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SARTNAMELER

I  MENENJIT/ENSEFALIT KiTi TEKNIK SARTNAMES]

. Testler kritik hastalardaki enfeksiyon sebeplerini hizli bir sekilde tanimlayacak ozellikte

olmalidir.

Ll

' 2. Sistem ozgiillik hassasiyeti arttirmak igin Multipleks ve/veya Nested PCR yontemi ile
caligmalidir.

3. Laboratuvara kurulan sistem 24 saat galigmaya uygun, herkes tarafindan kullanilabilecek ve
ozel alan gerektirmeyen 6zellikte olmalidir.

4. Panel Testi tek kullanimlik poset veya kartus olup, igerisinde hiicre pargalanmasi, kimyasal
ve mekanik ekstraksiyonu, niikleik asit izolasyonu, piirifikasyonu ve PCR asamalari i¢in
gerekli olan tiim reaktifler liyofilize halde bulundurmalidir.

5. (rnek hazirhg: Testler igerisinden ¢ikan soliisyonlar ile ortalama 2 dakika gibi kisa bir siirede
kolayca gergeklesebilmelidir.

6. Menenjit/Ensefalit Panel Testi yaklagik 60-70 dakika iginde sonug verebilmelidir. Testin
calisildigi cihaz yazilimi tiim siireci gostermeli ve sonucu analiz edip raporlayabilmelidir.

7. Menenjit/Ensefalit Panel Testi, Escherichia coli KI, Haemophilus influenzae, Listeria
monocytogenes, Neisseria meningitidis, ~Streptococcus agalactiae,  Streptococcus
pneumoniae, Enterovirus, Herpes simplex virus 1 (HSV-1), Herpes simplex virus 2 (HSV-2),
Human herpesvirus 6 (HHV-6), Human parechovirus, Varicella zoster virus (VZV),
Cryptococcus neoformans/gattii olmak iizere toplam 6 viriis, 6 bakteri ve 1 maya patojeni
saptayabilmelidir.

8. Testin tiim asamalari (niikleik asitlerin ekstraksiyonu, piirifikasyonu, iriinden ¢cDNA
sentezleme, amplifikasyon ve saptama vb.) disardan kullanici miidahalesine gerek olmaksizin
otomatik olarak gergeklesmelidir.

9. Testler her hastaya 6zel, kontaminasyon riski olmayan tek kullanimlik kapali bir test
olmaldir.

10. Menenjit/Ensefalit Panel Testi taze bos (beyin omurilik sivist) numunesinden galismak icin

valide olmalidir.
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12. Test FDA ve CE-IVD onayli olmalidir.

13. Test igerisinde, her test igin niikleik asit ekstraksiyon asamasindan itibaren tiim basamaklarin
kontroliinii saglayan internal kontrol bulunmalidir ve test sonuglari maksimum 2 saat iginde
alinmalidir.

14. Test, multipleks PCR analiz ve goriintiileme yontemi, real-time PCR, erime egrisi analizi veya
mikroarray prensibinde olmalidir.

15. Test kullanima hazir ve orijinal ambalajlarinda olmalidir.

16. Testlerin lizerinde iretici firma adi, testin adi, test sayisi, lot numarasi ve son kullanma tarihi
ylelll olmalidir.

17. Orneklerin islenmesinden sonuglarin alinmasina kadar gerekli tiim malzemeler ve soliisyonlar
Test i¢inde bulunmalidir.

18. Test igerisinde pozitif ve internal kontroller bulunmalidir.

19.Firma, yilda en az 2 kez laboratuvarin bir dis kalite kontrol programina katilimini
saglamalidir.

20. Dis kalite kontrol programinda kullanilacak gerekli malzeme ve Testler firma tarafindan
karsilanmalidir.

21. Calismayan ve sonug alinamayan tiim Testler ticretsiz olarak yenileri ile degistirilmelidir.

22. Test sayilar1 hesaplamirken, rapor edilen test sayilari baz alinacagindan, eksik gikan yada
tekrar edilen testler firma tarafindan iicretsiz karsilanmahidir.

23. Teklif edilen Test igin kullamlan cihaz firma tarafindan laboratuvara iicretsiz olarak
kurulmalidir.

24. Teknik bakima cihaz ile beraber verilecek tiim ekipman dahil olmalidir.

25. Teknik bakim ve onarim hizmeti siirekli olup, bu hizmet mesai disi ve tatil giinlerinde de
saglanmalidir.

26. Bakim, onarim ve kullanim sirasindaki teknik ariza gibi nedenlerden dolayr olusan Test,

reaktif ve tiim sarf malzemelere iligkin kayiplar, cihaz kayitlari veya laboratuvar

sorumlularinin durumu agiklayan tutanag: ile belirlenip ilgili firma tarafindan iicretsiz

karsilanmalidir.
27. Istenildiginde cihazin galigtig1 test sayisi, test ve test digt Test, reaktif vb. tiiketim kayitlari,

tarih ve saat bilgileri igerecek sekilde elektronik ortamda alinabilmelidir.
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27. Istenildiginde cihazin ¢alistig1 test sayisi, test ve test digi Test, reaktif vb. tiiketim kayitlari,
tarih ve saat bilgileri icerecek sekilde elektronik ortamda alinabilmelidir.

28. Firma, cihazin periyodik bakimina iliskin, hangi zaman araliklarinda ne tiir islemlerin
yapilmasi ve hangi pargalarin degistirilmesi gerektigi gibi bilgileri igeren yazili periyodik
bakim prosediiriinii ve periyodik bakim takvimini igeren yazili belge vermelidir.

29. Eirma, cihaza iligkin bir sorun yasandiginda ilgili birimin sorunu telefon, fax, yazi veya

elektronik posta ile bildirilmesinden sonra en geg 2 saat iginde miidahale etmelidir.
30. Cihaz arizasinin, ariza bildiriminden itibaren ii¢ is giinii igerisinde giderilememesi durumunda
ise arizal cihaz ayni dzellikte yeni bir cihazla degistirilmelidir.

31. Testlerin galistirimasinda  kullanilacak olan cihaz, malzeme tiiketilinceye kadar

laboratuvarda kalmalidir. Bu siirede Test saglayici firma, cihazin bakimini, onarimini ve
yedek pargalarini iicretsiz olarak saglamahdir.

32. Teslim edilecek iiriin orijinal ambalajda olmali, ambalaj iizerinde imalatginin ad veya ticari
ad1 ve adresi, son kullanma tarihi, iiretim parti (LOT) ve seri numarasi, iriintin kullanim
sayisini (tek kullanimlik, ¢ok kullanimlik) belirtir ifade bulunmali, varsa 6zel depolama
sartlari, uyarilar ve/veya alinacak 6nlemler yazili olmalidir.

33. Teklif edilen iriiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak lizere en az 9 ay

olmaldr. !

34, Firma, son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni 6zellikteki yeni miath olan iiriinler ile
degistirmelidir.

35. Satin alinan Testlerin tiiketiminde bir sorun yasanmasi durumunda, Testler laboratuvarin
ihtiyaci dogrultusunda ihtiyag duyulan panelleri ile degistirilebilmelidir.

36. Test, Uriin Takip Sistemi (UTS)‘ne kayith olmalidir, kullanim &mrii boyunca UTS’de ‘
belirtilen sartlari tastyacak nitelikte olmahdir. i

37. Malzemeyi teklif eden firma, tiretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine (UTS)
kayitli olmali ve kayith olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

38. Onayh iiriin (barkod) numarasi, iiriin ambalaji lizerinde yer almalidir.

39. \;ﬁklenici firma, riine ait marka ad1, onayl iiriin (barkod) numarasi, iiretici firma adi, tretim L
parti (LOT) numarasi, {iretim parti (LOT) numarasi bazinda miat bilgileri varsa model, :

firmaya ait malzeme kodu bilgilerini iiriin tesliminde yazili olarak sunmalidr.
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