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NEFELOMETRE TESTLERI TEKNIK SARTNAMESI

Asagida isimleri ve miktarlari belirtilen nefelometrik testler, teknik sartlari belirtilen analizor ile uyumlu
olarak calisacak nitelikte olmakdir.
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GENEL SARTLAR

Teklifler tim testleri igermelidir.

Kitler; asagida teknik sartlar verilmis olan otomatize nefelometre analizori ile calismaya uygun
olmalidir.

Teklif edilen kitlerin raf 8mri, satin alindig) tarinten baslayarak en az 4 ay olmahidir.

ihtiyac halinde, raf dmrinin tamamianmasina 1 ay kala, testler laboratuvar ydneticisinin
talebine gére uygun diger testlerle degistirilebilir.

Testlerin calismastyla ilgili her turld sarf malzemesi ilgili firma tarafindan Ucretsiz olarak temin
edilmelidir.

Testlerin raporlandinimasina kadar gerekli bilgisayar sistemi, LCD monitérl, lazer yazicisi,
kesintisiz giic kaynag, barkod cihazi, cihaz igin gerekli ortam 1sisint saglayacak klima sistemi, sarf
malzemeleri, cihazin laboratuvarda kurulmasint ve yerlesimini saglayacak arag ve geregler ve
diger gerekli malzemeler temin edilmeli ve kurmalidir.

Sistemden, cihazdan veya kitten kaynaklanan hatali veya uygunsuz sonuglarda, kayiplar 15 gin
icinde Ucretsiz olarak kargilanmalidir.

Kitler bitinceye kadar gecen siire boyunca cihazi ve kurulan sistemi 24 saat galisir halde tutacak
ve her tirli bakim, onarim ve yedek parga ihtiyacin tcretsiz olarak karsilanmalidir.

Kitler yazili siparisi takiben en ge¢ 30 glin icinde temin edilmelidir.

Analizér ve diger cihazlarin uygun araliklarla yilda en az 3 kez bakimi yapilmahdir.

Laboratuvarda daha once kullanimamis testler ve cihazlar icin, laboratuvar yoneticisinin
deneme amacli test talebi yerine getiriimelidir

12.Tum testler bir dis kalite programina dahil edilmeli, bu programin eksiksiz uygulanmasi,
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surdardlmesi ve sonuclandirilmasina ait islemler tcretsiz saglanmalidir.

Cihazin ve sistemin calismasiyla ilgili egitim, laboratuvar yéneticisinin uygun gérdugl tarihte,
kurulan sistem tizerinde ilgili firma tarafindan verilmelidir.

Kitler ve sarf malzemeleri viicut diginda kullanilan tibbi tani cihazlari yénetmeligine uygun olarak
Gretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikci firmanin, teklif edilen cihazin envanter kaydi UTS
veya UBB’de olmalidir. Bu kayitlari saglik tesisine gostermekle yukumiadar.

Cihazda kullaniacak yedek parcalar sozlesme slresince (cretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Bu garanti hem satict hem distiribltor tarafindan verilmeli ve taahhit edilmelidir.
Cihazlarda yillik %85 uptime ¢alisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda arizada
kaldigi streler ariza ¢ézimlenene kadar kayit altina alinacak ve %S5 uptime streleri takip
edilecektir.%95 uptime surenin altinda kalan glinler cihazin sézlesme (garanti) stresi 2 (iki) kat
uzayacaktir.

Hizmet alimina konu olan cihazlarin itk muayene sirasinda ve hizmet alimi stresince bakim,
onarim, test, kontrol, ve kalibrasyonlarini firma yaptirmakta ve yeterli kalite, standart degerlerini
saglamakta yukumludar.

Kullanilacak cihazlarin imalat tarihi, yasi seri numarasi ile belgelendirilmelidir ve
sdzlesme stresi sonunda cihazlarin yas 10 yili gegmemelidir.

Cihazlarda i¢ ve dis kalite kontrol programlari bulunacak ve bunlar icin gerekli kalite kontrol
kitleri ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir.
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NEFELOMETRE ANALIZORU TEKNIK SARTLARI

Cihaz, tam otomatik, nefelometri analizéri olmalidir.

Ayni anda birden fazla numuneden, birden fazla plazma protein testlerini, random access ve
walk away calisabilmelidir, calismast durdurulmadan devamli reaktif ve numune girisi
yapilabilmelidir.

Cihaz beyin omurilik sivisinda imminglobulin ve albumin ol¢umlerini yapabilmeli ve bu
sonuclart serum sonuclariyla birlikte degerlendirerek yorumlayabilen ve grafiklendirebilen
(Reibergram) bilgisayar yazilimi Gcretsiz olarak temin edilmelidir.

Cihazin calisma hizi saatte en az 180 test olmahdir.

Cihazda reaktifler ve numuneler icin ayri islem yapan iki adet prob bulunmalidir.

Cihaz, inkibasyonu, reaktif ve numunelerin uygun miktarlarda pipetlenmesini ve uygun
dilisyonlar otomatik olarak yapabilmeli, bu asamalarda olusabilecek sorunlari bildiren ikaz
sistemi olmalidir.

Numuler, cihaza hastanemizde kullanilan 8 ml'lik tiplerle ve ependorf tipleriyle direkt olarak
yUklenebilmelidir.

Cihaz, tim calismay! rapor edebilmeli, test sonuglari ve normal degerler kantitatif olarak
alinabilmelidir.

Cihazin kendisine ait kalite kontrol programi olmali ve sonuglart saklayabilmeli ve dékimante
edebilmelidir.

Cihaz kalibrasyonu ilgili firma tarafindan yapilmalidir.

Cihaz, numuneleri barkot ile taniabilmeli, sonuglarin hastane bilgisayarin sisteminden
dokimante edilmesi mimkin olmali ve ilgili firma, hastanenin uygun gordtgu sekilde LIS/HIS
sitemine baglantiyl saglamahdir.

Kullanilan reaktiflerin cihaz (zerinde stabilitesi bozulmadan saklanma stresinin uzunlugu
tercih nedenidir.

Kitler ve sarf malzemeleri vicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlar yénetmeligine uygun
olarak Gretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikgi firmanin, teklif edilen cihazin envanter
kaydi UTS veya UBB’de olmalidir. Bu kayitlari saglik tesisine géstermekle yGkamiadar.

Cihazda kullanlacak yedek parcalar sézlesme siresince lcretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Bu garanti hem satici hem distiribltér tarafindan verilmeli ve taahht edilmelidir.
Cihazlarda yillik %95 uptime calisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda arizada
kaldig sureler ariza ¢dzUmlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime streleri takip
edilecektir.%95 uptime siirenin altinda kalan glnler cihazin sozlesme (garanti) stiresi 2 (iki) kat
uzayacaktir.

Hizmet alimina konu olan cihazlarin ik muayene sirasinda ve hizmet alimi stresince bakim,
onarim, test, kontrol, ve kalibrasyonlarini firma yaptirmakta ve yeterli kalite, standart
degerlerini saglamakta ylkimltdir.

Kit veya sarf karsilig kullanilacak cihazin yagi 10 (on) yili gegmemis olmalidir.

Cihazlarda i¢c ve dis kalite kontrol programlari bulunacak ve bunlar igin gerekli kalite kontrol
kitleri ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan kargitanacaktir.
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TESTLER VE MIKTARLARI

TESTLER MIKTARI (test adet)
ASO 1500
High sensitive CRP 4375
RF 9000
IgA 6000
lgG 6000
lgM 6000
C3 2850
Cca 2850
lgG1l 375
lgG2 375
1gG3 375
lgG4 375
FLC kappa 770
FLC lambda 770
TOPLAM 41615
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MULTIPARAMETRIK ELFA TESTLERI TEKNIK SARTNAMESI

Asagida isimleri ve miktarlari belirtilen testler, teknik sartlari belirtilen ELFA analizord ile uyumiu olarak
calisacak nitelikte olmalidir.
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GENEL SARTLAR

Teklifler tim testleri icermelidir.

Kitler; asagida teknik sartlari verilmis olan otomatize multiparametrik ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay) cihaz ile calismaya uygun olmalidir.

Teklif edilen kitlerin raf 8mrU, satin alindigi tarihten baslayarak en az 6 ay olmalidir.

ihtiyag halinde, raf omriinin tamamianmasina 1 ay kala, testler laboratuvar ydneticisinin
talebine gore uygun diger testlerle degistirilebilir.

Testlerin calismasiyla ilgili her tirlt sarf malzemesi ilgili firma tarafindan Gcretsiz olarak temin
edilmelidir.

Testlerin raporlandirimasina kadar gerekli bilgisayar sistemi, LCD monitord, lazer yazicisi,
kesintisiz glic kaynag), barkod cihazi, cihaz igin gerekli ortam isisini saglayacak klima sistemi, sarf
malzemeleri, cihazin laboratuvarda kurulmasini ve yerlesimini saglayacak arag ve gerecler ve
diger gerekli malzemeler temin edilmeli ve kurmalidir.

Sistemden, cihazdan veya kitten kaynaklanan hatali veya uygunsuz sonuclarda, kayiplar 15 gin
icinde Ucretsiz olarak karsilanmalidir.

Kitler bitinceye kadar gegen siire boyunca cihazi ve kurulan sistemi 24 saat ¢alisir halde tutacak
ve her tarli bakim, onarim ve yedek parga ihtiyacini ticretsiz olarak karsitanmalidir.

Kitler yazili siparigi takiben en geg 30 glin i¢inde temin edilmelidir.

Analizér ve diger cihazlarin uygun araliklarla yilda en az 3 kez bakimi yaptimalidir.

Laboratuvarda daha once kullaniimamis testler ve cihazlar igin, laboratuvar yoneticisinin
deneme amach test talebi yerine getiriimelidir.

Tum testler bir dis kalite programina dahil edilmeli, bu programin eksiksiz uygulanmasi,
strdUrdlmesi ve sonuclandirilmasina ait islemler Ucretsiz saglanmalidir.

Cihazin ve sistemin calismasiyla ilgili egitim, laboratuvar yéneticisinin uygun gordugl tarihte,
kurulan sistem Uzerinde ilgili firma tarafindan verilmelidir.

Kitler ve sarf malzemeleri vicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari yonetmeligine
uygun olarak Uretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikci firmanin, teklif edilen
cihazin envanter kaydi UTS veya UBB'de olmalidir. Bu kayitlari saghk tesisine
gostermekle yukumltdur.

Cihazda kullanilacak yedek parcalar sozlesme stresince Ucretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Bu garanti hem satict hem distiribGtor tarafindan verilmeli ve taahhit
edilmelidir.

Cihazlarda yillik %95 uptime galisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda,
arizada kaldigi streler anza ¢dziimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime
sureleri takip edilecektir.%95 uptime slrenin altinda kalan giinler cihazin sozlesme
(garanti) stiresi 2 (iki) kat uzayacaktir.

Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi sdresince
bakim, onarim, test, kontrol, ve kalibrasyonlarini firma yaptirmakta ve yeterli kalite,
standart degerlerini saglamakta ylkimludur.
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Kullanilacak cihazlarin imalat tarihi, yasi seri numarasi ile belgelendirilmelidir ve
sdzlesme slresi sonunda cihazlarin yasi 10 yili gegmemelidir.

Cihazlarda i¢ ve dis kalite kontrol programlart bulunacak ve bunlar igin gerekli kalite
kontrol kitleri ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir.

IMMUNOASSAY CiHAZI TEKNIK SARTLARI

Cihaz, Random Access {rastgele erisimli) dzellikli, enzym linked florescant assay (ELFA) cihazi
olmalidir.

Cihaz, numunelerin yerlestirilmesinden sonuglarin alinmasina kadar butin islemleri otomatik
olarak yapmalidir.

Cihaz, ayni anda birden fazla parametreyi calisabilecek 6zellikte olmalidir,

Cihazin galisma hizi seansta en az 30 test olmalidir

Cihaz test sonuglarini kantitatif olarak verebilmelidir.

Cihaz ve stripler barkod okuyucu sistemine sahip olmali ve cihaz hastane otomasyon sistemine
baglanabilmeli ve sonuglar sistemden dékimante edilebilmelidir. ilgili firma, hastanenin uygun
gérdiugu sekilde LIS/HIS sitemine baglantiyr saglamalidir,

[STENEN TESTLER VE MIKTARLARI

TEST SAYI

Anti CMV IgG 1800

Anti CMV IgM 1800

Anti RUBELLA gV 1800

Anti RUBELLA IgG 1800

Anti EBNA I1gG 900

Anti VCA IgG 1500

Anti VCA IgM 1500

TOPLAM 11100
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CELAL BAYAR UNIVERSITESI HAFSA SULTAN HASTANESE
MERKEZ LABORATUVARI, TUBERKULOZ LABORATUVARI BIRIMI
KULTUR SISTEMLERI VE BESIYERLERI TEKNIK SARTNAMESI

1. Buteknik sartname 14 maddeden olugmaktadir.

2. Bu teknik sartname ile asagida adlari ve miktarlar yazili testlerin alim1 istenmektedir. Grup icinde
yer alan malzemeye kismi teklif verilemez. Grup i¢indeki kalemlerin tamam igin teklif verilebilir.
Belirtilen test sayilar bir yilliktir.

Grup | SIRA ..
No | TEST ADI MIKTAR | BIRIM
1 Otomatize Mikobakteri Kiiltiir Sistemi Ve Besiyerleri | 2000 adet

1 2 Lowenstein Jensen besiyeri-gliserollii 2000 adet
3 Mikobakteriyolojik érnek Dekontaminasyon kiti 2000 adet

3. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalara sistem kurma kosulu getirilmektedir. Kurulacak
sistemler ile ilgili olarak:

3.1. Firmalar 6nerilen sistemlerin teknik &zelliklerini ayri bir formda Szetlenmelidir. Bu formda
sistemin adi, seri numarast, {iretici firma ady, tiretim yili, 6nceden kullanip kullaniimadigs, test
kapasitesi ve hizi, LIS e baglanabilme 6zelligi gibi bilgiler yanisira diger teknik ozellikler de
tanimlanmalidir.

3.2. Yiklenici firma Snerilen sistemin en az biri orjinal olmak kaydiyla 3 adet kullanim kilavuzunu
vermelidir.

3.3. Yiklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar icin Tirkce hazilanmis glinlitk kullanmim
rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:

3.3.1.Calisma Prensibi

3.3.2.Calisma Basamaklar

3.3.3.Kalibrasyon

3.3.4 Kontrollerin ¢alisiimasi

3.3.5.0rneklerin galisiimasi

3.3.6.Hasta girisi

3.3.7.Sonuglarla ilgili basamaklari agik ve anlasilir bir dille yer almalidir.

3.4. Onerilen sistemin kullanimina y&nelik demonstrasyon ve kullanici egitimi (Laboratuvar
sorumlularmmn belirleyvecedi kosullarda) verilmelidir.

3.5. Gerekli masa, caligma tezgahlart laboratuvar standartlarina uygun bicimde ilgili firma
tarafindan saglanmalidsr.

3.6. Sistemin ¢aligmasi, bakimi ve onarmmi igin gerekebilecek her tiirlii madde (sarflar dahil) ilgili
firma tarafindan yeterli miktarda ve iicretsiz saglanmalidir. Firma ayrica hasta drneklerinin
islenmesi ve saklanmasi i¢in kullanilmasi amact ile her bir besiyeri icin birer adet (3000°er
adet) asagidaki malzemeleri tlicretsiz saglanmalidir.

3.6.1.50 mI'lik Santrifiij tiipii (Falcon) (vida kapakli, polipropilen)
3.6.2.2 mV’lik Mikrosantrifiij Tiipti (Vida kapakli, Bos, steril, ayakii)

3.7. Kurulan sistemde kitlerin (verimli) ¢alismasi i¢in laboratuvarda bulunanlara ek olarak yeni
ekipman gerekiyorsa (buzdolaby, derin dondurucu, otomatik pipetdr, santrifiij, vb), bunlar ilgili
firma tarafindan ticret talep edilmeksizin saglanmali ve bunlara iliskin sarf, bakim, onarim gibi
giderler dogrudan yiiklenici firma tarafindan tistlenilmelidir.
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3.8. Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan sartnamenin 4. maddesinde belirtilen kosullary
saglamakla yikiimliidir.

3.9. Sistemin verimli, giivenilir, yinelenebilir sonug vermesi i¢in laboratuvarm gerekli gordiigii tiim
kosullarin saglanmasi ilgili firmanin sorumlulugundadir.

3.10. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tiirlii sarf malzeme akisini saglamali,
ficretsiz servis ve iicretsiz bakim (yedek par¢a dahil) yapmalidir.

3.11. Sistemler, ihalede alimacak kitler bitene kadar laboratuvarda kaimalidir.

3.12. Sistemler ihalenin sonuclanmasindan sonra Laboratuvarin Sng6rdiigii tarihlerde hemen

kurulabilmeli ve isler hale getirilmelidir.

Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili aygit(lar)in teknik bakimi
istenmektedir. Bu konuda agagidaki kosullar gegerlidir:

4.1. Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:
4.1.1.11gili aygita teknik bakim verebilecegine iligkin tiretici firma belgesi
4.1.2.Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri
4.1.3.Bu elemanlarin sirket biinyesinde olduklarini1 gésterir belge
4.1.4 Bu elemanlara ait iiretici firmanin verdigi egitim belgesi

4.1.5.Arza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres, telefon (is ve cep telefonlarr), faks,
cagri, vb numaralar

4.2. Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iliskin tiim bakim, onarim ve gerekirse
degisimi kapsar ve tiimilyle licretsizdir.

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

4.4, Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli
calismasi amaciyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmas: gereken giinliik,
haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagimn:, nelerin degiseceZini gosteren
ayrmtili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmalidir. Teknik
bakim programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapildig: birim sorumlularinim imzasi
ile belgelenmelidir.

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

4.6. Sistemin 3 giin i¢inde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik Szelliklere sahip
yeni bir aygitin kurulmas: zorunludur.

4.7. Teklif veren firmalarin Manisa veya Izmir il simirlari iginde yetkili teknik servislerinin ve/veya
teknik elemanlarinin bulunmasi gereklidir.

4.8. Teknik bakim siiresi aksi yazili olarak belirtilmedigi siirece kitlerin kullanimi sonuna kadardir.
Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler asagidaki bilgileri igermelidir:

5.1. Tiim kitlerin ad, marka, ambalaj, tretici firma ve iilke, raf dmrii ve saklama derecesinin yer
aldigs tablo

5.2. Kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet

Teklif edilen sistemler / besiyerleri ihale giinii ve saatinden itibaren 7 giin (168 saat) icinde
laboratuvarin belirleyecegi kosullar gergevesinde denenmesi igin hazirlanacak ve laboratuvar
sorumlular: tarafindan denenecektir. Her parametre i¢in en az 100 test/besiyeri denenmek lizere
verilecektir. Yapilacak ¢alismada; testlerin ve besiyerlerinin performanslar: saptanacak ve veriler
jhale komisyonuna verilecektir. Laboratuvar tarafindan daha nce kullanilmis ve/ veya denenmis,
sistem ve/veya kitlerden/besiyerlerinden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu

orof. Dr. Slheyia SBR@CUOGW




10.

11.

yapilmayan sistemler ve kitler/besiyerleri ile ilgili teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir.

Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf 8mri, satin alindig tarihten
baslayarak en az 6 ay olmaldir. Raf 6mriinii tamamlamasina iki ay kalan kitler Snceden haber
verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla ficretsiz olarak degistirilir.

Kullanim sirasmda kite iliskin bir sorun gikmas1 durumunda ilgili firma, tiim kitleri saghkli ¢alistigs
kanitlanmis yeni lot numarali kitler ile ticretsiz olarak degistirmelidir.

Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kotii kosullarda saklanma, kit igeriklerinde fiziksel
hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili higbir sorumluluk tagimaz.
Ilgili firma bu tiir durumlarda Laboratuvar tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 giin
icinde kitleri ficretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit iceriklerinin
bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili firma tim eksiklikleri ongorillen test ¢aligma
kosullarma uygun bi¢imde gidermekle yikiimliidiir.

Bu ihale ile alinacak Kkitler icin laboratuvarin uygun bulacag: dis kalite kontrol programinin
saglanmas: zorunludur. Bu program, Kitlerin kullanima girmesi ile baglayacak ve Kkitlerin
kullanildig: siire boyunca devam edecektir.

Otomatize mikobakteri sistemi ve bu sistemde kullanilmaya uygun 3000 adet besiyeri (30 adet (%1)
kan ve kemik iligi 6rneklerinde kullamilmak iizere) istenmektedir. Bu kaleme teklif veren firmalar
teknik sartnamenin 4 maddesindeki ilgili hikimler dogrultusunda laboratuvarda bulunan
biyogiivenlik kabininin bakimini tistlenecektir.

11.1. Otomatize mikobakteri Kiiltiir sistemi Besiyerine iliskin olarak:

11.1.1. Besiyeri madde 11.2 de tanimlanan sistem ile ¢aligmaya uygun ve tiimii ayn1 marka
olmalidir.

11.1.2. Besiyeri hasta rneklerinden tiiberkiiloz basillerinin ve tiiberkiiloz dis1 mikobakterilerin
kiiltiiriine uygun ve sivi bazli olmalidir.

11.1.3. Kan ve kemik iligi drneklerinden mikobakteri izole edilmesi igin kullanilabilmeli veya
bu amagla kullanilacak besiyeri ve sistem bedelsiz olarak saglanmalidir.

11.1.4. Test tiipleri, oda 1sisinda saklanmaya elverisli olmalidir.

11.1.5. Kullamexr giivenligi icin, test tiipleri plastik ve burgulu kapakh olmals, inokiilasyon
enjektor kullanmadan yapilabilmeli, sivi besiyeri ele bulasmadan agilip kapanabilmelidir.

11.1.6. Kullamim kilavuzunda belirtilen; istenen tiim besiyerleri i¢in gerekli zenginlestirici ve
diger bakterilerin tiremesini engelleyici antibiyotik soliisyonlari, en az 300 (%10) 6rnekte
kullanilmak iizere gerekli miktarda firmanin ticari olarak iirettigi streptomisin, izoniyazid,
rifampisin, etambutol ve pirazinamid antibiyotikleri, en az 300 (%10) drnegin titberkiiloz
ve titberkiiloz dis1 mikobakteri ayrimmin yapilmasi igin gerekli miktarda kit (miyadlan
uygun olacak sekilde) zamaninda ilgili firma tarafindan {icretsiz saglanmalidir.

11.1.7. Laboratuvar tarafindan madde 11.1.6 de tanimlanan maddelere ongtriilenden daha gok
gereksinim duyulmas: durumunda, bunlar ficretsiz olarak saglanmalidir.

11.1.8. Besiyerlere iliskin olarak teknik sartnamenin 3-11 maddeleri gegerlidir.
11.2. Otomatize mikobakteri kiiltiir sistemine iliskin olarak:

11.2.1. Cihaz tam otomatik olarak tiim mikobakterilerin (M ruberculosis kompleks ve
titberkiiloz dis1 mikobakterilerin) izolasyonunu yapabilmelidir.

11.2.2. Teklif edilen sistem laboratuarda ortalama 20/giin Ornek calisilacagi ve 6 hafta
enkiibasyonda bekletilecegi hesabma gére en az 600 sise(tiip) kapasiteli olmalidur

11.2.3. M tuberculosis’i diger mikobakterilerden ayirt edilebilmeli veya bu ayrimi yapacak bir
kit bedelsiz olarak saglanmalidir.




11.2.4. Streptomisin (SM), izoniyazid (INH), rifampisin (RIF), etambutol (EMB) ve
pirazinamid (PZA) i¢in duyarlilik testlerinde kullanilabilmeli.

11.2.4.1. Duyarlilik testi icin kullanilan ilag konsantrasyonlari ve test edilecek sistemin
kendisi (SM, INH, ETB, RIF ve PZA’in kritik konsantrasyonlarimin yani sira
gerektiginde yiiksek konsantrasyonlarmin da) CLSI 2018’de &nerilen sistemlerden
birisi olmalidir. CLSI 2018 kilavuzu (CLSI M24 ve CLSI M48) firmanm orijinal
kullanim kilavuzu ile birlikte teslim edilmelidir.

11.2.42. Minér ilaglar ile de gerektiginde duyarhlik testi yapilabilmelidir. (Min&r
ilaglar’dan Amikasin, Kapreomisin, Ethionamid, Protionamid, Ofloksasin,
Rifabutin, Linezolid ile antibiyogram testi yapilabilmeli test i¢in kullanilacak
dilusyonlar belirlenmis olmaldir.)

11.2.5. Cihaz, test ve hasta kaydmi barkod ile yapmaya elverigli olmaldir.
11.2.6. Sistem dis ortama kontaminasyonu Snleyecek giivenlik sistemlerine sahip olmalidir.

11.2.7. Sisteme yiiklenecek érnekler klasik NaOH-NALC yéntemi ile islemlenmeli, farkh bir
yontemle drnek hazirlanmasina ihtiyag duyulmamalidir.

11.2.8. Yiiklenici firma, ¢alisanlarin korunmasi amactyla 100 adet N-95 tipi tiiberkiiloza 6zgil
filtreli maskeyi licretsiz olarak saglamalidrr.

11.2.9. Yiiklenici firma, ¢alisanlarin korunmasi amaciyla, laboratuvar tarafindan onaylanmis
100 adet laboratuvar ¢aligma Snliigiinii ticretsiz olarak saglamalidir.

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

12.1. Bu sartname ile istenen iirliniin kalite kontrol belgeleri (TSEK, CE ve/veya FDA)
bulunmalidir.
12.2. Bu sartname ile istenen testler i¢in verilen teklifler asagidaki bilgileri icermelidir.

12.2.1. Besiyerlerinin ad, marka, ambalaj, iiretici firma ve {ilke, raf 6mrii ve saklama derecesi.

12.3. Vidali kapaklh, enazl6X160mm cam tiplerde, kat1 ve ¢eyrek agili yatik besiyeri
olmalidir.

12.4. Uretildigi tarihten itibaren en fazla 10 giin ge¢mis olmalidir.

12.5. Uretim tarihinden itibaren en az dort ay miyadli olmalidir.

12.6. Besiyerleri kirilmayacak sekilde muhafazali ambalajlanmig olmalidr.

12.7. Teslimattan 6nce malzemenin bir drnegi birim sorumlusuna gésterilmelidir.

12.8. Teklif edilen hazir besiyerleri ihale giinii ve saatinden itibaren 7 is giinii iginde

laboratuvarm belirleyecegi kosullar ¢ercevesinde denenmesi igin laboratuara teslim edilecek
(en az 100 besiyeri) laboratuvar sorumlulari gdzetiminde standart prosediire gére denenecektir.
Yapilacak calismada besiyerlerinin performanslari saptanacak ve veriler ihale komisyonuna
gonderilecektir. Laboratuvar tarafindan daha once kullanilmig ve/veya denenmis
besiyerlerinden tekrar deneme yapilmasi istenmeyebilir. Deneme yapilmayan besiyerleri ile
ilgili teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

12.9. Kullanim sirasinda besiyerlerine iligkin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tiim
besiyerlerini saglikli calistign kanitlanmis yeni lot numaralt besiyerleri ile ficretsiz olarak
degistirmelidir

12.10. Sterilizasyon kontrolii i¢in her sipariste miktarm %5 °i iicretsiz olarak teslim

edilmelidir. Sterilite kontrollerine uygun ¢ikmayanlar satict firma tarafindan licretsiz olarak
degistirilmelidir.

Peof. Dr. Siheyia SURLCUUGLY
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13. Mikobakteriyolojik 6rnek Dekontaminasyon kiti ile ilgili olarak;

13.1. Mikobakteri kiiltiir, mikroskobi ve molekiiler yontemler icin hasta Srneklerinin
dekontaminasyon, homojenizasyon ve konsantrasyon islemleri icin tiim malzemeleri
icermelidir.

13.2. Dekontaminasyonu NaOH-NALC yontemi ile yapmalidir

13.3. NaOH %4’lik baslangic konsantrasyonda olmalidir. (Trisodyum sitratla ile kansimi %2
NaOH konsantrasyonunda, Srnekle karistiginda %1 NaOH final konsantrasyonunda).

13.4. 50ml’lik Falkon’da N-asetil-L-Sistein, cam boncuklarla birlikte livofilize edilmis
olmaldir.

13.5. Ph nétralizasyonu igin fosfat tampon ¢ozeltisi her Srnek icin ayri ayr kit igerisinde
bulunmalidir.

13.6. Dezenfektan ¢6zelti kit ile birlikte verilmelidir.

13.7. Notralizasyon kontrolii i¢in uygun miktarda pH &l¢lim stripleri kit ile birlikte
verilmelidir.

13.8. Falkon tupler yiiksek hizda (3000g) santrfiigasyona dayanikli, sizdirmaz ve kirilmaz

bzellikte olmalidir.

14. Teklif edilecek UTS'me kayitls olan malzemelerin UTS belgelerinin teklifin ekinde sunulmasi
gerekmektedir.

Prof. Dr. Sttheyla Siirfictioglu

Tiiberkiiloz Lab. Birim sorumlusu
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Toxoplasma IgG Test Kiti Teknik Sartnamesi

Sistem makroelisa ELFA ( enzyme linked floresance assay ) yontemiyle ¢aligmalidir.
Sistem tek tek calismaya uygun olmalidir.

ToxolgG kitinde sensitivite ve spesifisiteyi arttirmak i¢in parazit membraninin major
proteini olan P30 Proteini’nden zengin antijen kullanilmalidir. Bu protein rekombinant
olmamal, parazit lizatindan elde edilmelidir.

Bir testi ¢aligmak i¢in gerekli olan tiim reaktifler test stfipierine dagitilmis olmals;
sisteme bir hasta icin sadece bir hastalik reaktif yiiklenebilmelidir. Boylece olii
hacimden ya da stabiliteden dolay: olugabilecek reaktif kayiplar1 Snlenmelidir.

Sistemde kullanilan kitlerin icerisinden o lota spesifik kalibratdr, kontrol ve diliient
¢ikmali, ayrica almaya gerek olmamalidir.

Asagida belirtilen test sayilarina gore kitler icin kullanilacak kalibrasyon ve kontrol
miktarlari firma tarafindan karsilanacaktir.

UBB ve UTS kaydi olmalidar.
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Toxoplasma IgM Test Kiti Teknik Sartnamesi

Sistem makroelisa ELFA ( enzyme linked floresance assay ) yontemiyle calismalidir.
Sistem tek tek calismaya uygun olmalidir.

ToxolgM kitinde rheumatoid faktor ile interferans: Onleyerek spesifisiteyi; IgG ile
yarigmayi dnleyerek sensitiviteyi arttiran immuncapture yontemi kullamilmalidir.
Rezidual IgM’in daha az tespit edilmesi i¢in konjugatta en erken antikor olan anti-P30
antikoru kullanilmalidir.

Bir testi ¢alismak igin gerekli olan tiim reaktifler test striplerine dagitilnmis olmals;
sisteme bir hasta icin sadece bir hastalik reaktif yiiklenebilmelidir. Boylece o6li
hacimden ya da stabiliteden dolay: olugabilecek reakﬁf kayiplar1 6nlenmelidir.

Sistemde kullanilan kitlerin icerisinden o lota spesifik kalibratdr, kontrol ve diliient
¢ikmali, ayrica almaya gerek olmamalidir.

Asagida belirtilen test sayilarina gore kitler i¢in kullanilacak kalibrasyon ve kontrol
miktarlar: firma tarafindan kargilanacaktir.

UBB ve UTS kaydi olmalidar.
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. KULLANIMA HAZIR BESIYERI TEKNIK SARTNAMES]
° BeSIyerIerl kurumay! ve fransport snrasmda ko tam

inasyonu onleyecek. sekilde steril
edilmis naylon ambalajlarda bulunmalidir. e

o Besnyerlerlnln kallnhgu kurumayl,'onleyece".'§ekllde enazé mm kalmhkﬁa olmalidir.

«  Saglik Bakanhgmm urune \)erml§ oldugu-‘ Ji B ﬂkaydl o|mahdn’ ve haie dosyasmda ibraz
edilmelidir. ' o N S

. Besiyerleri dehidratasyonu ve kontammasyonu onleyecek §eku!de 1071uk s*tenﬁ ambalaj

icinde olmalidir.

° Firma, hazir besuyeriern ile birlikte bir adet 210x240x3®@mm Oigulerme sahap cam
desikator vermehdlr. '

° Cikolata agar, H mﬂuenzae N gonorrhoeae, N memngltadﬁs gsbs zm' meyen bakterileri
bilimsel olarak tammlanabllecek nltehkte uretebllmehdlr. ‘

« * Laboratuvarin lhtuyaCI dogrultusunda 'suplementSIZ Muel‘l;éf; H}nton besiyerleri suplement
icerenler ile degxgtmlmehdlr ' B E RS

s - Her ambalajm tizerinde beswerlermm {iretim ve son kuiﬁanma tarihi, iot numarasl,

besiyerinin adi ve lgerlgl yazmaludar
. Besnyerlennm mladl +2 ile +4'C'de en az. bl?f’gy ° hﬁahdlr’”Msyadn sﬁ

ice kullanilmayan

beSIyerlerl firma tarafindan ucretsnz olarak yemlen ile deglgtmlmehdur

° Flrma ambalajln icinde son’ kullanma tanhmden Brcs’ kontamlne oidugu veya bozuldugu
takdirde yeniden Ucretsiz besiyeri -vereceglnl, ‘miad yaklagan Urtinleri degistirecegini taahhit

etmelidir.

° Malzeme tesllmatmda besayerlerlnde kuruma kontammasyon ve buhar birikimi
olmamahdlr coi e e 5 "’.{ﬁ s“é pﬁ@ﬁhﬁ e .
. Laboratuvarm ’téiéb etmeSI durumunda beSIyeTTen f irma tarafmdan 48 saa‘i gmde ‘&eslnm
ed|ImeI|d|r B T SACTI L e S

° Urunler Iaboratuvarm talebi doqrultusunda pevder pey (15 qunde bsr} teslim
edilmelidir . Con s d SO Rylaring T

° BeSIyerIermln mternal kahte kontrolu lgln gerekh SU$lai' firma tarafmdan {icretsiz temin
edllmehdlr R A e b o

beswerlerlyle ayni marka o!maiadur



° Uretici firma EUCAST/CLSI' normiarmda uretlm yapt

if CLSI veya EUCAST
liyeliginin oldugunu belgelemelidir. ‘ AR
in kahte k@nirei semﬂkas sunabs!meﬁﬁ

« - Uretici firma besnyern uretimm_deki her Iotnumarasn

almalldlr
° Katlllmcu flrmalar ihaleden sonra en uygun tekhf ssraiamasma gdre laboratuvarn
| istegi dogrultusunda laboratuvarin belirledigi sayida numune teslim etmelidir.

. Firma gerektiginde besiyerlerini stoklanmast icin gerekli alt v'yapa”ve ortami saglamalidir,
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BAKTERIYOLOJI 2020 SARf VE TIBBI MALZEME TEKNIK SARTNAMELERI

L TAM OTOMATIK KAN KULTUR SISTEMI (istem; 1,2,3 )

» Siselerdeki Uremeler kolorimetrik veya floresan prensibe goére dlgtimeli ve cihazin her
huicresindeki reflektometreler tarafindan okuma yapilarak izlenmelidir.

» Siseler aktif kémir, adsorban polimer boncuk veya recine icermelidir ve antibiyotik
baglama ve kan hucrelerini pargalama dzelliginde olmalidir.

« Kan koltir sistemi Turkiye'de en az 5 Universite veya Egitim Arastirma Hastanesi
tarafindan kullam!d@nl gosteren referans listesi sunulmalidir.

. Cihaz masa Ustl, ayakta modilli ve en az 200 kan kultar sisesini ayni anda 'takip
edebilecek kapasitede olmalidir.

« Cihaz tam treme kontrollt olmalidir.

« Cihaz, kullanimi sirasinda kalibrasyon gerektirmemelidir.

- Sisteme sise girisi esnasinda herhangi bir yer belitmeden, kullanici kabin igerisine
herhangi bir bos hiicreye sise girisi yapabilmelidir.

. Cihaza ylukleme esnasinda kullanici hatalarini ortadan kaldirmak amaciyla her hiicrede
reseptdr bulunmahdir ve barkod tanimlanmasindan sonra siseler herhangi bir
pozisyona yliklenebilmelidir.

» Sistemin inkiibasyon siresinden bagimsiz olarak her siseye spesifik inklibasyon siresi
girilebilmeli veya inkuibasyon esnasinda bu slre degistirilebiimelidir.

« Her sisenin Ureme grafigi ekrandan takip edilebilmeli ve gerektiginde print giktisi
ahnabilmelidir.

. Pozitif kan kultur siselerinden acil degerlendirme amaciyla gram boyall preparat
hazirlanabilmeli ve siseler boyamay! etkileyecek materyal icermemelidir.

. Sistem Laboratuvar Informasyon Sistemi (LIS) ile ift tarafli iletisim kurabilmelidir, hasta
bilgileri ve sonuglari istenildiginde LIS {izerinden takip edilebiimelidir.

. Sisteme anonim (tanimlanmamis) sise girisi yapilabilmelidir. Anonim siseler hi¢
tanimlanmamis bile olsa, sistem tarafindan sonuglandirabilmelidir ve diger sise
sonuclarini etkilememelidir.

. Sistem Kontrol modulil kullanici kolayhgr agisindan dokunmatik ekrana sahip olmahdir.

- Mikotik, Aerob, Anaerob ve Pediatrik sigeler icin maksimum ink(basyon siiresi 5 giin
icin valide edilmis olmali ve prospektlste belgelendiriimelidir.

« Pediatrik siseler, 0.5-3 ml arasindaki kan miktarinda c¢alisabilmelidir.

« Sistem, steril vicut sivilarinin ekilmesi durumunda zor (reyen bakterilerin Uremesini
saglamalhidir.

» Her sise igin Ureme grafidi, hasta laboratuvar sonug ve hasta numarasi ekrandan takip

edilebilmeli ve yazicidan giktist alinabilmelidir.

Tescil Ko: 127808



- Firma, laboratuvarin dis kalite kontrol programina katilimini saglamalidir.

- Siseler kirilmaya ve fiziksel darbelere karsi dayanikli olmalidir.

. Cihaz, kurumun gosterdigi yere Ucretsiz olarak monte edilmeli, tum malzeme ve
aksesuarlari ile calisir durumda teslim edilmelidir. Montaj i¢in gerekli tum malzeme
ve masraflar firma tarafindan karsilanmalidir. Sistem igin laboratuvarda herhangi
bir dizenleme veya alt yapi degisikligi gerektigi takdirde firma tarafindan
saglanmalidir.

«ihaleyi alan firma, cihazin kullammi, bakimi ve olasi arizalarin gideriimesi ile
'kalibrasyonuna iliskin kendi egitilmis personeli tarafindan en az 3 laboratuvar
elemanina 7-10 glin Ucretsiz egitim vermelidir. Bu sart teklif dosyasinda firma
tarafindan taahhit edilerek belgelendiriimelidir.

. Cihazin teknik bakimi firma tarafindan Ucretsiz yapiimalhdir.

. Firma cihazin mekanik, elektrik ve elektronik devre semalarini iceren servis manueli ve
kullanim klavuzunu Turkce olarak laboratuvara vermelidir.

« Cihaz, kullanilacak yedek parca danhil soézlesme slresince Ucretsiz olmak kaydiyla
garantili olmahdir. Cihazin arizalanmasi durumunda laboratuvar personeli
tarafindan tamiri yaptiriimayacak, ariza bildiriminden itibaren en gec bir is gunu
icerisinde yerinde mudahale edilmelidir ve en fazla 72 saat igerisinde cihaz tum
fonksiyonlari ile galisir hale getiriimelidir. 72 saat igerisinde onariimayan cihaz firma
tarafindan ayni model ve tipte bir cihazla degistiriimelidir. Anizalt gegen sure garanti
stiresinden sayiimayacak ve belirlenen siireyi asan her giin igin arizalardan dolayi
olusan hizmet kaybi firmaya cezai mieyyide olarak uygulanacaktir.

. Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz igin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapi
durumunu belgelemelidir.

- Tekiif veren firmalar sartname maddelerine ayr ayri ve Turkce olarak sartnamedeki
siraya gdre cevap vermelidir. Bu cevaplar Sartnameye Uygunliuk Belgesi " bashg!
altinda teklif veren firmanin baslikli kagidina yazilmis ve yetkili kisi tarafindan
imzalanmis olmalidir. Teknik Sartnamede istenilen dzelliklerin hangi dokiimanda
gorilebilecedi belirtilecek ve dokiiman Uzerinde teknik sartname maddesi
isaretlenmis olacaktir. Bu cevaplar orjinal dokimanlari ile karstlastiriidiginda her
‘hangi bir farklilik bulunursa firma degerlendirme dist birakilacakiir.

« Saglik Bakanliginin UrGnlere ve cihaza vermis oldugu UBB kaydi olmahdir

« Sartnameye uyguniuk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik Gzellikleri
saglamayan firma teklifleri ret edilecekiir.

- Bu sartname de belirtimeyen hukamler konusunda idari sartname hikumleri gegerlidir.
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i OTOMATIZE TANIMLAMA VE ANTIBIYOTIK DUYARLILIK TEST SISTEMI
(istem: 4-6 )

Otomatize Tamimlama/Duyarhlik sistemleri grup olarak degerlendirilecektir. Kismi teklif

verilemez.
- Sistem, Mikrobiyoloji laboratuvarina kabul edilen numunelerdeki izole edilen gram
pozitif bakteri, gram negatif bakteri ve mantar tanimlama ve mikroorganizmalarin
antimikrobiyal duyarhliklarini ayni cihazda tanimiayabilmelidir.
- Yukarida belittilen testleri ayni otomatik sistem {zerinde calistlabilmelidir.
identifikasyon testi igin Gram-pozitiflerde en az 100 ve Gram-negatiflerde en az 150 tdr,
mantarlarda en az 55 tur tanimlanabilmelidir.
. Sistemin, Turkiye’de en az 5 Universite veya Egitim Aragtirma Hastanesi tarafindan
kullanildigini gosteren referans listesi sunulmalidir.
« Laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda gram pozitif ve gram negatif paneller arasinda
degisim yapilabilmelidir.
. Bakteri ve mantar tanimlama ve antimikrobiyal duyarlilik test panelleri birlikte veya ayri
ayri kullanilabilmelidir.
. |dentifikasyon ve antibiyogram testi gecelik inkiibasyona gerek kalmadan ayni gun
icerisinde sonuclandirilabiimelidir.
- Brucella, Francisella, Neisseria, Haemophilus gibi cesitli bakterilerin tanimlanmasi ayni
cihazda mumkin olmadidinda bunlarin tanimlanmasi igin gerekli malzeme ve antiserumlar
(Brucella polivalan) ilgili firma tarafindan toplam test sayisinin %5%'i kadar Ucretsiz olarak
verilmelidir.
«  Hazirlanan bakteri veya mantar sispansiyoniarinin antibiyogram  ve antifungal
panellerine eklenmesi sistem tarafindan tam otomatik olarak veya sisteme entegre valide
ek bir cihaz tarafindan yapimalidir.
« Antimikrobiyal  duyarlilk  souglar CLSI/EUCAST  kriterleri  cergevesinde
yorumlanabilmelidir. Yorumlama kriteri olarak MIK konsantrasyonu dikkate alinmalidir.
. EUCASTte test edilmesi 6nerilen GSBL, MRSA, HLAR, VRE, MLS, potansiyel
karbapenemaz gibi'direng mekanizmalari test edilmeli ve kullanict konfirmasyon testleri
icin uyariimalidir.
- Sistem: ekim yapilan panellerin inklbasyonunu, okuyucu Unite, yazicl, kesintisiz gl¢
kaynag: ve bilgi islem merkezinden olusmalidir.
- Sonuglar otomatik olarak alinabilmeli, gerektiginde bazi sonuglar kisitlanabilmeli ve

laboratuvarin istedi dogrultusunda sekillendirilebilmelidir.
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. YARI OTOMATIZE BAKTER] TANIMLAMA KiTi TEKNIK SARTNAMESI (istem;7 )
1. Kitler Gram negatif, Gram pozitif, anaerop ve Neisseria/Haemophilus gibi bakterilerin
identifikasyonunu yapabilmelidir.
2 Sistem kontaminasyona sebep olmayacak sekilde kapali olmahidir.
3. Ekim buyyonlari kit ile beraber verilmelidir.
4. Reaktif sayist en az 27 olmalidir.
5. Panellerin degerlendiriimesi igin gerekli olan okuyucu Kitler ile birlikte ticretsiz verilmelidir.
6. Degerlendirmenin yapiimasi igin gerekli ekipman saglanmalidir (Mc Farland cihazi, bilgisayar, yazici
ve sonuclarin alinacag! bir program).

7. Saghk Békanh@mm grtine vermis oldu UBB kaydi olmaldir.
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VL OTOMATIK GRAM BOYAMA KiTi TEKNIK SARTNAMESI (istem ; 15)
»  Boyalar kullanima hazir olmahdir
«  Kristal viyole, lugol ve fuksin boyalarn ayri ayr 500 mPlik sakiama kaplarinda olmahdir.
« Boyalarnn kullamim sbreleri en az 12 aylik olmalidir.
* Boya kitleri ile birlikte var olan otomatik boyama cihazi ile uyumiu olmabidir.

< Cihaz spray puskirtme yontemi ile calismali ve verilen boyalarla (kitlerle) %100 uyumlu olmalidir.

prof. Dr, Hpru GAZ!

i Mikrobiyolof:
Tibbi MikroblyO
Tesgil ho 127808
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CELAL BAYAR UNIVERSITESI
HAFSA SULTAN HASTANESI MERKEZI LABORATUVAR
TUBERKULOZ LABORATUVARI BIRIMI
TUBERKULOZ MOLEKULER TANI TESTLERI IHALESI

TEKNIK SARTNAMESI

1. Bu teknik sartname 11 maddeden olusmaktadir.

2. Bu teknik sartname ile asagida adlar1 ve miktarlari yazili testlerin alimi istenmektedir. Belirtilen
test sayilari bir yillktir.

Grup 2 SIRA
No | TESTADI MIKTAR | BIRIM
Tiiberkiiloz . . ..
Molekiiler | 1 Mycobacterlu.m tuberculosis DNA  Molekiiler 1000 tost
. Saptama Testi
Tani Testi

3. Buteknik sartname ile teklif veren firmalara sistem kurma kosulu getirilmektedir. Kurulacak
sistemler ile ilgili olarak aksi ya da istisnalari belirtilmedigi siirece asagidaki kosullar gecerlidir:

3.1. Firmalar Snerilen sistemlerin teknik dzelliklerini ayr1 bir formda 6zetlemelidir. Bu formda
sistemin adi, seri numarasy, iiretici firma ady, {iretim yili, dnceden kullanip kullanilmadigy, test
kapasitesi ve hiz1 gibi bilgiler yan1 sira diger teknik 6zellikler de tanimlanmalidir.

3.2. Yiiklenici firma 6nerilen sistemin en az biri orijinal olmak kaydiyla 3 adet kullanim
kilavuzunu vermelidir.

3.3. Yiiklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar i¢in Tiirk¢e hazirlanmis giintitk kullanim
rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:

3.3.1.Calisma Prensibi

3.3.2.Calisma Basamaklari

3.3.3.Kalibrasyon

3.3.4 Kontrollerin ¢alistimas:

3.3.5.Orneklerin galisilmasi

3.3.6.Hasta girisi

3.3.7.Sonuglarin rapor bigimde basilmas1 basamaklar agik ve anlasilir bir dille yer almalidir.

3.4. Onerilen sistemin kullanimima yonelik demonstrasyon ve kullanici egitimi (Laboratuvar
sorumlularmin belirleyecegi kosullarda) verilmelidir.

3.5. Gerekli masa, calisma tezgahlari laboratuvar standartlarma uygun bigimde ilgili firma
tarafindan saglanmalidir.

3.6. Sistemin calismasi, bakimi ve onarimi igin gerekebilecek her tiirlii madde (sarflar dahil) ilgili
firma tarafindan yeterli miktarda ve ticretsiz saglanmalidar.

3.7. Kurulan sistemde kitlerin (verimli) ¢aligmast igin laboratuvarda bulunanlara ek olarak yeni
ekipman gerekiyorsa (buzdolabi, derin dondurucu, otomatik pipetér, santrifiij, vb), bunlar
ilgili firma tarafindan ticret talep edilmeksizin saglanmali ve bunlara iliskin sarf, bakim,
onarim gibi giderler dogrudan yiiklenici firma tarafindan iistlenilmelidir.

TS Fon i o



3.8. Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan sartnamenin 4. maddesinde belirtilen
kosullar1 saglamakla yikiimlidir.

3.9. Sistemin verimli, giivenilir, yinelenebilir sonug vermesi igin laboratuvarin gerekli gordiigii
tiim kosullarmn saglanmast ilgili firmanm sorumlulugundadir.

3.10. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tiirlii sarf malzeme (kontrol-gereken
durumlarda degisik diizeyli kontroller-, tiipler, ytkama soliisyonlari, diluentler, pipet uglari,
vb) akisini saglamaly, ficretsiz servis ve iicretsiz bakim (yedek parca dahil) yapmalhdr.

3.11. Sistemler, ihalede alinacak kitler bitene kadar laboratuvarda kalmalidir.

3.12. Analitik sistemler ihalenin sonuglanmasmdan sonra Laboratuvarm 6ngdrdiigii
tarihlerde hemen kurulabilmeli ve isler hale getirilmelidir.

Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili aygit (larym teknik bakim:
istenmektedir. Bu konuda aksi ya da istisnalar1 belirtilmedigi siirece asagidaki kosullar gegerlidir:

4.1. Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmas: gereklidir:

4.1.1.Anza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres, telefon (is ve cep telefonlarn), faks,
¢agri, vb numaralari

4.2. Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarm eklerine iliskin tiim bakim, onarim ve gerekirse
degisimi kapsar ve tiimiiyle ticretsizdir.

43. Teknik bakima aygit ve eklerine ait her tiirlii parca dahildir.

4.4. Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu programda, hangi zaman
araliklarinda ne tiir islem yapilacagy, hangi pargalarin degistirilecegi gibi bilgiler yer
almalidir.

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

4.6. Sistemin 5 giin icinde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik dzelliklere sahip
yeni bir aygitin kurulmasi zorunludur.

4.7. Aygitin aktif calisma siiresi en az 365 giin olmalidur.

4.8. Teknik bakim siiresi aksi yazili olarak belirtilmedigi siirece kitlerin kullanim1 sonuna
kadardir.

Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler asagidaki bilgileri icermelidir:

5.1. Tiim kitlerin ad, marka, ambalaj, iiretici firma ve iilke, raf émrii ve saklama derecesinin yer
aldig1 tablo

5.2. Kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet

5.3. Testler igin ihale giinii ve saatinden itibaren 168 saat i¢inde laboratuvarda, kullanicinin
gerekli gorecegi siire ve sayida deneme galigmast yapilmal ve uygunluk belgesi alinmahdir.
Laboratuar dnceden denedigi/kullandig1 kitler ve sistemlere iliskin deneme istemeyebilir. Bu
deneme siiresince kullanicinin ¢alismak isteyecegi dmeklerin yansira, duyarlilik smnirmi
belirleme ve kantitasyon araligim test etmeye yonelik eksternal kalite kontrol Ornekleri
(QCMD, BBI, vb) yiiklenici firma tarafindan yeter miktar ve sayida saglanmalidir.

Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf 8mrii, satin alindig: tarihten

baslayarak en az 6 ay olmalidir. Raf émriinii tamamlamasina iki ay kalan kitler nceden haber

verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla iicretsiz olarak degistirilir.

Kullanim sirasinda kite iliskin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tiim kitleri saglikl: calistigy
kanitlanmis yeni lot numarali kitler ile ticretsiz olarak degistirmelidir.




Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kotii kosullarda saklanma, kit ieriklerinde fiziksel
hasar dahil kendi denetimi disinda olugsabilecek her tiirlii sorun ile ilgili higbir sorumluluk tagimaz.
I1gili firma bu tiir durumlarda Laboratuvar tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 giin
icinde kitleri @icretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bicimde, kit iceriklerinin
bildirilenden eksik cikmasi durumunda ilgili firma tim eksiklikleri &ngorillen test calisma
kosullarina uygun bicimde gidermekle yikiimliidiir.

Kitlerin calisilabilmesi igin sistem (aygit) veren firmalar, sistemdeki her hangi bir arizaya bagli test
kaybi s6z konusu oldugunda kaybedilen test miktarim ficretsiz olarak saglamakla yitkiimliidiir.

10. Thale listesinde 1 no’lu kalem (molekiiler mikobakteri tiir tanimlama (identifikasyon) testi) icin
asagidaki kosullar gegerlidir:

10.1. Bu kalemde tanimlanan test sayilari hastalara rapor edilecek sayilardir. Kontrol ve
kalibrasyonlar icin gereken testler yiiklenici tarafindan laboratuvarmn &ngorecegi sayilarda
ficretsiz olarak saglanmalidir.

10.2. Soz konusu testlerin tek tek ¢alisilabilmesi ve klinige daha hizli, kontaminasyon riski en aza
indirgenerek sonug verilebilmesi i¢in hasta orneklerinden niikleik asit (RNA veya DNA)
izolasyonu, gergek zamanl (real time) amplifikasyonu ve saptanmas: tek bir cihaz (kartus ve
benzeri) iizerinde integre olmali ve drnek pipetlenip sisteme yerlestirildikten sonraki asamalarda
kullanict miidahalesi gerekmemelidir.

10.3. Sistem rastgele erisim (random Access) dzelligi olan tam otomatik gercek zamanl (real-time)
PCR cihazi ve bununia uyumlu ¢alisan veri analiz programindan olugmalidir. Sistem madde 10.2
de tanimlanan cihazla (kartus, vb) calismaya uygun olmalidir.

10.4. Test kitleri oda 1sisinda saklanmaya uygun olmalidir.

10.5. Kitlerde internal kontrol bulunmali, internal kontrol ekstraksiyon ve amplifikasyon
basamaklarim kontrol edebilmelidir.

10.6. Test, dogrudan hasta Srneginden DNA amplifikasyonunu gerceklestirerek Mycobacterium
tuberculosis kompleks kokenlerini ve ayni anda (varsa) rifampisin direncini saptamaya uygun
olmalidir.

10.7. Sistem ile birlikte, reaksiyon siiresini kapsayacak kapasitede, bir adet devamli giic kaynag:
saglanmalidir. Ayrica gerekli kosullart saglayan bir adet bilgisayar ve sonuglarm alinmasmda
kullanilacak yazici ile bunun sarflari (kagit, kartus, vb) iicretsiz olarak temin edilmelidir.

10.8. Test i¢in QCMD - uluslararasi eksternal kalite kontrol programina katilim saglanmalidir.

10.9. Testleri uygun sartlarda saklamak ve c¢alismak i¢in gerekli arag, gereg ve malzeme firma
tarafindan bedelsiz saglanmalidir. Firma ayrica hasta orneklerinin islenmesinde kullanilmasi
amaci ile her bir test i¢in bir adet (1000’er adet) “15 mI'lik Santrfyj tiipti (Falcon) (vida kapakl,
polipropilen)” ticretsiz saglanmalidir.

10.10. Kitlerin kullanim siiresi boyunca, sistemin ve baglh olan bilgisayarm tiim bakim ve onarimi
iicretsiz olarak saglanmalidir.

11. Teklif edilecek UTS'ne kayitli olan malzemelerin UTS belgelerinin teklifin ekinde sunulmas:
gerekmektedir.

Prof. Dr Sitheyla Siirtictioglu

Tiiberkiiloz Lab. Birim sorumlusu
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DISPOSABLE KAPILLER SPERM ENJEKTORU ve LIKEFIKASYON KiTi TEKNIK
SARTNAMESI (istem; 14)

Enjektorler tek kullanimhk olmalidir ve cihaza uyumiu plastik bir sisteme takili olmalidir.

Enjektor sisteminde motilite ve konsantrasyon béimeleri olmalidir.

Enjektdr sisteminde, enjektodr ve okuma béimelerini ayiran kapatilabilir valf olmakidir.

Motilite ve konsantrasyon bdlmeleri en az 600 mikrolitre kapasitede olmalidir.

Orijinal ambalajinda olmalidir. CE belgesine sahip olmahdir.

Her kutuda enjektdr sistemini cihaza tanitan manyetik kart olmahdir.

Saglik Bakanhgmin trune vermis oldu UBB kayd: olmalidir, kapsam digi ise kapsam disi
oldugunu belirten belge eklenmelidir.

Enjektorleri veren firma cihazin montajini yapmalidir. Cihaz, kurumun gosterdigi yere {icretsiz
olarak monte edilmelidir. Sistem i¢in laboratuvarda herhangi bir duzenleme veya alt yapi
degisikligi gerektigi takdirde firma tarafindan saglanmalidir.

Cihazi kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanmalidir ve firma ayrica
cithazin kullanim klavuzu ile dikkat edilmesi gereken konular iceren bir dékumani
Tarkce olarak laboratuvara vermelidir.

Hastaya ait tum parametreler bilgisayar programi sayesinde arsivienmelidir.

Cihaz, kullandacak yedek parca dahil sézlesme ‘siiresince Ucretsiz olmak kaydiyla garantili
olmalidir. Cihaza, ariza bildiriminden itibaren en geg¢ bir is glinu icerisinde yerinde
mudahele edilmelidir ve en ¢ok 72 saat igerisinde cihaz tum fonksiyoniari ile calisir hale
getirilmelidir. 72 saat icerisinde onariimayan cihaz firma tarafindan ayni model ve tipte bir
cihazla degistiriimelidir.

Cihaz 1SO, CE belgelerine sahip olmalidir.

Sperm enjektorleri ile birlikte yeterli sayida (laboratuvarnn ihtivact dogrultusunda)

Likefikasyon kiti firma tarafindan lcretsiz olarak verilmelidir.

LIKEFIKASYON KiTi TEKNIK SARTNAMESI (istem; 14 )
Viskoz semen orneklerini kolayca likifiye etmelidir.
Her bir doz likefikasyon kiti ayri kap i¢inde olmalidir.
Viskoz semen orneklerinin motilite ve konsantrasyon sonuclarinin dogrulugunu arttirmahidir.
Kullanimi kolay olmalidir.
Sonuglara olumsuz etki etmemelidir.

CE Belgesi ve Ulusal Bilgi Bankasina kaydi oimalidir.

Prof. Dr/Hri GAZI
Tibbi Mikrobivoloji
Tesed {27869
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Toxocara IgG Elisa Test Kiti Teknik Sartnamesi

Insan serum veya plazmasindaki Toxocara canis ES antijenlerine karsi olusan IgG
antikorlarinin saptamaya yonelik ‘enzyme immunossay’ olmalidir.

Test plag: bolinebilir § kuyulu olmak tizere 12 strip icermelidir.

Her test kiti 96 kuyucuklu 2 plak icermelidir.

Spektrofotometrik olarak tek dalga boyunda (450 nm) okunabilmelidir.

Kit icerigi testin uygulanmasi i¢in gerekli tiim materyalleri igermelidir.

Son kullanma tarihi teslim tarihinden sonra en az 1 yil olmalidir.

ELISA plaklarinin okunmasi igin ELX 800 mikroplak okuyucu ile uyumlu program da

kurulup egitimi verilmelidir.
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Prof. Dw/ l.ctiney ,,QA@—C
B.U. HASIANES)
iParazxto oji A.De
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