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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESi HASTANES| MERKEZ LABORATUVARI Mycobacterium
tuberculosis DNA TESTI 2019 IHALES| TEKNiK SARTNAMESI

Bu teknik sartname 17 maddeden olusmaktadir.

2. Bu teknik sartname ile 1500 hasta érneginin calisilacag Mycobacterium tuberculosis
DNA testi istenmektedir.

3. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalara sistem/cihaz kurma kosulu getirilmektedir.
Kurulacak sistemler ile ilgili olarak aksi ya da istisnalari belirtiimedigi strece asagidaki
kosullar gecerlidir: :

'3.1. Firmalar énerilen sistemlerin teknik ézelliklerini ayri bir formda
6zetlemelidir. Bu formda sistemin adi, seri numarasi, Uretici firma adi,
uretim yil, 6nceden kullanip kullanilmadig, test kapasitesi ve hizi gibi
bilgiler yani sira diger teknik ézellikler de tanimlanmalidr.

3.2. Cihaz / sistemler 10 yasini gegmemelidir.

3.3. Yuklenici firma énerilen siStemin en az biri orijinal olmak kaydiyla 3 adet
kullanim kilavuzunu vermelidir. :

3.3.1. Yuklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar igin Tirkge hazirlanmis
gunlik kullanim rehberleri sunmalidir. Bu rehberde; Calisma Prensibi,
Caligma Basamaklari, Kalibrasyon, Kontrollerin galisiimasi, Orneklerin
calisiimasi, Hasta girigi yer aimalidir.

3.3.2. Sonuglarin raporu agik ve anlagilir bir dille yer almalidr.
3.4. Onerilen sistemin kullanimina yénelik demonstrasyon ve kullanici egitimi
(Laboratuvar sorumlularinin belirleyecegi kosullarda) verilmelidir.

3.5. Sistemin galismasi, bakimi ve onarimi igin gerekebilecek her turli madde
(sarflar dahil) ilgili firma tarafindan vyeterli miktarda ve (Ucretsiz
saglanmalidir.

3.6. Kurulan sistemde kitlerin (verimli) galigmasi igin laboratuvarda bulunan
cihazlara ek olarak yeni kesintisiz gui¢ kaynagi ilgili firma tarafindan tcret
talep edilmeksizin saglanmali ve buna iligkin bakim, onarim gibi giderler
dogrudan y(klenici firma tarafindan tstlenilmelidir.

3.7. Cikacak sonuglarin her bir hasta igin veri saklama, raporlama, istenen
sonuglari geri cagirma ve istatistiksel analiz yapmaya uygun; yazilim dahil
her turld donanim ilgili firma tarafindan sistemin iglerlije gectigi andan
itibaren saglanmalidir.

3.8. Sistemi kuracak firmalar teknik bakim acisindan sartnamenin 4.
maddesinde belirtilen kosullari saglamakla yukimladr.

3.9. Sistemin verimli, glvenilir, yinelenebilir sonug vermesi igin laboratuvarin
gerekli  gordigl  tim  kosullarin  saglanmasi ilgili  firmanin
sorumlulugundadir.

3.10. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her turlti sarf malzeme (tiipler,

pipet uglari, vb) akisini saglamall, Ucretsiz servis ve Ucretsiz bakim (yedek
parca dahil) yapmalidir.

- 3.11. Sistemler, sistem kurulumundan itibaren en az 12 ay, kitler bitmediyse kitler
bitinceye kadar laboratuvarda kalmalidir.

3.12. Analitik sistemler ihalenin sonuglanmasindan sonra Merkez Laboratuvarin
6ngoérdigu tarihlerde hemen kurulabilmeli ve isler hale getirilmelidir.
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4, _Bu teknik sartname jle teklif veren firmalardan konu ile ilgili aygit(lar)in teknik bakimi
Istenmektedir. Bu ‘konuda aksi ya da istisnalar; belirtimedigi siirece asadidaki kosullar
gecerlidir; '
4.1, Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:

4.1.1. Anza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres, telefon (is ve cep
telefonlar), faks, cagn, vb numaralari o

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

4.3. Teknik bakima aygit ve eklerine ait her tirli parga dahildir.

4.4. Teknik bakimia ilgili ayrintili bir program verilmelidir. By programda, hangi
zaman araliklarinda ne tir islem yapilacagi, hangi pargalarin
degistirilecegi gibi bilgiler yer almaldir.

4.5. Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 gun ve tum bayram, resmi
tatil gtinlerinde ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen
en ge¢ 8 saat iginde verilmelidir. Bu streyi asan durumlar ‘hizmet
aksamas!” olarak kabul edilecektir.

4.6. Sistemin 5 gun iginde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik
Ozelliklere sahip yeni bir aygitin kurulmas; zorunludur. Belirtilen siire
icerisinde yeni bir aygitin kurulmamasi “hizmet aksamasi” olarak kabuyl
edilecektir,

4.7. Aygitin aktif c¢alisma suresi en az 300 gin olmalidir.

4.8. Teknik bakim siresi aksi yazili olarak belirtimedigi strece kitlerin kullanimi
sonuna kadardir.

S. Talep edilen tum kitlere verilen teklifle birlikte tretici firmanin’ISO ve énerilen kitlerin IVD
CE belgelerinin bir kopyas! verilmelidir.

6. Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler agagidaki bilgileri icermelidir:

6.1. Tum kitlerin ad, marka, ambalaj, Uretici firma ve Ulke, raf mrii ve saklama
derecesinin yer aldigi tablo :

6.2. Kitlerin orijinal prospektuslerinden birer adet
6.3. Kalite kontrol belgeleri (bkz madde 5)
6.4. Testler icin ihale gunig ve saatinden itibaren 7 gln (168 saat) icinde

7. Kifler kapall, orijinal ambalajinda olmalidir, Tekiif edilen kitlerin raf omrl, satin alindig

tarihten baslayarak en az 6 ay olmaldir. Raf 6mring tamamlamasina iki ay kalan kitler
Onceden haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla Ucretsiz olarak
degistirilir, Degistirme nedeniyle firmanin kitleri temin edememesi ve by nedenle hizmetin
kesintiye ugramas; ‘hizmet aksamas)” olarak degerlendirilecektir.

. Ornekler tek tek calisilacaktir. Kitler, reaktifler ve sarf malzemeleri, bu calisma diizeni ile
tketilecedi g6z énine alinarak teklif edilmelidir. Gereginde ek reaktifler vb. Ucretsiz
olarak temin edilmelidir. :



9.

10.

1.

12.

Kullanim sirasinda kite iliskin bir sorun ¢lkmasi durumunda ilgili firma, tum kitleri saghkl
calistigr kanitlanmis yeni lot numarali kitler ile Ucretsiz olarak degistirmelidir. Degistirme
nedeniyle firmanin kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi
‘hizmet aksamas!” olarak degerlendirilecektir.

Merkez Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kéti kosullarda saklanma, kit
iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tirlii sorun ile

ilgili higbir sorumluluk tagimaz. ligili firma bu tur durumlarda Merkez Laboratuvar

tarafindan yapilacak yazili basvuruyu takip eden 15 giin iginde kitleri tcretsiz olarak
yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit iceriklerinin bildirilenden eksik cikmasi
durumunda ilgili firma tim eksiklikleri ongorulen test calisma kosullarina uygun bigcimde

_gidermekle yukumludir. Degistirme nedeniyle firmanin kitleri temin edememesi ve bu

nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamas!” olarak degerlendirilecektir.

Bir arada degerlendirilecegi ifade edilen kalemlerde, laboratuvarin istegi dogrultusunda
baz| kalemler digerleri ile herhangi bir ticret talep edilmeksizin degistirilebilmelidir.

Kitlerin galigilabilmesi igin sistem (aygit) veren firmalar, sistemdeki her hangi bir arizaya _

bagli test kaybi s6z konusu oldugunda kaybedilen test miktarini Ucretsiz olarak

. saglamakla yukumluddr.

13.

14.
18.

_16.
17.

Testin tek tek caligilabilmesi ve klinije daha hizl, kontaminasyon riski en aza
indirgenerek sonug verebilmesi icin hasta érneklerinden DNA izolasyonu, “real-time”
amplifikasyonu ve saptanmasi tek bir cihaz (kartus ve benzeri) Uzerinde integre olmali ve
érnek pipetlenip sisteme yerlestirildikten sonraki asamalarda, kullanici midahalesi
gerekmemelidir.

Test, es zamanl olarak klinik 6rneklerden ve klltdrden molekuler amplifikasyon
yontemiyle Mycobacterium tuberculosis kompleksin tanisini ve rifampisin direncini tek
basamakta saptayabilir oimalidir.

Test kiti icinde amplifikasyon igin gerekli primerler, problar, nikleotitler ve enzim ayni
tlpun igcinde calismaya hazir olmalidir. ' :

Test kitleri oda isisinda saklanmaya uygun olmalidir.

Test igin 2019 yilinda laboratuvarin uygun gérecegi - uluslararasi dis kalite kontrol
programina katilim Ucretsiz saglanmalidir.
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