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1. Molekiiler testler

Malzeme Birim miktar: Istek

1. Enterik panel ' 1 Test i 500Test
2. Clostridium difficile =~ o v L 50 Test
3. Atipik pnomoni paneli 1 Test 50 Test

MOLEKULER MIKROBiYOLOJI TESTLERI TEKNIK SARTNAMESI

. Testleri veren firma laboratuvara tam otomatik cihazi licretsiz olarak kurmahdir.

Cihazda niikleik asit izolasyonu. ve Real-TimeiPCR syanmda sadece Niikleik-asit izolasyonu veya
sadece Real-Time.PCR islemleri de birbirinden baglmélz olarak yapilabilmelidir,

Cihaz multiplex tespit yapabilmelidir.

Cihazda kantltatlf analizler ile erime egrisi analizleri yapllabllrneh aglk sistem testlerde biiyiime
egrisi gerg;ek zamanli olarak goruntulenebllmelldlr sanaide

Cihazda valide edllmls testlerin yaninda kullan1c1 tara\fmdan tasarlanmis master-mix,
primer ve prob setleri ile: de ¢calisilabilmelidir.

Cihaz igin kullanic1 istegine bagh olarak saglanabilen valide edilmig ekstraksiyon kitleri ve
mastermix’ler liyofilize formatta olup oda isisinda saklanabilmelidir.

Test edilecek 6rnegin cihaza yiiklenmesini takiben, lizis ve niikleik ési?:?i:(zdc‘)iasyonu PCR setup,
Real-Time PCR ve tespit basamaklar: kullanici mudahalesme gerek duyulmadan cihaz tarafindan
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otomatik olarak gerceklestirilebilmelidir. - s i N

Kurum listede belirtilen -p‘anellerden 1ht1yacma gore kendi aralarlnda degisim talep edebilmelidir.
Testler i¢in gerekli tiim reaktifler oda sicakliginda saklanabllmehdlr. Test galisma stireleri 4 saati
agmamalidir. Her test i¢inde niikleik asit ektraksiyonundan itibaren tiim basamaklarin
kontroliinii saglayan Internal Kontrol bulunmalidir.

Enterik bakteri paneli ile direkt gaita drneklerindén veya tasima besiyerine alinmis Srnekten
cahigilabilmelidir; “Mltiplex olarak Saliionelta'spp., Campylobacter jejuni ve Campylobacte. coli,
Shigella spp. ve Shiga-toxin iireten E.coli’ye spesifik genleri tespit edilebilmelidir.

Teklif edilecek kitler cihaz ile tam uyumlu olmalidir.




12. Egitim/Demo/kontrol amaciyla kullanilacak testlerin sayist kadar kit ve reaktlf licretsiz olarak
firma tarafindan saglanmalidir. ' e s
13. Teklif edilen kit ile ¢alisacak cihazin arizalanmasi halinde, cihaza 24 saat iginde miidahale

edilmelidir, ariza giderilmedigi takdirde 72 saat iging

firma tarafindan yedek bir cihaz (aymi teknik

dzellikleré sahip) ile dégistirilmelidiy. =~
14. Kitlerin son kullanma siireleri teslim tarihinden itibaren en az bir yil olmalidir. Miadi yaklasan
kitler en az iki ay dncesinden yerine daha uzun miatla yeni reaktifleri saglayarak degistirilmelidir.
I5. Kitlerin miat probleminden dogan tiim kit kayiplarini firma ticretsiz olarak karsilamalidir.
16. Orijinal kutusu ag1ldiginda hatal ¢ikanlar veya kullanma esnasinda uygun olmadig tespit edilen
malzeme ve Kitler firma tarafindan yenileri ile dégigtirilmelidir;
17. Laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda kitler arasimda degisim yapilabilmelidir.
18. Cihaz arizalarindan kaynaklanan ve tutanakla tespit edilen kit kayiplar: firma tarafindan ticretsiz

kargilanmalidir. '
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