olusmaktadr.

Bu teknik sartname ile asagida adlar ve miktarlan vazili testlerin alim istenmektedir. Belirtilen
test sayilar bir ysthiktr,

Grup | SIRA
Ng | [ESTADI MIKTAR | BIRiM
2 1 _{l\f\ycqbactenum tuberculosis DNA Molekiiler Saptama 1000 rest
esti
3. Bu teknik sartname ite teklif veren firmalara sistem kurma kosulu get?rilmektedir. Kurulacak

sisternier ile ilgili olarak aksi ya da istisnalan belirtilmedigi slirece asagidaki kosullar gecerlidir:

3.1. Firmalar onerilen sistemlerin teknik dzelliklerini ayn bir formda Szetlemelidir. Bu formda
sistemin adi, seri numarasy, Uretici firma adi, Uretim yili, Snceden kullamp kullamlmadids,
test kapasitesi ve hizi gibi bilgiler yam swra diger teknik dzellikier de tammianmalidir.

3.2. Yiklenici firma Onerilen sistemin en az biri orijinal olmak kaydivla 3 adet kullamm
kilavuzunu vermelidir.

3.3. Yiklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar igin Tiirk¢e hazirlanmis giinliik kutlamim
rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:

3.3.1. Calisma Prensibi
3.3.2. Calisma Basamaklar
3.3.3. Kalibrasyon

3.3.4. Kontrollerin calisilmast
3.3.5. Orneklerin calisilmast
3.3.6. Hasta girisi

3.3.7. Sonuclann rapor bicimde -basilmasr basamaklan agik ve anlasilir bir dille yer
almalidir,

3.4. Onerilen sistemin kutlanimina ydnelik demonstrasyon ve kullarc egitimi (Laboratuvar
sorumlulanmn belirteyecegi kosullarda) verilmelidir.

3.5. Gerekli masa, galisma tezgahlari laboratuvar standartlanina uygun bicimde ilgili firma
tarafindan saglanmahdir.

3.6. Sistemin calismasi, bakim ve cnanmi icin gerekebilecek her tiirlli madde {sarflar dahil)
ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve Ucretsiz saglanmalidir,

3.7. Kurutan sisternde kitlerin {verimli} ¢alismasi icin laboratuvarda bulunanlara ek olarak yeni
ekipman gerekiyorsa (buzdolabt, derin dondurucu, otomatik pipetdr, santrifiij, vb), bunlar
ilgili firma tarafindan tcret talep edilmeksizin saglanmal ve bunlara iliskin sarf, bakim,
onanm gibi giderler dogrudan yliklenici firma tarafindan Ustlenilmelidir.

3.8. Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan sartnamenin 4. maddesinde belirtilen
kosullar saglamakla yukimludiir,

3.9. Sistemin verimli, glivenilir, yinelenebilir sonug vermesi icin taboratuvarn gerekli gérdiigi
timy kosutlanin saglanmast ilgili firmanin sorumlulugundadir.




3.10. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tiirll sarf malzeme {kontrol-
gereken durumlarda degisik diizeyli kontroller-, tiipler, yikama sotlisyonlan, diluentler,
pipet uclan, vb) akisim sagtamal, cretsiz servis ve lcretsiz bakim {yedek parc¢a dahil}

yapmabidir,
3.11. sistemler, ihalede alinacak kitler bitene kadar laboratuvarda kalmalidir.
342, Analitik sistemler ihalenin sonuclanmasindan sonra Laboratuvann 8ngordigi

tarihlerde-hemen kurulabilmeli ve isler hale getirilmelidir.

Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili aygit (larjin teknik bakimm
istenmektedir. Bu Konuda aksi ya da istisnalan belirtilmedigi siirece asagidaki kosullar
gecerlidir:

4.1. Asaprdaki bilgi ve belgelerin saglanmasy gereklidir:

4.1.1. Arnza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres, telefon (is ve cep telefontan),
faks, cagri, vb numaralan

4.2. Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iliskin tim bakim, onanm ve gerekirse
dedisimi kapsar ve timiyle Ucretsizdir.

4.3, Teknik bakima ayait ve eklerine ait her tiirli parga dahildir.

4.4, Teknik bakimta ilgili aynnti bir program veritmelidir. Bu programda, hangizaman
araliklarinda ne tiir islem yapilacag, hangi parcalarin degistirilecegi gibi bilgiler yer
almabdir.

4.5.- Teknik bakim hizmeti glinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil giinlerinde
ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 8 saat iginde
verilmelidir.

4.6. Sistemin 5 glin icinde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik dzelliklere sahip
yeni bir aygitin kurulmasy zoruntudur.

4.7. aygitin aktif calisma stiresi en az 365 gun olmalidir.

4.8. Teknik bakim stresi aksi yanil olarak belirtitmedigi siirece kitlerin kullamm sonuna
kadardir.

Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler asafidaki bilgileri icermelidir:

5.1. Tim kitlerin ad, marka, ambalaj, Uretici firma ve {itke, raf 6mrii ve saklama derecesinin yer
aldigr tablo

5.2. Kitlerin orijinal prospektisterinden birer adet

5.3. Testler icin ihale giinii ve saatinden itibaren 168 saat icinde laboratuvarda, kullanmicinin
gerekli gbrecegi siire ve sayida deneme calismast yapitmali ve uyguniuk belgesi alinmalidir.
Laboratuar 8nceden denedigi/kullandi kitler ve sistemlere iliskin deneme istemeyebilir.
Bu deneme siiresince kullanicimin calismak isteyecegi drneklerin yamsira, duyarhiik simnm
belirleme ve kantitasyon aralifini test etmeye ydnelik eksternal kalite kontrol ornekleri
(QCMD, BB, vb) yiklenici firma tarafindan yeter miktar ve sayida saglanmalidir.

Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf dmri, satin atinchd tarihten

baslayarak en az 6 ay olmalichr. Raf dmrinl tamamlamasina iki ay kalan kitler &nceden haber

veriterek ilgili firma tarafindan daha uzun otanlarla icretsiz olarak degistirilir.

Kullamm sirasinda kite iliskin bir sorun ¢ikmasi durumunda itgili firma, tiim kitleri saglikl calisud
kanitlanmis yeni lot numaral kitler ile Ucretsiz olarak degistirmelidir.

Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kot kosullarda saklanma, kit iceriklerinde fiziksel
hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili higbir sorumtuluk tagimaz.
ilgili firma bu tlir durumlarda Laboratuvar tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 glin
icinde Kkitleri ticretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bicimde, kit igerikierinin
bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili firma tim eksiklikler dngorilen test ¢alisma
kosutlarina uygun bicimde gidermekle ylikimlidur.

Kitlerin ¢alisilabilmesi igin sistem {aygit) veren firmalar, sistemdeki her hangi bir arizaya bagh
test kaybi s6z konusu cldugunda kaybedilen test miktarin {icretsiz olarak saglamakla yiiklimitdir.




10. Ihale listesinde 1 no’lu kalem (molekiiler mikobakteri tiir tammiama (identifikasyon) testi} icin
asagidaki kosullar gecerlidir:

10.1. Bu kalemde tammlanan test sayilart hastalara rapor edilecek sayilardir. Kontrol ve
kalibrasyoniar i¢in gereken testler yiklenici tarafindan laboratuvann &ngdrecegi sayilarda
icretsiz olarak saglanmalidir.

10.2. S8z konusu testlerin tek tek cabisilabilmesi ve klinige daha hizli, kontaminasyon riski en aza
indirgenerek sonug verilebilmesi icin hasta Orneklerinden nilkleik asit (RNA veya DNA)
izolasyonu, gercek zamanl (real time) amplifikasyonu ve saptanmast tek bir cihaz {kartus ve
benzeri) lzerinde integre olmali ve Ornek pipetlenip sisteme vyerlestiriidikten sonraki
asamalarda kullanict midahalesi gerekmemelidir.

10.3. Sistem rastgele erisim-{random Access} zelligi olan tam otomatik ger¢ek zamanh (real-time)
PCR cihazi ve bununla uyumlu ¢alisan veri analiz programindan olusmatidir. Sistem madde 10.2
de tammlanan cihazla (kartus, vb) catismaya uygun olmalidir.

10.4. Test kitleri oda 1s1sinda saklanmaya uygun olmahdir.

10.5. Kitlerde internal kontrol bulunmal, internal kontrol ekstraksiyon ve amplifikasyon
basamaklarint kontrol edebilmelidir.

10.6. Test, doSrudan hasta Orneginden DNA amplifikasyonunu gerceklestirerek Mycobacterium
tuberculosis kompleks kokenlerini ve aym anda (varsa) rifampisin direncini saptamaya uygun
olmalidir.

10.7. Sistem ile birlikte, reaksiyon siresini kapsayacak kapasitede, bir adet devamh giic kaynag
saglanmalidir. Aynca gerekii kosullart saglayan bir adet bilgisayar ve sonuclarnn abinmasinda
kullamlacak yazici ite bunun sarflan (kagit, kartus, vb) licretsiz olarak temin edilmelidir.

10.8. Test icin QCMD - uluslararasy eksternal kalite kontrol programina katilim saglanmalidir.

10.9. Testleri uygun sartlarda saklamak ve caligmak icin gerekli arag, gerec ve malzeme firma
tarafindan bedelsiz saglanmalidhr. Firma ayrica hasta drneklerinin islenmesinde kullanidmas
amaci ile her bir test igin bir adet (1000’er adet) “15 mllik Santrfij tipl (Falcon) {vida kapakly,
potipropiten)” lcretsiz saglanmabidir.

10.10. Kitlerin kullaram slresi boyunca, sistemin ve bagli olan bilgisayarin tiim bakim ve onarims
ticretsiz olarak saglanmalidir. S
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