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ASPERGILLUS GALAKTOMANNAN ANTIJEN TESTi TEKNIK SARTNAMESI

1. Bu teknik sartname 21 maddeden olusmaktadir.
2. Bu teknik sartname ile 1 kalem test satin alinacaktir.
3. Bu teknik sartname ile agagida ad1 ve miktan yazib testin satin alinmast istenmektedir.

[SIRANO | TEST ADI TEST SAYISI
' 1 | Aspergillus Galaktomannan Antijen testi £y00

4. Teklif edilen kitler Lateral floresan immunoassay veya Kemitiiminesan (CLIA) veya ELiSA

(enzyme linked ymmunosorbent assay) veya ELFA (Enzym Linked Fluoresan Assay)

teknolojileri ite ¢ahsabilmelidir.
5 Onerilen sistemlerin kurulmas), isler hale getirilerek ¢aligir halde teslim edilmesi ilgili
ylklenici firmanin sorumiulugundadir.
6. Tekiif edilecek cihazlann, Laboratuvar isletim sistemterine {LIiS) baglantisi ihaleyi alan
firma tarafindan gerceklestiritmelidir.
i olan her tirlii sarf malzemeyi (kontrol, kalibrator,

sarf malzemelerin teminindeki

7. Sistemi kuracak firmalar gerekl
yikana  solisyonlar vs.) ve akisini saglamalidir.
gecikmeter “hizmet aksamas:” olarak degerlendirilecektir.

8. Hasta ve/veya kontrol drneklerini hazirlamak igin gerekli olan, 1,5 mL. konik uglu

" éparldarflaf cretsiz-olarak ternin edilmelidir.

9. Teklif edilecek, CLiA ve ELFA yontemiyle cabgilan kitler tek kaset tizerinden gatismalidir.

10. Teklif edilecek ELISA kitleri aspergilius galaktomainan antijenini sandwich ELISA yontemi
ile saptayabilmelidir. Microplate esast, her bir kit 96 kuyticuklu olmalidir.

11. Teklif edilecek manuel ELISA kitlerinin FDA onayi olmasi gerekmektedir. Firmanin bunu
belgelendirmesi gerekmektedir.

12. Aspergillus galaktomannan antijen testi, Aspergillus galaktomannan’i insan serum ve
bronkoalveotar lavaj orneklerinde tespit edebilmelidir.

13, Test sonuclann semikantitatif ve/veya kantitatif olarak verebilmelidir.

14, Kit iceriginde pozitif ve negatif kontroller bulunmalidir.

15. Demonstrasyon ve kullama egitimi verilmelidir. Teklif edilen kit ihale giinii ve saatinden
itibaren 7 gin (168 saat) icinde Merkez Laboratuvannin belirleyecegi kosullar
¢ercevesinde laboratuvar sorumtulan tarafindan denenecektir. Demonstrasyon icin en az
yuz (100) adet kit kullamlacaktir. Merkez Laboratuvari tarafindan daha once kullamlmis
ve/veya denenmis kitlerden tekrar demoristrésyon jstenmeyebilir. Demonstrasyonu
yapilmayan kitler ile ilgili teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir. ’

16. Bu sartname ile istenen kite verilen teklifler asagidaki bilgileri icermelidir:

a. Kitin ad, marka, ambalaj, Uretici firma ve Ulke, raf omri ve saklama

derecesinin yer aldig tablo



b. Kitin orijinal prospektiisiinden birer adet

17.Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmatidir. Kitler laboratuvar sorumiusuntn onayi
alindiktan sonra merkez laboratuvara teslim edilecektir. Uygun goriilmeyen kitler firma
tarafindan degistirilmelidir. Degistirme nedeniyle firmanin kitleri temin edememesi ve
bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamasi” clarak deéer.lé'ndiﬁlécéktii". )

18. Kullamm sirasimnda kite iliskin bir sorun ¢ikmast durumunda iigiti firma, tiim kitlerisagbkb

' galish@ kamtlanmis yeni lot numaral kitler ile iicretsiz olarak degigtirmelidir.’ :
19.Me’rkei Lébéfafuvar teklif verilen kitterin transport, kotil kosutlarda saklanma, kit
iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olusabilecek her tlirld sorun ile
ilgili hicbir sorumiotuk tasimaz. ilgili firma bu tir durumlarda Merkez Laboratuvar
tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 giin icinde kitleri iic_refsjz olar‘jafk.
yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit iceriklerinin bildirilenden eksik ¢tkmast
durumunda ilgiti firma tiim eksiklikleri 8ngdriilen test calisma kogullarina uygun bigimde
gidermekler yiikiimlidur.

20. Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tdm bayram, resmi tatil giinlerinde
ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 8 saat icinde
verilmelidir. Bu siireyi asan durumlar “hizmet aksamasy” olarak degerlendirilecektir.

21, Sistemde 5 glin iginde sorununun gideritememesi veya hasta hizmetini aksatacak §ekil.d¢.‘
stk sorun yésanmag durumunda, benzer teknik dzelliklere sahip yeni ve sorunsuz bif'
aygitin  kurulmas zorunludur. Acil durumlar igin hizmetin her kosulda kesintisiz
stirdiiriilmesi gereklidir ve bununta iliskili her tirlii 6nlemin alinmast ylklenici firmamn
sorumlulugundadir,

22. Analitik sistemler veya ELISA kitleri ihalenin sonuctanmasindan sonra 30 gin igerisinde,
Merkez Laboratuvann 6ng6rdiigli tarihlerde kurulabilmeli ve isler hale getirilmelidir.

23. Analitik sistemler sézlesmenin baslangicindan bitisine kadar Merkez Laboratuvarinda
bulundurutacaktir; hizmet artist veya dogrudan alim yapilirsa veya aynt reaktif ya da

sistemler ile hasta sonucu Uretildigi stirece bu durum devam edecektir.
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