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Bu tekiik sartname 11 maddeden clusmakiadir,

Bu teknik sartname ile asafids adlan ve miktariarn yazit testlem ahrm istenmektedir. Belirtilen
test sayilan: bir yillikiw.

1 IMycobacterium tuberculosi s DNA Molekiiler Saptama Testi ] 1000

Bu teknik sartname ile teklif veren firmalara sistemn kurma kogulu getiriimektedir. Kurulacak
sistemler ile flgili olarak aksi ya da istisnalan belirtilmedigi siirece asafidaki kosullar gecerlidir:

3.1. Firmalar Snerilen sistemlerin teknik gzelliklerind ayre bir formda dzettemelidir. Bu formda
ststemin ady, seri numarast, dreticl firma adi, Uretim yili, Snceden kullamp kullamimadigs,
test kapasitest ve iz Qii}i bilgiler yam sira diger teknik dzeliikler de tammianmabdir.

3.7 Yiiklenict firre daerilen sistermin enaz biri orijinal olmak kaydiyta 3 adet Kullarm
kilavuzong vermelidir,

3.3. Ylklenici firmia, sistemde yer alacak aygitlar i¢in Tirkge hazirlanrms gunlik kullarm
rehberieri sunmalichr. Bu rehberde:

3.3.1. Caligma Prensibi

3.3.2.  Cabisma Basamaklan

3.3.3. Kalibrasyen

3.3.4, Kontrollerin calimimas

3.3.5. Orneklerin cabisitmas:

3.3.6. Hasta girisi

3.3.7. Sonuglann rapor bicimde basitmas! basamaklan aqik ve anlagilir bir dille yer
atmalidr,

3.4. Grerilen sistemin kullammina yonelik demonstrasyon ve kullamier egitimi (Laboratuvar
sorumiutaninin belirleyecegi kosullarda) veritmelidir.

3.5, Gerekli masa, ¢alisma tezgahlan laboratuvar standarttarma uygun bigimde jigili firma
tarafindan saglanmabidir, .

3.6. Sistemin cabigmasy, bakim ve onarm gin gerekebilecek her tirll madde (sarflar dabil)
itgili firma tarafindan yeterli miktarda ve lcretsiz sadlanmalidic.

3.7. Kurulan sistemde kitlerin (verimli) cabismasi icin laboratuvarda bulunantara ek olarak yeni
ekipman gerekiyorsa (buzdolab, derin dendurucy, otomatik pipetor, santrifl), vb}, buntar
flgili firma tarafindan dcret talep edilmeksizin sadlanmaly ve bunlara iligkin sarf, bakim,
ohanim gibi giderler doBrudan yiikienici firma tarafindan Ustlenilmelidir.

3.8. Sistemi kuracak firmalar teknik balom agmindan sartnamenin 4. maddesinde belirtiten
koguiiaﬂ sagiamak a yﬂkummdm
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3140, Sistemt kuracak firmalar talep beldemeksizin her tlirld sarf malzeme (kontrot-
gereken durumtarda dedisik ditrzeyli kontroller-, tlipler, yikama solisyontan, diluentler,




~ed

pipet uglar, vb) alosint sadlamal, Goretsiz servis ve loretsiz balam {yedek parca dahil)
yapraabidy.

311, Sistemler, ihalede abinacak kitler bitene kadar laboratuvarda kalmabdir,

3% Analitik sistemler ihalenin sonuclanmasindan sonra Laboratuvann GngdrdUgu
tarthlerde hemen korulabilmeli ve igler hale getirilmelidir.

Bu teknik sartname ite teklif veren firmalardan konu fle ilgili avert flarhin teknik bakim
istenmektedir. Bu konuda aksi va da istisnalan belirtilmedi@i stirece asagidakd kogullar
gecerlidic:

4, 1 Asa@idald bilgi ve belgelerin sadlanmas gereklidir:

4.1.1.  A&nza durgmunda Dildirimin yapilacads tamoadres, telefon (i3 ve cop telefontar),
faks, cagn, vb numaralan

4.2, Teknik m‘mm, analitik sistemler ve bunlann eklerine iligkin tim bakim, onanm ve gerekirse
dedisimi kapsar ve thmiyle toretsizdir,

4.3, Teknik-balama ayer ve eklerine ait her tlirll parca dahitdir,

4.4, Teknik bakimnia Hgili aynntily bir program verilmelidir, Bu programda, hangi zaman

“aralikianinda ne tir istern yapilacai, hangi parcalann defistirilecegi gibi bilgiler yer
almaludir,

4.5, Teknik bak&m Hizmeti gi,}nde 24 sa‘it haf taf:ia 7 gi‘sv ve tiﬁm baymm resmi tadl giinlerinde

a.rer; Eme&zdm

4.6. Sistemin 5 gtin iginde serununun giderilememesi durumunda, benzer teknik Szelliklere sahip
yeni bir aymtin kurulmas: zoraniudur,

4.7, sygitin akuif calisma siresi en az 365 glin olmalichr.

4.8. Teknik bakim stiresi akst yazih olarak belirtitmedigi stirece kitlerin kullamrmi sonuna
kKadardr.

Busartname ile istenen kitlere verilten fekiifler asadidalki bilgileri icermelidir:

5.1, Tum kitlerin ad, marka, ambalaj, Uretici firma ve litke, raf dmri: ve saklama derecesinin yer
alchdr tablo

5.2, Kitlerin otfjingl prospelktiisterindan birer ader

5.3, Testler icin thale glinl ve saatinden itibaren 168 saat iginde laboratuvarda, kullamcimin
gerekli gorecedi siire ve sayida deneme calismas: yapimal ve wygunluk belgest ahrmalidir,
Laboratuar dnceden denedigi/kullandily kitler ve sistemlere iligkin deneme istemeyebitir,
Bu deneme siiresince kullameinn cabismak isteyvecedl drneklerin yamsira, duyarhibk sminm
belirleme ve kantitasyon arahiin test etmeye yinelik eksternal kalite kontrol dmekler
(QUND, BB, vy yikienidl firma tarafmdan yeter miktar ve savida-sadlanmalidr,

Kitter kapaly, orifinal ambalajinda olmabidy, Teklif edilen kitlerin raf Omirly, satin alindif: taribten

bagiavarak en az & ayv olmealidy. Raf Smrind tamamlamasina ki ay kalan kitler Snceden haber

verflerek ilgili firma tarafindan daha wzun olantarla cretsiz olarak degistirilir,

Kullamm sirasinda kite iliskin bir sorun gkmast dunsmunda ilgili firma, tim kitderi sagbkh calistnd:
kamtlanmis veni ot numarall Kitter He Geretsiz olarak dedistirmelidir,

Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, k6ti kosullarda saklanma, Kit igerikierinde fiziksel
hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tirll sorun ile Hlgili hichbir sorumiulik tasimaz.,
itgili firma bu tiir durumlarda Laboratuvar tarafmcan yapilacak yazil bagvuruyu takip eden 15 glin
iginde kitleri {cretsiz olarsk venileri ile deSistirmelidir. Benzer bicimde, kit iceriklerinin
bildirilenden eksik gdumasy durumunda gl frma tOm' eksiklikler? Ongdriden test cabisma
kosullarina uygun bicimde gidermekle yikimlbdir.

Kitlerin pabsilabilmesi fcin sistem {aygit) veren firmalar, sistemdeki her hangi bir anzaya bagh
test Kaybr s0z konusu oldufunda kaybedilen test miktanm Ucretsiz olarak saflamakia yikimiddir,




10. Ehaie.iisﬁeﬁnde 1 no’ tu katem {molekliler mikobaktert tir tammiama {identifikasvon) testi) igin
ayagidaki kogullar gecertidin

1.1, Bu kalemde tamimianan test sayilart hastalara rapor edilecek sayilardir. Kontrol wve
kalibrasyonlar icin gereken testler yiklenici tarafindan laboratuvann Ongrecedi sayilarda
cretsiz olarak salanmaluhy,

10,2, S8z konlsu testierin tek tek cabsilabitmesi ve kiinige daha kzh, kontaminasyon riski en aza
indirgenerek sonug verilebilmhesi igin hasta Omeklerinden niikletk asft (RMA veya DNA)
tzolasyonu, gercek zamanh {real time) amplifikasyonu ve saptanmast tek bir cihaz (kartus ve
benzeri} Ugerinde integre olmab ve drnek pipetlenip sisteme vyerlestirildikten sonrakd
asamalarda kistlamcrmiidahalesi gerekmemelidir.

103, Sistern rastgele erigim {random Access) dzelligl olan tam otomatik gercek zamanl (real-time)
PCRcihaz ve bunonia uyumlu cabisan vert analiz programindan olusmabdir. Sistem madde 10.2
detammianan cihazla (kartus, vbB)calismaya uysus olmatidr,

1.4, Test kitleri oda sisinda saklanmaya uygun olmaldr,

10.5. Kitlerde' internal kontrol bulunmab, internal kontrol ekstraksiyon ve amplifikasyon

: basamalkiann kontrol edebilmetidir,

10.6. Test, doBrudan hasta Ornefinden DMA amplifikasyonunu gerceklestirerek Mycobacterium
tuberculosis kompleks kbkenlerind ve aym anda {varsa) rifamplisin direncint saptamaya uygun
stmalbicir.

7. Sistem fle birlikte, reaksiyon stiresini kapsayacak kapasitede, bir adet devamiy giic kaynad)
saglanmabidir. Aynca gerekli kosullan saglayan bir ader bilgisayar ve sonuclarin abinmasinda
kuttamlacak yvazior e bunun sarfian (ka@it, kartus, vb) deretsiz olarak temin editmelidir.

10:8. Testicin QUMD - ulustararast eksternal kalite kontrol programina Katiim saglanmalidir.

10.9. Testleri uygun sartlarda saklamak ve ¢alismak igin gerekli arag, gerec ve malzeme firma
tarafmdan bedelsiz saglanmabdw

10,10, Kitderin kullamm strest boyunca, sistemin ve bagh olan bilgisayarn tim bakim ve onarmn
deretsiz olarak saglanmalidir.

-

- f/ e '
eyla Sirichiodlu

o
Prof, Dr. Sth

Titherkiloz Lab. Birim sorumlusy



