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M ﬂ Uygulama ve Arastirma Hastanesi
s & Déner Sermaye isletmesi

Teklif No: 202461
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 08/01/2024 TARIHi, SAAT

TEKLIF ALMA SURETIYLE

14:00 'E/A KADAR

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

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

ALIM KONUSU MALZEMELER

ALi 6ZsoY

MALI HIZMETLER MUDURU

04/01/2024 00:00:00

MIKTAR
1 HIZLI VIRAL MENENJIT PANELI KITI 30,00 TEST
2 SOLUNUM VIRUSLARI PANELI (7 ETKENLI) 900,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 202461

NOT . 202461NO LU TEKLIF MEKTUBU
ILGILiKiSi  : ERING ERGEN

TEL

E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr

FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

04/01/2024 14:03:08
TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
142.0568.000 HIZLI VIRAL MENENJIT PANELI KITI TEST 30
142.0571.000 SOLUNUM VIRUSLARI PANELI (7 ETKENLI) TEST 900
1.GENEL OZELLIKLER

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




Hizli Menenjit/Ansefalit Paneli Kiti Teknik $artnamesi

1. BOS &rneklerinde ¢alismaya uygun olmalidir. Bu testin kapsaminda en az su patojenler
bulunmalidir: E. coli K1, H.influenzae, N.meningitidis, S.agalactiae, S.pneumoniae, S.pyogenes,
M.pneumoniae, HSV 1 ve 2, HHV®6, VZV, enterovirus, parechovirus, Cryptococcus neoformans,
L. monocytogenes.

2. Multipleks PCR, RT-PCR esasli, strip/kartug bazli, érneklerin tek tek ¢alisiimasina olanak veren,
direkt numuneden galisan ve en fazla 2 saat iginde sonug veren kitler olmalidir. Her bir strip /
kartus ile bir numune sonucu alinabilmelidir.

3. Testin tiim reaksiyonlari (ekstraksiyon, amplifikasyon, saptama) ayni analizér iginde
gerceklesmelidir. 7x24 galismaya uygun olmahdir.

4. Analizér cihazi ve diger tiim sarf malzemeleri kit ile birlikte ve tiim kitler tliketilene dek {icretsiz

olarak temin edilmelidir.

5. Kullanim sirasinda kite, strip/katusa iliskin bir sorun gtkmasi durumunda ilgili firma, sorunlu
strip/kartusu lcretsiz olarak degistirmeli ve/veya tiim kitleri saglkli ¢alistigi kanitlanmig yeni
lot numarali kitler ile icretsiz olarak degistirmelidir.

6. Kitler kapal, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf 6mr(, satin alindigi tarihten
baslayarak en az 4 ay olmaldir. Raf dmriinii tamamlamasina iki ay kalan kitler dnceden haber
verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla ticretsiz olarak degistirilmelidir.
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Yedi Etkenli Solunum Viriis Paneli Kiti Teknik Sartnamesi

1. Kit, SARS-CoV-2, influenza A, influenza B, respiratuar sinsityal viriisii (RSV), adenoviris, rinoviris,
Grup A streptokok etkenlerini gergek zamanli RT-PCR (RT-qPCR) ile saptayabilmeli ve saptanan etkenler
birbirinden ayirt edilebilmelidir.

2. Kit, solunum yolu érneklerinde kullanima uygun olmahdir.

3. Otomatize niikleik asid ekstraksiyon sistemi ve kitleri temin edilmelidir. Acil durumlarda ve
gereginde, numune, kit ile valide olan tagima sivisina alinmasindan 5 dakika sonra direkt olarak
galisilabilmeli, ekstraksiyon asamasi gerektirmemelidir.

4, Kit reaktifleri (PCR miksi) stripler tizerinde kullanima hazir olmali, numune ihtiyaca gére direkt tasima
sivisindan veya ekstraksiyon sonrast kuyucuklara pipetlenebilmelidir. Miks hazirlanmasina gerek
duyulmamalidir.

5. Test sonuglar otomatik olarak analiz edilmeli ve LIS’e direkt aktarlabilmelidir.
6. Kit icinde pozitif, negatif ve internal kontrol bulunmalidir.
7. Kit ile sonug verme siiresi numuneden sonuca 60 dakikayr agmamalidir.

8. Hasta numunelerinin (NF siirintd) alimi igin uygun ekiivyon, tasima sivisi, test icin gerekli tim
malzeme (sollisyonlar, sarf malzemeleri, pipet uglari, per tlpleri, vorteks, is1 blogu vb.) saglanmalidir.

9. Laboratuvarda ilk kez kullanilacak testler i¢in, ydontem onayi ¢aligmalarinda kullanmak amaci ile
laboratuvarin uygun gérecegi miktarda kit ticretsiz saglanmalidir. Ayrica laboratuvarin uygun gérecegi
dis kalite kontrol programina kayit saglanmalidir.

10. Teklif edilen kitin miadi en az 6 ay olmalidir.
11.Kitin; IVD-CE belgesi olmali ve Saglik Bakanlig Bilgi Sistemine kayith olmalidir.
12.0retici firma 1SO 9001 ve 1SO 13485 kalite belgelerine sahip olmaldir.

13.Kitler orijinal ambalajinda teslim edilmelidir; kitin ve kutunun igerisindeki bilesenlerin lizerinde
Uretici firma adi, testin adi, test sayisi, lot numarasi ve son kullanma tarihi yazilr olmalidir.

14. Kit igin gerekli 96 numune galismaya miisait gPCR cihazi, sonuglarin degerlendirilmesi amagl
bilgisayar ve farkli numunelerden ekstraksiyon yapabilen otomatik ekstraksiyon cihaz, kitlerin
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kullanim giiresince lcretsiz olarak saglanmalidir.




