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m : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
1 Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 2023618
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 13/02/2023 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

ALi 6ZsoY
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
1 HBV DNA 1.200,00 TEST
2 HCV-RNA 150,00 TEST
3 HPV TIPLENDIRME 450,00 TEST
4 CMV-DNA 1.200,00 TEST
5 EBV-DNA 450,00 TEST
6 BK DNA 350,00 TEST
7 PARVO B19 DNA 24,00 TEST
8 HIV RNA 350,00 TEST
9 HDV RNA 200,00 TEST
10 VIRAL MENENJIT PANELI KITI 102,00 TEST
TEKLIFNO . 2023618
NOT VADE 120 GUN
ILGILI Kigi . ERING ERGEN
TEL
E-MAIL . erinc.ergen@deu.edu.tr
FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 13
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Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 2023618
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 13/02/2023 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA
NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

ALi 6ZsoY
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

ALIM KONUSU MALZEMELER

MIKTAR

11 GASTROINTESTINAL PATOJENLER PANELI 24,00 TEST
TEKLIFNO . 2023618

NOT . VADE 120 GUN
ILGILI Kigi . ERING ERGEN
TEL
E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr
FAX ;02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 2/3
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TEKNIK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

08/02/2023 11:08:04

142.0011.000 HBV DNA TEST 1200
142.0124.000 HCV-RNA TEST 150
148.0047.000 HPV TIPLENDIRME TEST 450
142.0445.000 CMV-DNA TEST 1200
142.0446.000 [EBV-DNA TEST 450
142.0467.000 BK DNA TEST 350
142.0468.000 PARVO B19 DNA TEST 24

142.0496.000 [HIV RNA TEST 350
142.0497.000 HDV RNA TEST 200
142.0523.000 VIRAL MENENJIT PANELI KITI TEST 102
142.0566.000 |GASTROINTESTINAL PATOJENLER PANELI TEST 24

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




DOKUZ EYL.UL. UNIVERSITES! HASTANES? MERKEZ LABORA‘TUVARI
MOLEKULER MIKRQBEYOLOJI TESTLER! TEKNiK SARTNAMES! '

1. Buteknik §artname 15 maddeden ve 11 kalemden o|u5maktad|r Gl

2. Bu teknik sarthame ile asagida adlar ve test miktarlan yazili testierm aismt :stenmektedlr._
‘ Gruplarin iginde yer alan testlere kismi teklif verilemez. o

GRUP1 |1 [HBV-DNA S oo 1200
2 [HCVRNA ' oo 150
3 |CMVDNA BRI : 1200
4 |BKV DNA ' N 360
. 5 |EBV DNA - - 450
6 [HIV-1 RNA o 350
7  IHDV RNA ' 200
8  |Parvovirus B19 DNA ' - ] 24
9  |[HPV DNA - : - 450
GRUP?_ =110 : [Hizli menenjitVansefalit paneli v gl e o402
{11 |Hizh gastrointestinal paneli - - -24 -

3. Bu teknzk sartname ile grup 1 ve 2 igin tekhf veren f:rmaiara SIstem/mhaz kurma kogufu .
- getiriimektedir, Grup 2 icin kaset esash kitier tle btriikte kltm gahgmass lgln gerek!i tam _
otomatize hlei sistem cnhaz; saglanmahdtr PRy e

3.1. Kuruiacak swtemier de 1Ig1!s oEarak aks; ya da tstssnalari beltr’climedlgt surece a§ag|dak| L
kosullar gegerl;dir : .

3.1.1. Firmalar onerilen sistemlerin teknik ozeli:kierlm ayr; birformda ozetlemel;dzr
Bu formda sistemin adi, seri numaras, Uretici firma ads, Uretim yili, 6nceden
' kullanip kullaniimadigs, test kapasitesi ve hizi gibi bilgiler yani sira diger teknik
dzellikler de tanimianmalidir. -

3.1.2. Czhaz /! swtem[er 3.0 yasini gegmemeiidlr

3.1.3. Yuklemm f|rma onerllen szstemm en az biri orumai ofmak kaydlyla 2 adet
kul!amm kilavuzunu vermehdw : FR

3.1.4. Yukiemcn f:rma 31stemde yer alacak aygitlar tgm Turkce haz;rlanm:s guniuk
kullanim rehberierl sunmatidsr Bu rehberde )

3.1.4.1. Cahgma Prensibi
~ 3.14.2.  Cabgma Basamaklari o
3143, Kalibrasyon =
3.1.4.4.  Kontrollerin calisiimast
. 3.1.4.5. . -Orneklerin caligiimasy v al

3.1.4.6.. Hasta girisi - o sapetind IR by o il SR
4 3,1.4.7. - Sonuglann rapor blg:lmde baSIImaS| basamak!arl aglk ve aniaglllr bir dille
- yer almahdir. '

3.2. Onenlen sistemin kullanimina yénelik demonstrasyon ve kullanicl egztlml B
(Laboratuvar sorumiuiaﬂnm belirieyecegl kosullarda) vertlmehdlr '

B 3 3 Gerekl; masa, gailsma tezgahlar: !aboratuvar standartiarma uygun blglmde . ::'
_ zlgllsfsrma tarafmdan sagianmahdlr : . S N SR




3.4. Sistemin cahsmasi, bakimi ve io'narim; icin ge'rekebiiécek' her tUrlll madde
(sarflar dahil) ilgili.. firma _tarafmdan yeterli miktarda ve ijcretsiz __
saglanmalidir, ' : I

3.5, Kurulan sistemde kltterm (versmiz) gahynasz igit‘! Eaboratuvarda buiunan!ara

. ek olarak yeni ekipman gerekiyorsa (kesmttssz glic kaynagi, vyazici,
' -'buzdoiab;, derin dondurucu, otomatik pipet&r, santriflj, vb), bunlar figili -

firma tarafindan licret talep edilmeksizin saglanmali ve bunlara iliskin sarf, . -
bakim, onarm gibi giderler dogrudan vyiklenici firma tarafindan
Ustleniimelidir. Ayrica bu ekipmanlarin yillik kalibrasyonlarinin 150 17025
sertifikali bir merkez tarafindan yapt:rfimasi, firma tarafindan Ucretsiz
olarak saglanmalidir,

3.6. Sistemi kuracak firmanin, sistemi olusturan tim aygitlarn laboratuvar
otomasyon sistemine iki yonli olarak (teknik olarak mimkiin olmayan-

durumlarda tek yonll olarak) baglanabilmesi icin Merkez Laboratuvar ve -~ L

i’BaIgi iglem Merkezi ' tarafindan istenebilecek bllgtfer; .dékiimanlar

saglamasi zorunludur. Baglantinin kurulmasi ile ilgili tm yikimltliklerde - L

_(tekmk ve maddi yUukimlalikler dahil) flrmamn katkisi gereklidir.

3.7. Bauz sistemler icin laboratuvar otbmésyonuﬁUﬁ gf'e:ger!i”oimaéfré; kosullarda
orneklerin barkodlanmas& ‘sisteme * tanltﬂmasg gahsllmast - glkacak

sonuglarin her bir hasta icin ayri ayrl rapor edilmesini sag[ayacak veri e

{letim, verl saklama raporlama, - istenen sonuglarl geri- ¢agirma ve
istatistikse! analiz yapmaya ‘uygun; yazmm dahil her tUrld donanim ilgili

firma tarafindan ‘sistemin isletlige gegtigi andan ‘itibaren’ saglanmahdlr :

Onceden basilmis ve/veya yazicida bastirilacak barkod etiketleri ‘ile -
raporlamada kullanilacak stirekli — slireksiz formlar ilgili f;rma tarafindan
- yeterli miktarda ve ucretszz olarak saglanmalidir, . o

3.8, Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agasmdan §artnamenm 4 Maddesmde '
beizrtilen kesulian sagiamakia ydkum!udur : SR RO -

3.9. Sistemm verzmll, guvemiir, y;neleneblhr sonug vermem t(;.ln faboratuvarm

gerekli  gdrdugi ',jc_Ur_n__;,_.kosailarm,_,,__saglanr_na_ss Cilgili fzrmanm'-__- e

sorumiutugundadlr

310 Sistemt kuracak ftrmafar tatep bek?emekazm her turlu sarf malzeme
(kontre!—gereken durumfarda deglslk duzeyff kontro!!er— tupler, ylkama '
soiusyoniari, diluentler, pipet uglar, vb) akisini sagtamah, Ucretsiz servis ve
Ucretsiz bakim (yedek parca dahli) yapmalldtr. iy e

3.11. Sistemler, kitlerin kuiian:m siiresi boyunca’ Eaboratuvarda kalmahdlr

3.12. Anaisttk sistemler ihalenin sonugianmasmdan sonra Merkez Laboratuvarm L

ongordugu tarthlerde hemen kurulab:lmeil ve tgier hale getlralmehdlr

3. 13 Grup i’de yer alan tum testier igsn f;rma, Ststem: otugturan tim cihazlann, -
' laboratuvar ve hastane _ otomasyon “sisternine  iki' yonli olarak
baglanabilmesi igin laboratuar bilgi islem merkezi tarafindan istenebilecek
bilgileri, dokiimanlar, varsa masrafi saglamak zorundadtr,‘Firma;_hastane
otomasyon sisteminin degismesi durumunda, cihazlarin yeni otomasyon
sistermine gegirilebilmesi icin gerekli tim islemleri yeniden yapmahdir., j




3.14. Grup 2'de yer aian”tes{Ier,'kaset bazli hizlt sendromik_testier.c[up, uygun. L
cihaz laboratuvara saglanmalidir. Sistem en geg 90 dk icinde sonug vermeli S

4. Bu teknik sartname ile grup 1 icin teklif veren firmalardan konu ile ilgili aygit(lar)in teknik B |

ve laboratuvarin nébet kogullarinda (7x24) galigmaya uygun olmalidir,

bakimi istenmektedir. Bu konuda aksi ya da |st;snataﬂ bei:rtlfmecifgt slirece agagidakl
kowilargegerltdtr : T el :

4.1.

4.2.
4.3,

4.4,

4.5,

4.7.
4.8,

5, Talep edilen tiim kitlere verilen teklifle birlikte tretici f:rmanmiSO Ve Brierilen kltiermkVD IREREE

4.1.1.Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres, telefon (is ve cep o

A§agsdakt bilgi ve belgeierm sagianmam gereklidir

teiefon[art) faks, cagri, vb numaralar

Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlann eklerine iliskin tim bakim,
onarim ve gerekirse degisimi kapsar ve_tijmijyle ticretsizdir.

Teknik bakima aygit ve eklerine ait her thrld parga dahildir.

. Teknik bakimia ilgili ayrintili bir program vertlmel;dlr Bu programda hangi

- Teknik bakim hizmeti gunde 24 saat, haftada 7 gun ve ‘tum bayram, resmi- - ”

zaman arahkiarinda ne tir z§lem yaptiacaga, hangc pargalarm degigtlrlleceg;' L

gibi bilgiler yer almalidr. .

. tatil ginlerinde .lgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini

... izleyen en geg 8 saat i¢inde verilmelidir. Bu sureyi asan durumiar ”hizmet '

aksamase” c!arak kabut edefecektlr

S:stemm 5 gun lgmde sorununun gldertiememem durumunda benzer

* teknik ozeilzktere sahip yeni bir ayg;‘tm kurulmasi zoruntudur. Belirtilen siire

icerisinde yenl bir aygltln kuru!mamas; ”hlzmet aksamas; oiarak kabui
edliecektir SR RS A

Aygttan aktif gaiasma stiresi en az 300 gun olma!:dlr o

Teknik bakim siiresi aksi yazth otarak behrt;imed;gt stirece kltiersn kuliamm;
sonuna kadardir, oo e RS IIIE T

" CE belgelerinin bir kopyaSi verilmelidir,

6. Bu §artname ile |stenen k&tiere verllen teki;ﬂeragag;dak; bl!glierl :germelzdl gl

6.1,

A 62
6.3.
6.4,

e

T

ey

Tum katierin ad marka ambaiaj, uretlm ﬁrma ve ulke, raf édmrive sakiama_"

derecesinin yer aldigi tablo ..

Kitlerin orijinal prospektustermden bsrer adet R PRI RIne

Kahte kontrol beigelert {bkz madde 5)

Testler igin ihale gunu ve saatanden ttlbaren 7 gun (168 saat) |<;mde
laboratuvarda, kullanicinin gerekli gbrecegi sure ve sayida deneme
galigmasi yapiimall ve uygunluk belgesi alinmalidir, Laboratuar 6nceden
denedigi/kullandign kitler ve sistemle:fe* iliskin deneme .istemeyebilir, Bu
deneme slresince kullanicinin ¢ahgmak isteyecegi Srneklerin yanisira,

~ duyarlilik siminint belirleme ve kantitasyon araligini test etmeye yonei:k . .
- eksternal kalste kontrol &rnekleri’ (QCMD NIBSC vb) yuklenlm flrma-'- o
' tarafmdan yeter mlktar ve saysda sagianmahdlr '

e DR ERELEIEIIE PE LR PR SEIE I S LS RIS R RS Rt

_3_.




7.

10.

1L

Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf émril, satin alindit -~
“+tarihten baglayarak en az 6 ay olmalidir. Raf omriind tamamiamasma iki ay kalan kitler ...
&needen haber verilerek iigili firma tarafindan daha .uzun olanlarla {cretsiz' olarak T R
degistirilir. Deistirme nedeniyle firmanin kitleri temin edememesi ve bu nedenle h;zmetm'*-; S e

kesintiye ugramas& “hizmet aksamas!” clarak degerlendirltecektlr

Bazi testler (Parvovirus B19) icin &rnekler 4-5'li grupiar halinde gahsliacaktlr Kltier
reaktifler ve sarf malzemeleri, bu calisma dizeni ile tiiketilecegi g6z dnline alinarak teklif
ediimelidir, Geregmcie ek reaktifler vb. ucretssz olarak temin edilmelidir.

Kullanim sirasinda kite iligkin bir sorun glkmam durumurzda ilgiti firma, tiim kitleri saglikh
calistigr kanitlanmig yeni lot numarali kitler ile Ucretsiz olarak degistirmelidir. Degistirme
nedeniyle firmanin kitleri temin edememesi ve bu nedenle htzmetm kesintive ugramasl
“hizmet aksamasit” olarak degertendmiecektzr : :

Merkez Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kot kosutlarda saktanma kit
iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olusabilecek her tiirlli sorun ile ilgili

highir ; sorumiuluk tasimaz. ilgili fzrma bu tir. durumlarda Merkez Laboratuvar tarafmdan
yaptlacak yazm bagvuruyu takip eden 15 giin icinde kltierl ucretsnz olarak yenllerl ile
deglgtzrmehd;r Benzerb;gzmde kit t;erikiermm btidlrllendeneks:kgtkma&durumunda ilgiiz_," SRURREE
firma tum ekmklikiers dngorllen test gah§ma ko5uliarma uygun bicimde gidermekle _3_

_ yukimlidir, Degistirme nedemyle firmanin kitleri temin edememem ve bu nedenle R

hizmetin kesmtlye ugramasz ”hlzmet aksamaSI olarak degerlendtrilecektzr ’

Bir arada degerlendm!ecegi lfade edllen kalemlerde, iaboratuvarm lsteg; dogrultusunda

. baz kalemier digerlen ile herhang: b;r ticret talep edllmekmm degz§t!riiebllmehd|r

12,

13.

Kitlerin ga!@iabﬂmes; ;g:m 5|stem (ayglt) veren flrmalar, ststemdekl herhangi blr anzaya

bagh test kaybs soz konusu cldugunda kaybedtien test mlktarml ucretssz olarak saglamakla - R

yukumludur

ihale listesinde Grup 1 de yer aian kltler bl!‘ arada degerlend:ﬂlecektlr. By kitlere klsml
teklif verrtemez Bu kaiemiere ehskm agagldaki kosuilar gegerlldlr. ; L

o 13.1-.- Kontrol ve kal:brasyanlar icin gereken testier yukiem::t flrma tarafmdan
' “laboratuvarin - belirteceg sayilar ‘esas ‘olmak - lzere ! lcretsiz ~ olarak
- saglanmalidir. Her kutu igin kontrol sayisi, klt uzermde bel;ﬁ:ilen mlktara o

- gore hesapianarak karglianmahdlr SURRPICE Spestin Dplbeie gelerinokiy

13.2. Bu kalemler lgm tam otomatlk ekstraksnyon; ve geregmde PCR mlks
' ' da@itimint yapabilecek bir sistem sagianmahdlr ‘Cihaz, gerekli tim
reaktifler ve sarf malzemesi temin edilmelidir. Sistem “EU Directive .
98/79/EC on in vitro medical devices” ile uyumiu -olmahdir:- Sistem 48
. . Brnegiaym runda. ekstrakte edebtlmehdsr. Viral DNA ve RNA ekstrakslyonu
yapllabiime!;d:r (DNA ve RNA’mn blrhkte ekstrakte ediiebllmes; ’termh

“nedenidir). 0,4 — 1 ml serum / plazma’dan ekstraksiyon yapilabilmelidir, |

Fkstraksiyvon kiti 1gertgmde RNA/DNA tasiyict molekulunun bulunmamasi

halinde, ' gerekli malzeme ‘firma: taraﬁndan Ucretsiz temin edilmelidir.
- Sistemde ekstraksiyon ve PCR master miks pipetlemesi ayri alanlar iginde ;
birbirine entegre olan ve tek bir sistem seklinde olmalidir veya kapal - - - o




13.3.

13.4.

13.5.

13.6.
13.7.
13.8.

139.

13.10.
13.11.

13.12

1313,
13.14,

13.15,

‘kartuglar seklinde reaktif kuilanan sistem teklif edlfecekse ekstrakswon ve

PCR master miks pipetleme ayni alan icinde olabilir.

Kitlerin duyarliik simini ve dinamik — lineer arailgma iiigkih validasyon

~ galigmalari, teklif edilen ekstraksiyon kiti ile birlikte calisilarak elde edilmis -~ -~
~ olmalidir ve stz konusu kitlerin bu ekstraksryon s&stem; :ie blrhkte '
_ kuiiammma iliskin IVD CE befges: bu!unmaifdlr e - ¥

Kitlerin analitik duyar!:t:k s:mrlari {995 oiasll;kla) HBV vé HCV icin s' 22
U/mLve CMV €80 1U/mL, BKY icin < 30 kopya/ml, EBV igin < 160 kopya/m,
parvovirus B19 igin <30 [U/ml, HIV-1 igin <35 kopya/m! olmalidir,

Kitler, HBV (A-H), HCV (1-6) ve HIV-lin tim genotiplerinde ayn
performansi gostermelidir. BKV Kkiti plazma ve ldrar icin valide edilmis
olmalidir.

Kitlerin kantltasyon yapabsidlkierl Imeer arahgm USt su’nrl lgm en az 107'751_‘.2 L

Tum kitlerde internal kontrol buiunmat: internal kontrol ekstraks;yon ve
amplifikasyon basamakiarm; kontrol edebilmelidir. R

Reakswon ’tup[er:/ptaklars, amphf:kasyona gsrmeden once cnhaz uzermde
santrtfu;lenmehdir o :

Kttierm ku!ianlmi Igin bif‘ adet realwtlme PCR c;hazz sagfanmalldlr L e

Amphﬂkasysn cihazi ile blﬁlkte reaksuyon stiresini. kapsayacak kapasﬁ:ede S

bir adet devamli glic kaynagi saglanmalidir, Ayrica gerekh kosullarn saglayan
bir adet bilgisayar ve sonuglarm alinmasinda kullanilacak pnnt_er zie bunun
sarﬂar; (kag:‘t kartus, vb) ucretsrz ola rak temm edtimeiidlr

Cihazda kullanima uygun reaksa\/on tupleri / piaklar ve dlger tum gerekiz
malzeme (plak drtiicl), vb) licretsiz olarak sagianmaltd:r Ekstrakte edilmis.

ornekierm saklanabilmesi igin 1,5 mE tup ve burguiu kapakiar: ucre'tSIz.;__:"'_- '

olarak sagianmatzdlr

Her gatig,mada kitin u;mde bulunmamas; durumunda, teste g;rmek (izere
HBY, HCV, CMV igin laboratuvarin uygun gbrecegi (BBI, vb) 1U/mL olarak -
standardize edilmis eksternal kalite kontrol Srnegi (serum/plazma kdkenli)
saglanmalidir, Kit icinde ekstraksiyona giren negatif ve pozitif kontrol
olmas} tercih sebebidir. T

Testterde reai-tlme PCR" yontemi ku!lan:tmaild;r

Kltterm kullamm_slresi boyunca, cihazlarin, (ekstraks:yon sastemt, PCR ve

saptama sistemleri} ve bagh olan bl!glsayarm tum baklm ve onarimi Ucretsiz =~

olarak saglanmalidir. - == .. -

HPV DNA kiti icin: HPV tip 16, 18 igin tip ayrimi yapltabﬂmeh diger yuksek
riskli tipler toplu olarak test edilebilmelidir. internal kontrolii olmalidir.
Laboratuarin belirleyecegi sayi ve dzellikte, servikal drnek alimina uygun
flocked ekiivyon ve viral transport beswer: yuklemm firma taraﬂndanl
saglanmahd:r - ; s '




13.16. Merkez - Laboratuvar tekiif ver;ien kltlerm transport, kétd kosuiiarda,,_{
saklanma, kit iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda. o
~ olusabilecek her tiirll sorun ile ilgili higbir sorumluluk tagimaz. ligili firma
~ bu tir durumlarda Merkez - Laboratuvari tarafindan vyapilacak vyazil
basvuruyu takip eden 15 giin iginde kitleri licretsiz olarak yenileri ile
degistirmelidir. Benzer bicimde, kit icetiklerinin bildirilenden eksik ¢tkmasi . -
durumunda ilgili firma tim eksiklikleri Gngdrilen test galrgma kosullarina
uygun bicimde gidermekle yiikiimliidiir. :

13.17. Sozlesme Oncesi, kitlerin demosu yaplfarak onay alinmahdir., Bu amagla
kalite kontrol érnekleri {Qnostics vb bir kurumdan) temin edilmelidir.
Orneklerin icinde kit ile uyumlu farkh viruslan tasiyan &rnekler
bulunmalidir. Demo igin gerekli tim sarf malzemeleri ve kitler firma
tarafindan Ucretsiz temin edilmelidir. Halen laboratuvarda kullanilmakta
olan kitler igin demo gerekli degildir.
13.18. Kitler kapal), orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf omrii,
satin alindigt tarihten baslayarak en az 4 .ay :olmaldir, Raf &mriini
tamamlamasina iki ay kalan: kitler 6nceden haber. verilerek iigi[i firma
tarafindan daha uzun olanlarla iicretsiz olarak degistiriimelidir... T
14. Grup 2'de yer alan kitler birlikte degerlendirilecektir. Bu kitlere kismi teklif verllemez. R
14.1. - Hizh menenjit/ansefalit paneli kiti icin: BOS 6rneklerinde HSV tip 1 ve 2, HSV R
6, VZV, enterovirus, parechovirus, M.pneumoniae, S.: pyogenes, S. pneumoniae, S.

' agalacticae, N, meningitidis, L. monocytogenes, H. influenzae, E. coli K1, C
gattii/C.neoformans nilkleik asitlerini, multipleks realtime PCR yéntemini kullanarak
saptayabilmelidir. Ekstraksiyon, amplifikasyon ve saptama aynl kasette otomatize _
olarak gergeklegmel; ek birislem gerektlrmemehdw Laboratuvarm uygun gorecegtdts
kalite kontrol programina kayit sagianmaiidlr ‘ '_ S

14.2. Hizh gastromtestma! panel kiti icin: Dlskz omegmde Entamoeba h:stolyt:ca, St
Cryptosporidium spp., Giardia lamblia, Cyclospora cayetanensis, Vibrio vulnificus, =~
Vibrio parahaemolyticus, Vibrio cholerae, Campy!cbacter spp. (Campylobacter jejuni,
Campylobacter upsaliensis, Campylobacter coh), Salmonella spp., Clostridium difficile
(tedA/tedB), Yersinia enterocoht:ca, Enterotoksuemk E colf, Enteropato;emk E. col,
Enteroagregatif E. coli, Siga benzeri toksin ireten E. coh (enterohemoraﬂk E. co!:),

 Siga toksini lireten E. coli  0157: H7 Enteromvaz;f E. cofl/Sh:geI!a Ples:omonas _

" shigelloides, adenowrusu (F40/F41) norovnrus (GE G[i) rotawrus A, astrov:rus ve .-
‘sapovirlis (GI,Gll, GIV, GV} nikleik asitlerini’ saptayabahr “olmaldir.” Ekstrakstyon, S
amplifikasyon ve saptama ayni kasette otomatize olarak gergek!e;;meli ek blr islem
gerektirmemelidir. Laboratuvarm uygun gorecegt d:§ kaiite kontroi programma kayft
saglanmahdir, :

15. Fivat Dis Knterier(‘?oplam agirhk %15) ' :

Ekstraksiyonda DNA ve RNA ekstraks:yonun btrilkte yaptiabﬂmes: ve ekstraktm
~ bagka testlerde kullanilmak Gzere saklanabilmesi {%5) _ _
Ekstrakszyon clhazinda kontammasyonu onieyecek UV f;Etre ve damiaclk
' ' barlyermm bu!unmas: (%5) e ' R
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