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TUBERKULOZ MOLEKULER TANI VE DIRENC TESTLERI IHALES]
TEKNIK SARTNAMESI

1. Bu teknik sartname 10 maddeden olusmaktadir.

2. Bu teknik sartname ile asagida adlan ve miktarlar yazili testlerin alimi istenmektedir. Belirtilen
test sayilan bir yilliktir.

Grup 2 SIRA
No | TEST ADI MIKTAR | BIRIM

Tiiberkiiloz
Molekiiler Tan1 | 1
ve Direng Testi

Mycobacterium tuberculosis DNA Molekiiler

Saptama Testi 1500 test

3. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalara sistem kurma kosulu getirilmektedir. Kurulacak
sistemler ile ilgili olarak aksi ya da istisnalar belirtilmedigi siirece agagidaki kosullar gegerlidir:

3.1. Firmalar dnerilen sistemlerin teknik 6zelliklerini ayr bir formda 6zetlemelidir. Bu formda
sistemin ady, seri numarast, firetici firma ady, {iretim yil, onceden kullanip kullanilmadigs, test
kapasitesi ve hizi gibi bilgiler yani sira diger teknik 6zellikler de tamimlanmahdur.

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

3.3. Yiiklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar igin Tiirkge hazirlanmus giinliik kullanim
rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:

3.3.1.Caligma Prensibi

3.3.2.Calisma Basamalklari

3.3.3.Kalibrasyon

3.3.4 Xontrollerin caligilmasi

3.3.5.0rmeklerin ¢aligilmasi

3.3.6.Hasta girisi

3.3.7.Sonuglarin rapor bigimde basilmas: basamaklari agik ve anlasihir bir dille yer almalidur.

3.4. Onerilen sistemin kullanimina ydnelik demonstrasyon ve kullanict egitimi (Laboratuvar
sorumlularinin belitleyecegi kosullarda) verilmelidir.

3.5. Gerekli masa, calisma tezgahlar: laboratuvar standartlarina uygun bigimde ilgili firma
tarafindan saglanmalidir.

3.6. Sistemin ¢aligmasi, bakim1 ve onarmu igin gerekebilecek her tiirlii madde (sarflar dahil) ilgili
firma tarafindan yeterli miktarda ve {icretsiz saglanmalidir.

3.7. Kurulan sistemde kitlerin (verimli) caligmasi igin laboratuvarda bulunanlara ek olarak yeni
ekipman gerekiyorsa (buzdolabi, derin dondurucu, otomatik pipetdr, santrifij, vb), bunlar
ilgili firma tarafindan iicret talep edilmeksizin saglanmali ve bunlara iliskin sarf, bakim,
onarim gibi giderler dogrudan yiiklenici firma tarafindan istlenilmelidir.




3 8. Sistemni kuracak firmalar teknik bakim agisindan sartnamenin 4. maddesinde belirtilen
kosullan saglamakla ytikiimliidiir.

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

3.10. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tiirlii sarf malzeme (kontrol-gereken
durumlarda degisik diizeyli kontroller-, tiipler, yikama soliisyonlar, diluentler, pipet ugclar,
vb) akigmni saglamall, ticretsiz servis ve licretsiz bakim (yedek parga dahil) yapmalidir.

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

3.12. Analitik sistemler ihalenin sonuglanmasmdan sonra Laboratuvarin dngdrdiigi
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 aksi ya da istisnalar: belirtilmedigi stirece asagidaki kosullar gegerlidir:

4.1. Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmas: gereklidir:

4.1.1.Ar1za durumunda bildirimin yapilacag: tam adres, telefon (is ve cep telefonlan), faks,
¢agri, vb numaralari

4.2. Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarn eklerine iligkin tiim bakim, onarim ve gerekirse
degisimi kapsar ve tiimiiyle {icretsizdir.

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

4.4. Teknik bakimla ilgili ayrmtili bir program verilmelidir. Bu programda, hangi zaman
araliklarinda ne tiir islem yapilacag1, hangi pargalarm degistirilecegi gibi bilgiler yer
almalidir.

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

4.6. Sistemin 5 giin iginde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik 6zelliklere sahip
yeni bir aygitin kurulmas: zorunludur.

47. Aygitm aktif caligma siiresi en az 365 giin olmalidur.

4.8. Teknik bakim siiresi aksi yazili olarak belirtilmedigi siirece kitlerin kullanimi sonuna
kadardur.

Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler agagidaki bilgileri igermelidir:

5.1. Tiim kitlerin ad, marka, ambalaj, tiretici firma ve iilke, raf émrii ve saklama derecesinin yer
aldig: tablo

5.2. Kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet

5.3. Testler i¢in ihale giinii ve saatinden itibaren 168 saat i¢inde laboratuvarda, kullanicmin
gerekli gorecegi siire ve sayida deneme galigmast yapilmal ve uygunluk belgesi almmalidir.
Laboratuar énceden denedigi/kullandig: kitler ve sistemlere iligkin deneme istemeyebilir. Bu
deneme siiresince kullanicinin caligmak isteyecegi drneklerin yanisira, duyarlilik sinirmt
belirleme ve kantitasyon araligim test etmeye yonelik eksternal kalite kontrol drnekleri
(QCMD, BBI, vb) yiiklenici firma tarafindan yeter miktar ve sayida saglanmalidir.

Kitler kapals, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf &émrd, satin alndig1 tarihten

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

verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla {icretsiz olarak degistirilir.

Kullanim sirasmda kite iligkin bir sorun ¢ikmast durumunda ilgili firma, tiim kitleri saglikli galigtigs
kanitlanms yeni lot numarali kitler ile iicretsiz olarak degistirmelidir.




8. Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kotii kosullarda saklanma, kit iceriklerinde fiziksel
hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tiirli sorun ile ilgili higbir sorumliuluk tagimaz.
Ilgili firma bu tiir durumlarda Laboratuvar tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 giin
icinde kitleri {icretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit igeriklerinin
bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri dngoriilen test caligma
kosullarina uygun bigimde gidermekle yiikiimludir.

9. Kitlerin ¢aligilabilmesi iin sistem (aygit) veren firmalar, sistemdeki her hangi bir arizaya bagh test
kayb1 s6z konusu oldugunda kaybedilen test miktarim ticretsiz olarak saglamakla yitkiimliidiir.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.
9.7.

9.8.

Bu kalemde tamimlanan test sayilari hastalara rapor edilecek saylardir. Kontrol ve
kalibrasyonlar i¢in gereken testler yiiklenici tarafindan laboratuvarm o6ngorecegi sayilarda
{icretsiz olarak saglanmalidir.

Séz konusu testlerin tek tek calisilabilmesi ve klinige daha hizli, kontaminasyon riski en aza
indirgenerek sonug verilebilmesi igin hasta Srneklerinden niikleik asit (RNA veya DNA)
izolasyonu, gercek zamanli (real time) amplifikasyonu ve saptanmast tek bir cihaz tlizerinde
integre olmali ve Ornek pipetlenip sisteme yerlestirildikten sonraki agamalarda kullanici
miidahalesi gerekmemelidir.

Kitlerde internal kontrol bulunmals, internal kontrol ekstraksiyon ve amplifikasyon basamaklarim
kontrol edebilmelidir.

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

Sistem ile birlikte, reaksiyon siiresini kapsayacak kapasitede, bir adet devamh giig kaynagi
saglanmalidir. Ayrica gerekli kosullan saglayan bir adet bilgisayar ve sonuglann alinmasinda
kullanilacak yazic1 ile bunun sarflan (kagit, kartus, vb) ticretsiz olarak temin edilmelidir.

Test icin QCMD - uluslararas: eksternal kalite kontrol programina katilim saglanmalidir.

Testleri uygun sartlarda saklamak ve caligmak igin gerekli arag, gereg ve malzeme firma
tarafindan bedelsiz saglanmahdir. Firma ayrica hasta Srneklerinin iglenmesinde kullaniimasi
amaci ile her bir test icin bir adet (1000’er adet) “15 ml'lik Santrfiij tiipii (Falcon) (vida kapakly,
polipropilen)” ticretsiz saglanmalidir.

Kitlerin kullamm siiresi boyunca, sistemin ve bagl olan bilgisayarm tiim bakim ve onarimi
licretsiz olarak saglanmalidir.

10. Teklif edilecek UTS'ne kayitli olan malzemelerin UTS belgelerinin teklifin ekinde sunulmasi
gerekmektedir.

Prof. Dr. Sitheyla SURUCUOGLU

Tiiberkiiloz Lab. Birim sorumlusu
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