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TEKNIK SARTNAMESI

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

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

03/12/2025 10:56:36

142.0013.000

TUBERKULOZ BESIYERI SISE 3000
142.0097.000 LOWENSTEIN JENSEN (HAZIR BESIYER) ADET 2700
142.0125.000 MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS DNA TEST 600
142.0507.000 MIKOBAKTERIYOLOJIK ORNEK DEKONTAMINASYON SETI ADET 2100

1.GENEL OZELLIKLER

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESi MERKEZ LABORATUVARI 2026 YiLI
DEKONTAMINASYON SETi iHALESi TEKNiK SARTNAMESI

Bu teknik sartname 12 maddeden olugmaktadir.

Bu teknik sartname ile 2100 hasta érnegi icin yeterli dekontaminasyon kiti alimi istenmektedir.
Dekontaminasyon seti; Mikobakteri kiiltiir, mikroskopi ve molekiiler yéntemler igin hasta 6rneklerinin
dekontaminasyon, homojenizasyon ve konsantrasyon islemleri i¢in gerekli tiim malzemeleri icermelidir.
Dekontaminasyonu NaOH-NALC yéntemi ile yapmalidir.

NaOH %4liik baslangic konsantrasyonda olmalidir (Trisodyum sitratla ile karisimi %2 NaOH
konsantrasyonunda, érnekle kanstiginda %1 NaOH final konsantrasyonunda). (Gerektiginde laboratuvarin
talebine uygun olarak NaOH konsantrasyonu degistirilerek hazirlanabilmelidir)

50ml’lik Falkon’da N-asetil-L-Sistein, cam boncuklarla birlikte liyofilize edilmis olmalidir.

pH nétralizasyonu igin fosfat tampon ¢ézeltisi her érnek igin ayn ayn kit igerisinde bulunmalidir.
Dezenfektan ¢ozelti kit ile birlikte verilmelidir.

Nétralizasyon kontrolii i¢in uygun miktarda pH 6lgtim stripleri, kit ile birlikte verilmelidir.

. Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitler peyder pey teslim edilmelidir. Teslim edilen

kitlerin raf 8mrii en az 6 ay olmalidir. Bu stirecte firmanin kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin
kesintiye ugramasi “hizmet aksamas|” olarak degerlendirilecektir.

Falkon tiipler yiiksek hizda (3000g) santrifiigasyona dayanikli, sizdirmaz ve kiriimaz 6zellikte olmalidir.
Teklif edilen set ihale giinii ve saatinden itibaren 7 giin igcinde Merkez laboratuvarinin belirleyecegi kosullar
cercevesinde hazirlanacak ve laboratuvar sorumlulari tarafindan denenecektir. En az 10 set deneme
amaciyla temin edilmelidir. Demonstrasyonu yapilmayan setler ile ilgili teklifler degerlendirmeye

alinmayacaktir.

\\E?\_,_;:‘h}:%m

Prof. Dr. Nuran ESEN




DOKUZ EYLUL UNIVERSITESi HASTANESI MERKEZ LABORATUVARI 2026 YILI
OTOMATIZE TUBERKULOZ TANI VE ANTiBiYOTiK DUYARLILIK SISTEMi TEKNiK SARTNAMESi

Bu teknik sartname 12 maddeden olugmaktadir.

Bu teknik sartname ile OTOMATIZE MiKOBAKTERI KULTUR SISTEMI ve bu sistemde kullanilacak
3000 adet kullantma hazir BESIYERI alimi istenmektedir.

Bu teknik sartname ile teklif veren firmalara sistem kurma kosulu getirilmektedir. Kurulacak
sistemler ile ilgili olarak:

3.1. Firmalar dnerilen sistemlerin teknik dzelliklerini ayri bir formda 6zetlenmelidir. Bu formda
sistemin ad), seri numarasi, tretici firma adi, Gretim yili, 5nceden kullanip kullaniimadigl, test
kapasitesi ve hizi, LIS’e baglanabilme &zelligi gibi bilgiler yanisira diger teknik ozellikler de
tanimlanmalidir,

3.2, Yiiklenici firma 6nerilen sistemin en az biri orjinal olmak kaydiyla 2 adet kullanim kilavuzunu
vermelidir.

3.3. Yuklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar igin Tilirkge hazirlanmig gilinliik kullanim
rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:

3.3.1.Calisma Prensibi
3.3.2.Calisma Basamaklar
3.3.3.Kalibrasyon
3.3.4.Kontrollerin ¢ahisilmasi
3.3.5.0rneklerin ¢alistimasi
3.3.6.Hasta girisi
3.3.7.Sonuclarla ilgili basamaklari agik ve anlagilir bir dille yer almahdir.
3.4. Onerilen sistemin kullammina yonelik demonstrasyon ve kullanici egitimi (Laboratuvar
sorumlularinin belirleyecegi kosullarda) verilmelidir.

3.5. Gerekli masa, galigma tezgahlar laboratuvar standartlarina uygun bigimde ilgili firma
tarafindan saglanmalidir.

3.6. Sistemin calismasi, bakimi ve onarnimi igin gerekebilecek her tiirlii madde (sarflar dahil) ilgili
firma tarafindan yeterli miktarda ve licretsiz saglanmalidir.

3.7. Kurulan sistemde kitlerin (verimli) ¢alismasi igin laboratuvarda bulunanlara ek olarak yeni
ekipman gerekiyorsa (buzdolabi, derin dondurucu, otomatik pipetér, santrifdj, vb), bunlar
ilgili firma tarafindan licret talep edilmeksizin saglanmali ve bunlara iliskin sarf, bakim,
onarim gibi giderler dogrudan yikienici firma tarafindan iistlenilmelidir.

3.8. Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan sartnamenin 4. maddesinde belirtilen
kosullan saglamakla yikimltdiir.

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

3.10. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tiirlii sarf malzeme akigini saglamali,
licretsiz servis ve licretsiz bakim (yedek parca dahil) yapmalidir.

3.11. Sistemler, ihalede alinacak kitler bitene kadar laboratuvarda kalmalidir.

3.12. Sistemler ihalenin sonuglanmasindan sonra Merkez Laboratuvarin 6ngordigi

tarihlerde hemen kurulabilmeli ve isler hale getirilmelidir.

Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili aygit(lar)in teknik bakimi
istenmektedir. Bu konuda agagidaki kosullar gegerlidir:

4.1. Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:




4.1.1.ilgili aygita teknik bakim verebilecegine iligkin tiretici firma belgesi
4.1.2.Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri
4.1.3.Bu elemanlarin sirket biinyesinde olduklanni gésterir belge
4.1.4.Bu elemanlara ait {iretici firmanin verdigi egitim belgesi

4.1.5.Aniza durumunda bildirimin yapilacag tam adres, telefon (is ve cep telefonlan), email
adresi, faks, ¢agri vb numaralari

4.2. Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iligkin tiim bakim, onarim ve gerekirse
degisimi kapsar ve tiimtyle {icretsizdir.

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

4.4. Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli
calismasi amaciyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken giinliik,
haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini gésteren
ayrintili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmalidir. Teknik
bakim programindaki teknik servis iglerinin zamaninda yapildigi birim sorumlularinin imzasi
ile belgelenmelidir.

4.5. Teknik bakim hizmeti glinde 24 saat, haftada 7 glin ve tim bayram, resmi tatil glinlerinde
ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en geg¢ 8 saat iginde
verilmelidir.

4.6. Sistemin 3 giin icinde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik 6zelliklere sahip
yeni bir aygitin kurulmasi zorunludur.

4.7. Teklif veren firmalarin izmir il sinirlan iginde yetkili teknik servislerinin ve/veya teknik
elemanlarinin bulunmasi gereklidir.

4.8. Teknik bakim siiresi aksi yazili olarak belirtiimedigi stirece kitlerin kullanimi sonuna kadardir.

Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifle birlikte iiretici firmanin (ISO), Grindn (kiltdr,
tiiberkiiloz-tiiberkiiloz disi mikobakteri ayrimi ve streptomisin, izoniyazid, rifampisin, etambutol,
pirazinamid duyarlihk testleri ile ilgili) (CE ve varsa FDA) kalite kontrol belgelerinin onayh bir
kopyasi da verilmelidir.

Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler agagidaki bilgileri igermelidir:

6.1. Tiim kitlerin ad, marka, ambalaj, tretici firma ve (ilke, raf dmri ve saklama derecesinin yer
aldigi tablo

6.2. Kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet
6.3. Kalite kontrol belgeleri (bkz madde 5)

Teklif edilen sistemler / besiyerleri ihale giinii ve saatinden itibaren 7 giin (168 saat) iginde
Merkez laboratuvarin belirleyecegi kosullar cercevesinde denenmesi igin hazirlanacak ve
laboratuvar sorumlulan tarafindan denenecektir. Her parametre igin en az 100 test/besiyeri
denenmek lizere verilecektir. Yapilacak calismada; testlerin ve besiyerlerinin performanslari
saptanacak ve veriler ihale komisyonuna verilecektir. Merkez Laboratuvan tarafindan daha énce
kullanilmis ve/ veya denenmis, sistem ve/veya kitlerden/besiyerlerinden tekrar demonstrasyon
istenmeyebilir. Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve kitler/besiyerleri ile ilgili teklifler
degerlendirilmeye alinmayacaktir.

Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitler peyder pey teslim edilmelidir.
Teslim edilen kitlerin raf 6mrii en az 6 ay olmalidir. Bu siiregte firmanin kitleri temin edememesi
ve bu nedenle hizgetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamasi” olarak degerlendirilecektir.



10.

11.

12.

Kullanim sirasinda kite iliskin bir sorun ¢tkmasi durumunda ilgili firma, tiim kitleri saghkl galstig
kanitlanmis yeni lot numarali kitler ile ticretsiz olarak degistirmelidir.

Merkez Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kétii kosullarda saklanma, kit iceriklerinde
fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili higbir sorumluluk
tasimaz. ilgili firma bu tiir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan yapilacak yazil bagvuruyu
takip eden 15 giin icinde kitleri {icretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bicimde, kit
iceriklerinin bildirilenden eksik gikmasi durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri 6ngoriilen test
calisma kosullarina uygun bigimde gidermekle yikimliidr.

Bu ihale ile alinacak kitler icin laboratuvarin uygun bulacagi dis kalite kontrol programinin
saglanmasi zorunludur. Bu program, kitlerin kullanima girmesi ile baslayacak ve kitlerin
kullanildigi slire boyunca devam edecektir.

Otomatize mikobakteri kiiltiir sistemi ve bu sistemde kullanilmaya uygun 3000 sise besiyeri (kan
kiiltiirinde ayni sistem kullanildigi takdirde en az 30 sisesi kan ve kemik iligi &rneklerinde
kullaniimak (izere) istenmektedir. Bu kaleme teklif veren firmalar teknik sartnamenin 4
maddesindeki ilgili hiikimler dogrultusunda laboratuvarda bulunan biyogiivenlik kabininin
bakimini istlenecektir.

12.1. Siselere iligskin olarak:

12.1.1. Siseler madde 12.2 de tanimlanan sistem ile galismaya uygun ve tiimi ayni marka
olmalidir.

12.1.2. Kullanim kilavuzunda belirtilen, tiim siseler icin gerekli zenginlestirici ve/veya
koruyucu antibiyotik soliisyonlari gerekli miktarda olmali, en az 300 6rnegin tiiberkiiloz
ve tiiberkiiloz disi mikobakteri ayrnnminin yapilmasi igin miyadlarn uygun olacak sekilde
immunokromotografik M. tuberculosis kompleks tayini testl (kiiltirde (reyen
mikobakterileri, ‘M. tuberculosis kompleks" ve 'Tiiberkiiloz Digi Mikobakteri" olarak
ayiracak uluslararasi kabul gérmiis bir kit) zamaninda ilgili firma tarafindan Ucretsiz
saglanmalidir.

12.1.3. Laboratuvar tarafindan madde 12.1.2 de tanimlanan maddelere dngériilenden daha
cok gereksinim duyulmasi durumunda, bunlar ticretsiz olarak saglanmaldir.

12.1.4. Siselere iligkin olarak teknik sartnamenin 3-12 maddeleri gegerlidir.
12.2. Otomatize mikobakteri kiiltiir sistemine iliskin olarak:
12.2.1. Cihaz tiim mikobakterilerin izolasyonunu 7-10 glinde yapabilmelidir.

12.2.2. Ureyen kolonilerde M.tuberculosis kompleksi diger mikobakterilerden en geg 1 saatte
ayirt edebilmelidir.

12.2.3. Cihaz CLSI kriterlerine uygun olarak birinci segenek antittiberkiiloz ilaglara (izoniazid,
etambutol, rifampisin, streptomisin ve pirazinamid) yiiksek ve distik diizey duyarlilik
testleri i¢in kullanilabilmeli, sistem tarafindan otomatik olarak degerlendirilebilmelidir.

12.2.4. Sistem rifampisine direngli veya diger antitiiberkiiloz ilaglardan en az ikisine direng
saptananlarda ikinci secenek antitiiberkiiloz ilaglara (amikasin/kanamisin, kapreomisin,
protionamid/etionamid, ofloksasin, moksifloksasin, rifabutin, linezolid) duyarllik
testlerini yapabilecek 6zellikte olmali ve bu hizmetin maliyetini firma kargilamalidir.
Eger sistem ikinci secenek antitliberkiiloz ilaglara duyarlihik testlerini yapamiyorsa
direngli izolatlarin ulusal Tiiberkiiloz Referans Laboratuvar' nda (UTRL) ikinci secenek
ilaglara duyarliliginin galigilabilmesi igin gereken transport maliyetleri yiklenici firma
tarafindan karsilanacaktir. Bu talep miktan birinci segenek antitiiberkiiloz ilaglara
duyarlilik test sayisinin %5’ini gegmeyecektir.




12.2.5. Sistemin {retme siiresi ve duyarlilik test performansi Ulusal Tiberkiiloz Laboratuvar
Tani Rehberi’'nde belirtildigi sekilde “M.tuberculosis kompleksi tanimlanmasi &rnek
kabiiliinii takip eden ortalama 21 giin igerisinde olmalidir” 've “ilag duyarlilik test
sonuglari érnek kabiiliinden sonra ideal olarak ortalama 30 giinde raporlanmasi
onerilir” kosulunu saglamahdir.

12.2.6. Sisteme yiiklenecek érnekler klasik NaOH-NALC ydntemi ile islemlenmeli, farklt bir
yoéntemle érnek hazirlanmasina ihtiyag duyulmamalidir.

12.2.7. Yiiklenici firma, ¢alisanlarin korunmasi amaciyla 200 adet N-95 tipi tiiberkiiloza 6zgi
filtreli maskeyi licretsiz olarak saglamalidir.

12.2.8. Yiiklenici firma, ¢alisanlarin korunmasi amaciyla, laboratuvar tarafindan onaylanmis
200 adet laboratuvar ¢aligma dnliiglini ticretsiz olarak saglamalidir.

12.2.9. Yiiklenici firma ayrica mikroskobik inceleme amaci ile hazirlanan preparatlan fikse
etmek icin laboratuvara, laboratuvarin uygun goérecegi teknik &zelliklerde bir lam
kurutucu temin etmelidir.

12.2.10. Sisteme iliskin teknik sartnamenin 3. ve 4. maddeleri gecerlidir.

{ "
Prof. Dr. Nuran ESEN Doc. Dr. Ozgiir APPAK



DOKUZ EYLUL UNIVERSITESi MERKEZ LABORATUVARI 2026 YILI iy,

LOWENSTEIN JENSEN BESIYERI iHALESi TEKNiK SARTNAMESI

1. Buteknik sartname 7 maddeden olusmaktadir.

2. Bu teknik sartname ile 2700 adet kullanima hazir LOWENSTEIN JENSEN besiyeri alimi istenmektedir.

3. Bu sartname ile istenen malzemelere verilen teklifle liretici firmanin (ISO) ve drliniin (CE ve varsa FDA) kalite :.
kontrol belgelerinin onayli bir kopyasi da verilmelidir. .

4. Bu sartname ile istenen testler icin verilen teklifler asagidaki bilgileri icermelidir.

4.1. Besiyerinin ad, marka, ambalaj, tiretici firma ve (ilke, raf 6mrii ve saklama derecesinin yer aldig: tablo
4.2. Besiyerinin orijinal ve Tlirkgeye ¢evrilmis prospektiisti
4.3. Kalite kontrol belgeleri (bkz. Madde 3.1 ve Madde 3.12)

5. Besiyerinin CLSI-M22A3 ticari besiyerleri igin kalite kontrol standartlarina goére validasyonlarinin yapilmis olmasi..
gereklidir,

6. Teklif edilen hazir besiyerleri ihale giinii ve saatinden itibaren 7 is giinii icinde Merkez laboratuvarin belirleyecegi
kosullar cergevesinde denenmesi igin laboratuvara teslim edilecek ve Mikobakteriyoloji laboratuvar sorumlular
gozetiminde merkez laboratuvari yéntem onay prosediiriine gére denenecektir. En az 100 besiyeri denenmek
lizere verilecek ve Kkiiltiir iglemleri igin SUT fiyati lizerinden belirlenen dlcretler ilgili firmalar tarafindan
karsilanacaktir. Tetkik licretlerini pesin olarak karsilamayan firmalarin besiyerleri uygunluk igin
degerlendiriimeyecektir. Yapilacak galismada besiyerlerinin performanslan saptanacak ve veriler ihale
komisyonuna gonderilecektir. Merkez Laboratuvari tarafindan daha once kullanilmig ve / veya denenmis
besiyerlerinden tekrar deneme yapilmasi istenmeyebilir. Deneme yapilmayan besiyerleri ile ilgili teklifler
degerlendirmeye alinmayacaktir.

7. 7.1. Besiyeri tiip icerisinde kullanima hazir olarak teslim edilmelidir.
7.2. Besiyerlerinin laboratuvara teslimi soguk zincir sartlarinda yapilmalidir.

7.3. Kitler orijinal ambalajinda olmahdir. Teklif edilen kitler peyder pey teslim edilmelidir. Teslim edilen kitlerin raf

omri en az 6 ay olmalidir. Bu siiregte firmanin kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi

“hizmet aksamasi” olarak degerlendirilecektir.

7.4. Kullanim sirasinda besiyerlerine iliskin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tim besiyerlerini saglikli
calistigl kanitlanmis yeni lot numarali besiyerleri ile licretsiz olarak degistirmelidir. Aksi durumlar hizmet aksamasi

olarak kabul edilecektir.
7.5.Besiyeri laboratuvar tarafindan standart suslarla denenecektir.
7.6. Listede yer alan her besiyeri icin tiretici lot nosu bazinda kalite kontrol sertifikasi sunabilmelidir.

7.7. Firma, her teslim edilen lot igin, besiyerinin sterilite kontrolii, iremeyi destekleme ve etkilesim &zelliklerini

gosterir validasyon belgesini Mikobakteriyoloji laboratuvarina teslim etmelidir.

7.8. Besiyerinin temini ile ilgili hizmet aksamalarinda, firma tarafindan, akredite bir baska besiyeri firmasindan

temin edilip laboratuvara ulastinlmasi gereklidir. Aksi durumlar hizmet aksamasi olarak kabul edilecektir.

Prof. Dr. Nuran ESEN Dog. Dr. Ozglir APPAK



DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI MERKEZ LABORATUVARI 2026 YILI
Mycobacterium tuberculosis DNA TESTi IHALESI TEKNiK SARTNAMESI

Bu teknik sartname 17 maddeden olugmaktadir.

Bu teknik sartname ile 600 hasta drneginin ¢alisilacagl Mycobacterium tuberculosis DNA testi
istenmektedir.

Bu teknik sartname ile teklif veren firmalara sistem/cihaz kurma kosulu getirilmektedir. Kurulacak
sistemler ile ilgili olarak aksi ya da istisnalan belirtiimedigi siirece agagidaki kosullar gegerlidir:

3.1

3.2
353s

3.4,

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

Firmalar énerilen sistemlerin teknik 6zelliklerini ayri bir formda 6zetlemelidir. Bu
formda sistemin adi, seri numarasi, iiretici firma ad, tiretim yili, 6nceden kullanip
kullanilmadigi, test kapasitesi ve hizi gibi bilgiler yani sira diger teknik dzellikler de
tanimlanmahdir.

Cihaz / sistemler 10 yagini gegmemelidir.

Yiiklenici firma &nerilen sistemin en az biri orijinal olmak kaydiyla 3 adet kullanim
kilavuzunu vermelidir.

3.3.1.Yiiklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar igin Tirkge hazirlanmig giinliik
kullanim rehberleri sunmalidir. Bu rehberde; Calsma Prensibi, Calisma
Basamaklari, Kalibrasyon, Kontrollerin calisiimasi, Orneklerin ¢aligilmasi, Hasta
girisi yer almalidir.

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

Sistemin galismasi, bakimi ve onarimi icin gerekebilecek her tirlti madde (sarflar
dahil) ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve Ucretsiz saglanmaldir.

Kurulan sistemde kitlerin (verimli) ¢aligmasi i¢in laboratuvarda bulunan cihazlara ek
olarak yeni kesintisiz gii¢ kaynag ilgili firma tarafindan licret talep edilmeksizin
saglanmali ve buna iliskin bakim, onanm gibi giderler dogrudan yiiklenici firma
tarafindan iistlenilmelidir.

Cikacak sonuglarin her bir hasta igin veri saklama, raporlama, istenen sonuglar geri
cagirma ve istatistiksel analiz yapmaya uygun; yazilim dahil her tiirlii donanim ilgili
firma tarafindan sistemin islerlige gectigi andan itibaren saglanmaldir.

Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan sartnamenin 4. maddesinde
belirtilen kosullari saglamakla yiiktimltdir.

Sistemin verimli, giivenilir, yinelenebilir sonug vermesi igin laboratuvarin gerekli
gordigi tim kosullarin saglanmasi ilgili firmanin sorumlulugundadir.

Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tiirlii sarf malzeme (tiipler, pipet
uglan, vb) akisini saglamal, licretsiz servis ve licretsiz bakim (yedek parca dahil)
yapmahdir.

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

Analitik sistemler ihalenin sonuglanmasindan sonra Merkez Laboratuvarin
dngoérdigii tarihlerde hemen kurulabilmeli ve isler hale getirilmelidir.
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4. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili aygit{lar)in teknik bakimi
istenmektedir. Bu konuda aksi ya da istisnalan belirtilmedigi siirece asagidaki kosullar gegerlidir:

4.1. Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:

4.1.1. Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres, telefon (is ve cep
telefonlan), faks, ¢cagri, vb numaralari

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

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

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

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

4.6. Sistemin 5 giin icinde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik
ozelliklere sahip yeni bir aygitin kurulmasi zorunludur. Belirtilen siire icerisinde
yeni bir aygrtin kurulmamasi “hizmet aksamasi” olarak kabul edilecektir.

4.7. Aygitin aktif calisma slresi en az 300 giin olmalidir.

4.8. Teknik bakim siiresi aksi yazili olarak belirtiimedigi stirece kitlerin kullanimi sonuna
kadardir.

5. Talep edilen tiim kitlere verilen teklifle birlikte tretici firmanin ISO ve dnerilen kitlerin IVD CE
belgelerinin bir kopyasi verilmelidir.

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

6.1. Tim kitlerin ad, marka, ambalaj, iretici firma ve llke, raf 6mrii ve saklama
derecesinin yer aldigi tablo

6.2. Kitlerin orijinal prospektislerinden birer adet
6.3. Kalite kontrol belgeleri {bkz madde 5)

6.4. Testler icin ihale giinii ve saatinden itibaren 7 giin (168 saat) icinde laboratuvarda,
kullanicinin gerekli goérecegi siire ve sayida deneme calismasi yapilmal ve
uygunluk belgesi alinmalidir. Laboratuvar énceden denedigi/kullandigi kitler ve
sistemlere iliskin deneme istemeyebilir. Bu deneme siiresince kullanicinin
calismak isteyecegi érneklerin yanisira, duyarlilik sinirini belirleme ve kantitasyon
araligini test etmeye yonelik dis kalite kontrol érnekleri (QCMD vb) yiiklenici firma
tarafindan yeter miktar ve saytda saglanmaldir.

7. Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitler peyder pey teslim edilmelidir. Teslim
edilen kitlerin raf dmrii en az 6 ay olmalidir. Bu siiregte firmanin kitleri temin edememesi ve bu
nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamasi” olarak degerlendirilecektir.

8. Ornekler tek tek calisilacaktir. Kitler, reaktifler ve sarf malzemeleri, bu calisma diizeni ile
tiiketilecegi gdz 6niine alinarak teklif edilmelidir. Gereginde ek reaktifler vb. licretsiz olarak temin
edilmelidir.

9. Kullanim sirasinda kite iligkin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tiim kitleri saghkli calistigi
kanitlanmis yeni lot numaral kitler ile lcretsiz olarak degistirmelidir. Degistirme nedeniyle
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10.

11.

12,

13.

14.

15.

le6.

17.

firmanin kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamas”
olarak degerlendirilecektir.

Merkez Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kétii kosullarda saklanma, kit igeriklerinde
fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olugabilecek her tiirli sorun ile ilgili higbir sorumluluk
tasimaz. {lgili firma bu tiir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan yapilacak yazilt bagvuruyu
takip eden 15 giin iginde kitleri iicretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bicimde, kit
iceriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili firma tlim eksiklikleri 6ngériilen test
calisma kosullarina uygun bicimde gidermekle yiikiimliidir. 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 bazi
kalemler digerleri ile herhangi bir ticret talep edilmeksizin degistirilebilmelidir.

Kitlerin calisilabilmesi igin sistem (aygit) veren firmalar, sistemdeki her hangi bir arizaya bagli test
kaybi s6z konusu oldugunda kaybedilen test miktarini ticretsiz olarak saglamakla ylikimlidiir.

Laboratuvarimizda ilk kez cahisilacak olan sistem ve kitler igin yontem dogrulama protokoliine
uygun olarak dogruluk, calisma igi ve galismalar arasi tekrarlanabilirlik ¢alisiimalan igin yeter sayida
kit saglanmalidir.

Kitler dogrudan hasta érneklerinden ve kiiltiirden tek tek galismaya uygun olmalidir. Ekstraksiyon
dahil 6 saat icinde sonug¢ vermeye uygun ofmalidir.

Testler, klinik érneklerden ve molekiiler amplifikasyon yéntemiyle Mycobacterium tuberculosis
kompleksi ve ayni anda veya ayn bir caligmayla rifampisin direncini saptayabilir olmalidir.

Kitlerde internal kontrol bulunmali, internal kontroi ekstraksiyon ve amplifikasyon basamaklarini
kontrol edebilmelidir.

Test icin 2025 yilinda laboratuvarin uygun gorecegi - uluslararasi dis kalite kontrol programina
katihm Ucretsiz saglanmalidir.
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