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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESi HASTANESI MERKEZ LABORATUVARI Mycobacterium tuberculosis DNA
TESTI IHALESI TEKNiK SARTNAMESi

1. Buteknik sartname 17 maddeden olugsmaktadir.

2. Bu teknik sartname ile 400 hasta Grneginin calisilacagi Mycobacterium tuberculosis DNA testi
istenmektedir.

3. Buteknik sartname ile teklif veren firmalara sistem/cihaz kurma kosulu getirilmektedir. Kurulacak
sistemler ile ilgili olarak aksi ya da istisnalar belirtilmedigi siirece agagidaki kosullar gecerlidir:

3.1. Firmalar 6nerilen sistemlerin teknik 6zelliklerini ayr bir formda 6zetlemelidir. Bu
formda sistemin ad\, seri numarasi, Uretici firma ad, Giretim yili, 6nceden kullanip
kullanilmadig), test kapasitesi ve hizi gibi bilgiler yani sira diger teknik 6zellikler de
tanimlanmaldir.

3.2. Cihaz / sistemler 10 yagini gegmemelidir.

3.3.  Yiklenici firma 6nerilen sistemin en az biri orijinal olmak kaydiyla 3 adet kullanim
kilavuzunu vermelidir.

3.3.1.Ylklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar igin Tiirkge hazirlanmis giinliik
kullanim rehberleri sunmalidir. Bu rehberde; Calisma Prensibi, Calisma
Basamaklari, Kalibrasyon, Kontrollerin galisiimasi, Orneklerin ¢alisiimasi, Hasta
girisi yer almalidir.

3.3.2.Sonuglarin raporu agik ve anlagilir bir dille yer almahdir.
3.4. Onerilen sistemin kullanimina yonelik demonstrasyon ve kullanict egitimi
(Laboratuvar sorumlularinin belirleyecegi kosullarda) verilmelidir.

3.5. Sistemin caligmasi, bakimi ve onanimi igin gerekebilecek her tiirli madde (sarflar
dahil) ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve iicretsiz saglanmaldir.

3.6. Kurulacak sistemin elektrik kesintisi ve arizalarindan etkilenmeyecek sekilde
¢ahisabilmesi i¢in gerekli dnlemler ilgili firma tarafindan alinmaldir.

3.7.  Qikacak sonuglarin her bir hasta igin veri saklama, raporlama, istenen sonuglari
geri ¢agirma ve istatistiksel analiz yapmaya uygun; yazihm dahil her tirli
donanim ilgili firma tarafindan sistemin iglerlife gectigi andan itibaren
saglanmalidir.

3.8. Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan sartnamenin 4. maddesinde
belirtilen kosullar saglamakla yiikamliidiir.

3.9. Sistemin verimli, glivenilir, yinelenebilir sonug vermesi igin laboratuvarin gerekli
gordigi tiim kosullarin saglanmasi ilgili firmanin sorumlulugundadir.

3.10. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tirli sarf malzeme (tiipler, pipet
uclan, vb) akigint saglamali, licretsiz servis ve iicretsiz bakim (yedek parca dahil)
yapmahdir,

3.11. Sistemler, sistem kurulumundan itibaren en az 6 ay, kitler bitmediyse kitler
bitinceye kadar laboratuvarda kalmalidir.

3.12. Analitik sistemler ihalenin sonuglanmasindan sonra Merkez Laboratuvarin
6ngordigii tarihlerde hemen kurulabilmeli ve isler hale getirilmelidir.

4. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili aygit(lar)in teknik bakimi
istenmektedir. Bu konuda aksi ya da istisnalari belirtiimedigi siirece asagidaki kosullar gegerlidir:




4.1. Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:

4.1.1. Anza durumunda bildirimin yapilacagl tam adres, telefon (is ve cep
telefonlary, fals, ¢agri, vb numaralar

4.2, Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iligkin tim bakim, onarim ve
gerekirse degisimi kapsar ve tlimiiyle Gcretsizdir.

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

4.4. Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu programda, hangi zaman
araliklarinda ne tiir islem yapilacagl, hangi parcalarin degistirilecegi gibi bilgiler
yer almalidir.

4.5. Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil
glnlerinde ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 8
saat iginde verilmelidir. Bu siireyi asan durumlar “hizmet aksamasi” olarak kabul
edilecektir.

4.6. Sistemin. 5 .gin.iginde sorununun giderilememesi durumunda,.-benzer teknik
6zelliklere~sahip.yeni-bir aygitin. kurulmasi zorunludur. Belirtilen siire icerisinde
_yeni bir aygitin kurulmamasi “hizmet aksamasi” olarak kabul edilecektir.

47 Aygitin éktif gahsrha siiresi en az 300 giin olmalidir.

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

5. Talep edilen tiim kitlere verilen teklifle birlikte retici firmanin 1SO ve énerilen kitlerin IVD CE
belgelerinin bir kopyasi verilmelidir.

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

6.1. Tum kitlerin ad, marka, ambalaj, Gretici firma ve (lke, raf émrii ve saklama
derecesinin yer aldigi tablo

6.2. Kitlerin 6rijinéi prospektislerinden birer adet
6.3. Kalite kontrol belgeleri (bkz madde 5)

6.4. Testler icin ihale glinii ve saatinden itibaren 7 giin (168 saat) igcinde laboratuvarda,
kullanicinin gerekli gérecegi siire ve sayida deneme calismasi yapiimali ve
uygunluk belgesi alinmalidir. Laboratuvar 6nceden denedigi/kullandig kitler ve
sistemlere iliskin deneme istemeyebilir. Bu deneme siiresince kullanicinin
caligmak isteyecegi 6rneklerin yanisira, duyarlilik sinirint belirleme ve kantitasyon
araligini test etmeye yonelik dis kalite kontrol 6rnekleri (QCMD vb) yiiklenici
firma tarafindan yeter miktar ve sayida saglanmalidir.

7. Kitler kapal, orijinal ambalajinda olmahdir. Teklif edilen kitlerin raf émrii, satin alindigi tarihten
baglayarak en az 6 ay olmalidir. Raf dmriinii tamamlamasina iki ay kalan kitler nceden haber
verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla cretsiz olarak degistirilir. Degistirme
nedeniyle firmanin kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet
aksamas|” olarak degerlendirilecektir.

8. Ornekler tek tek calgilacaktir. Kitler, reaktifler ve sarf malzemeleri, bu ¢alisma diizeni ile
tuketilecegi g6z 6niine alinarak teklif edilmelidir. Gereginde ek reaktifler vb. licretsiz olarak temin
edilmelidir.

9. Kullamim sirasinda kite iligkin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tiim kitleri saghkl galistig
kanitlanmig yeni lot numaral kitler ile Ucretsiz olarak degistirmelidir. Degistirme nedeniyle
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firmanin kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamasi”
olarak degerlendirilecektir.

Merkez Lahoratuvar teklif verilen kitlerin transport, kotii kogullarda saklanma, kit igeriklerinde
fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olusabilecek her tirlli sorun ile ilgili hicbir sorumluluk
tagimaz. ilgili firma bu tiir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu
takip eden 15 giin iginde kitleri tcretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bicimde, kit
iceriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili firma tim eksiklikleri 6ngorilen test
¢alisma kosullarina uygun bigimde gidermekle yukimludur. Degistirme nedeniyle firmanin kitleri
temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamasi” olarak
degerlendirilecektir.

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

Kitlerin ¢aligilabilmesi igin sistem (aygit) veren firmalar, sistemdeki her hangi bir arizaya bagh test
kaybi s6z konusu oldugunda kaybedilen test miktarini licretsiz olarak saglamakla yiikiimludiir.

Testin tek tek gahsnlabnlmesn ve klinige daha hizli, kontaminasyon riski en aza mdlrgenerek sonug
verebilmesi igin hasta 6rneklerinden DNA izolasyonu, “real-time” amplifikasyonu ve saptanmasi
tek bir cihaz (kartus ve benzeri) lzerinde integre olmall ve &rnek pipetlenip sisteme
yerlestirildikten sonraki asamalarda, kullanici miidahalesi gerekmemelidir.

Test, klinik 6rneklerden ve kiiltirden molekiiler amplifikasyon yontemiyle Mycobacterium
tuberculosis kompleksin tanisini ve rifampisin direncini saptayabilir olmaldir.

Test kiti iginde amplifikasyon igin gerekli primerler, problar, niikleotitler ve enzim ayni tlipiin
icinde ¢alismaya hazir olmahdir.

Test kitleri oda isisinda saklanmaya uygun olmahdir.

Test i¢in 2024 yilinda laboratuvarin uygun gérecegi dis kalite kontrol programina katihim licretsiz
saglanmalidir.
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