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. Teklif cdilen kit, menenjit ve enscfalite neden olan Escherichia coli K1, Haemophilus
influenzae, Listeria monocytogencs. Neisseria meningitidis. Streptococcus agalactiae.
Streptococcus pneumoniae, Cytomegalovirus (CMV), Enterovirus. Herpes simplex virus |
(HSV-1). Herpes simplex virus 2 (1SV-2). Human herpesvirus 6 (HHV-6). Human
parechovirus, Varicella zoster virus (VZV). Cryptococcus neoformans/gattii patojenlerini
ayni anda miltipleks PCR yoniemiyle saptayabilmelidir.

2. Kit. paneldeki etkenleri kendi iginde tek bir PCR islemi ile saptayabilmeli ve ayirt

edebilmeli ve nested PCR prensibinde calismalidir..

Kit BOS trnekleri igin valide olmali ve her hastaya 6zel, kontaminasyon riski olmayan tek

kullanimlik kapals bir test ambalajinda olmahdir.

4. Testin tim agamalart (niikleik asitlerin ckstraksivonu. plrifikasyonu. trinden ¢DNA
sentezleme. amplifikasyon ve saptama vb.) disardan kullamer midahalesine gerek
olmaksizin otomatik olarak ger¢ekleymelidir.

5. Kitigerisinde, her test i¢in niiklcik asit ckstraksiyon asamasindan itibaren tiim basamaklarin
kontroliinii saglayan internal kontrol bulunmalidir ve test sonuglar maksimum 2 saat iginde
alinmalidir.

6. Kit. multipleks PCR analiz ve gorintileme yontemi. real-time PCR. erime cfrisi analizi
veya mikroarray prensibinde olmalidir.

7. Kit kullanima hazir ve orijinal ambalajlarinda olmalidir,

8. Kitlerin tizerinde dirctici firma ad1, testin ad1. test sayist, lot numarasi ve son kullanma tarihi

‘ yazili olmahidir.

9. Orneklerin islenmesinden sonuglarin almmasina kadar gerekli tim malzemeler ve
soliisyonlar kit i¢inde bulunmalidir.

10. Kit igerisinde pozitif ve internal kontroller bulunmalidir.

1. Firma, yilda en az 2 kez laboratuvarin bir dis kalite kontrol programina katilimin
saglamalidir, .

12. Dus kalite kontrol programinda kullanitacak gerekli malzeme ve kitler firma tarafindan
karsilanmalidir.

13. Calismayan ve sonug alinamavan tiim kitler ticretsiz olarak venileri ile degistirilmelidir.

14, Test sayilary hesaplamirken. rapor edilen test savilan baz alinacagmdan. cksik ¢ikan yada
tekrar edilen testler firma tarafindan Gceretsiz karsilanmalidir,

I5. Teklif edilen kit i¢in kullanilan cihaz firma taratindan laboratuvara Gcretsiz olarak
kurulmalidir. )

16. Teknik bakima cihaz ile beraber verilccek tim ekipman dahil olmalidir.

17. Teknik bakim ve onarim hizmeti siirekli olup. bu hizmetl mesai disi ve tatil glinlerinde de
saglanmahidir.

18. Bakim. onarim ve kullamm sirasindaki teknik ariza gibi nedenlerden dolayvi olusan ki,
reaktif ve tiim sarf malzemclere iliskin kayiplar, cihaz kayitlar veya laboratuvar
sorumlularinin durumu agiklayan tutanagi ile belirlenip ilgili firma tarafindan ticretsiz
karstlanmalidir.

19. Istenildiginde cihazin ¢ahshig test sayisi, test ve test digi kit, reaktif vb. tiiketim kayulari,
tarih ve saat bilgileri icerccck sekilde clektronik ortamda alinabilmelidic.
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20.

25.

26.

27.

Firma, cihazin periyodik bakimina iliskin, hangi zaman araliklarinda ne tir isiemlerin
yapilmas: ve hangi par¢alarin degistirilmesi gerektigi gibi bilgileri igeren yazili perivodik
bakim prosediiriinii ve periyvodik bakim takvimini igeren yazih belge vermelidir,

- Firma, cihaza iliskin bir sorun vasandiinda ilgili birimin sorunu telcfon, fax. yaz veya

clektronik posta ile bildiriimesinden sonra en geg 2 saat iginde mudahale etmelidir,

2. Cihaz anzasimin. ariza bildiriminden itibaren Gg is giinl igerisinde giderifememesi

durumunda ise arizali cihaz ayni 6zellikie yeni bir cihazla degistirilmelidir.

-Kitlerin - ¢alistiniimasinda  kullamlacak  olan  cihaz, malzeme  tiketilinceve kadar

laboratuvarda kalmalidir. Bu stirede kit saflayici firma, cihazin bakimini, enarimine ve
yedek pargalarint ticretsiz olarak saglamalidir,

24. Teshim edilecek iriin orijinal ambalajda olmali. ambalaj fizerinde imalatcinin adi veva

ticari ady ve adresi. son kullanma tarihi, Gretim parti {(LOT) ve seri numaras:, iirliniin
kultanim sayisint (tek kullanimlik, ¢ok kullanimhk) belirtir ifade bulunmali, varsa szel
depolama sartlari, uyarilar ve/veya alinacak dnlemler yazili olmalidir.

Teklif edilen uriiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak izere cn az 9 ay
olmalidir.

Firma. son kullanim tarihi yaklasan matzemcleri aymi 6zellikieki yent miath olan tiréinler
ile degistirmelidir.

Kit saglayict firma. son kullanim tarihi yaklasan ve tiketitemeyen menenjit pancllerinin.
laboratuvarin gereksinimine gore aym dzellikteki yeni miatli diger panellerle (Gastroenterit
paneli, pndmoni paneli) degisimini yapmahdir.

. Kit, Urtin Takip Sistemi { UTS ) * ne kayitli olmahdir. kullanim émrii boyunca UTS de

belirtilen sartlar tasiyacak nitelikte otmalidir.

29. Malzemeyi teklif eden firma. tiretici, ithalalg} veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine (UT8)

kayith olmali ve kayith olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

. Onayli iirtin (barkod) numarasy, irtin ambalaji {izerinde ver almalidir.
. Yiklenici firma, riine ait marka adi, onayll Griin (barkod) numarasi, iiretici firma ad.

tretim parti (LOT) numarasi, Giretim parti (LOT) numarast bazinda miat bilgileri varsa
model, firmaya ait malzeme kodu bilgilerini tirtin tesliminde yazili olarak sunmalidir.
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