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

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 13/04/2026 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

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

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

KADRIYE SOYLU

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 CMV-DNA 800,00 TEST
2 HIZLI VIRAL MENENJIT PANELI KITI 50,00 TEST
3 GASTROINTESTINAL PATOJENLER PANELI 500,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20262096
NOT : MOLEKULER MIKROBIYOLOJI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN
TEL
E-MAIL . erinc.ergen@deu.edu.tr
*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 1/2

FORM NO: MYS_0072
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TEKNiIK SARTNAMESI

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

142.0445.000 CMV-DNA TEST 800
142.0568.000 HIZLI VIRAL MENENJIT PANELI KITI TEST 50
142.0569.000 GASTROINTESTINAL PATOJENLER PANELI TEST 500

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
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MOLEKULER MIKROBIYOLOJi LABORATUVARI
CMV DNA PCR TEKNIK SARTNAMESI

Serum veya plazma érneginden kantitatif olarak CMV DNA saptayan bir kit olmalidir.
Halen laboratuvarda bulunan Cobas 5800 sisteminde ¢alismaya uygun olmalidir.
Uretici firma tarafindan kitlerin yéntem validasyonlar (duyarlilk, 6zgullik, kantitasyon
aralgi, dogrusallik, tekrarlanabilirlik) tim reaktifler ve sistem birlikte kullanilarak elde
edilmig olmal ve bilgiler kit kitap¢iginda bulunmalidir. ,

Testin analitik duyarligi 35 [U/ml veya altinda olmalidir. Kantitasyon Ust siniri 1x107
IU/ml veya Ustlinde olmalidir.

internal kontrol bulunmali, internal kontrol ekstraksiyon ve amplifikasyon
basamakiarini kontrol edebilmelidir.

Sonuglarin degerlendirilmesi agamasinda, kullanicinin sonuca etki edebilecek
herhangi bir parametreyi degistirme ihtimali bulunmamalidir.

TUlm reaktifler ve kitler, Gretici firmaya ait orijinal etiket tagimali, etikette son kullanim
tarihi, seri numarasi, saklama kosullar belirtiimelidir.

Kitin IVD-CE belgesi olmali ve Saglik Bakanhgi Bilgi Sistemine kayitl olmalidir.
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MOLEKULER MIKROBIYOLOJi LABORATUVARI
CMV DNA PCR TEKNIK SARTNAMESI

Serum veya plazma érneginden kantitatif olarak CMV DNA saptayan bir kit olmalidir.
Halen laboratuvarda bulunan Cobas 5800 sisteminde ¢alismaya uygun olmalidir.
Uretici firma tarafindan kitlerin yéntem validasyonlari (duyarlilik, 6zgillik, kantitasyon
araligi, dogrusallik, tekrarlanabilirlik) tim reaktifler ve sistem birlikte kullanilarak elde
edilmig olmali ve bilgiler kit kitapg¢i§inda bulunmalidir.

Testin analitik duyarligi 35 IU/ml veya altinda olmalidir. Kantitasyon Ust siniri 1x107
IU/ml veya Ustlinde olmalidir.

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

Sonuglarin degerlendiriimesi agsamasinda, kullanicinin sonuca etki edebilecek
herhangi bir parametreyi degistirme ihtimali bulunmamalidir.

TUm reaktifler ve kitler, Uretici firmaya ait orijinal etiket tagimal, etikette son kullanim
tarihi, seri numarast, saklama kosullari belirtiimelidir.

Kitin IVD-CE belgesi olmali ve Sadlik Bakanhgr Bilgi Sistemine kayith olmalidir.
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MOLEKULER MiKROBIYOLOJi LABORATUVARI e
GASTROINTESTINAL PATOJENLER PANELI TEKNiK SARTNAMESI "

Gastrointestinal patojenler paneli farkli patojenleri (virls, bakteri, parazit) es zamanli
saptayabilmeli ve ayird edebilmelidir. Saptanabilen etkenler iginde bulunmasi gereken
patojenler: Sapovirlis, adenovirls, rotavirls, noroviris, G. lamblia, .E. histolytica,
Cryptosporidium spp, Salmonella spp, Campylobacter spp, Vibrio parahemolyticus, V.
chlorea, Y. enterocolitica, Shigella spp, EIEC, EAEC, EPEC, ETEC, C.difficile.

Kit, digki rneginden g¢alisiilmali ve miltipleks real-time PCR esash olmalidir.

Otomatize nikleik asid ekstraksiyon sistemi ve kitleri ile birlikte temin edilmelidir.

Kit, teklif edilen ekstraksiyon sistemi ile uyumlu olmali ve bu ézellik kit kitapg¢iginda
belirtimelidir. Testlerin validasyon analizleri teklif edilen ekstraksiyon kiti ile birlikte
calisilarak elde edilmis olmali, kitin her bir etken igin analitik duyarliik ve 6zgUllaga
gosteren tablo kit kitapgidinda/teknik dosyasinda belgelendirilmelidir. Ayni etken (C.
difficile vb) birden ¢ok primer/prob ile saptaniyor ise yorum kurallan detayh olarak kit
kitap¢iginda/teknik dosyasinda agiklanmalidir.

Kit reaktifleri (PCR miksi) stripler tizerinde kullanima hazir olmali, numune ekstraksiyon
sonrasi kuyucuklara pipetlenebilmelidir.

Test sonuglari otomatik olarak analiz edilmeli ve LIS’e direkt aktarilabilmelidir.

Kit igcinde pozitif, negatif ve internal kontrol bulunmalidir.

Kit ile sonug verme siiresi numuneden sonuca 60 dakikayi agmamalidir.

Teklif edilen kitin miadi en az 4 ay olmalidir.

. Kitin IVD-CE belgesi olmali ve Saglk Bakanlg Bilgi Sistemine kayitli olmalidir.
. Uretici firma 1SO 9001 ve 1SO 13485 kalite belgelerine sahip olmalidir.
. Kitler orijinal ambalajinda teslim edilmelidir; kitin ve kutunun igerisindeki bilesenlerin

Uzerinde Uretici firma adj, testin adl, test sayisi, lot numarasi ve son kullanma tarihi yazili
olmaldir.

Kit icin gerekli gPCR cihazi, sonuglarin degerlendirilmesi amagl bilgisayar ve hasta
numunesinden otomatik nlkleik asid ekstraksiyonu yapan cihaz, kitlerin kullanim
sUresince Ucretsiz olarak saglanmalidir.
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MOLEKULER MiKROBiIYOLOJi LABORATUVARI
GASTROINTESTINAL PATOJENLER PANELI TEKNiK SARTNAMESi

Gastrointestinal patojenler paneli farkli patojenleri (virUs, bakteri, parazit) es zaman
saptayabilmeli ve ayird edebilmelidir. Saptanabilen etkenler icinde bulunmasi gereken
patojenler: Sapovirls, adenovirls, rotavirlis, norovirlis, G. lamblia, E. histolytica,
Cryptosporidium spp, Salmonella spp, Campylobacter spp, Vibrio parahemolyticus, V.
chlorea, Y. enterocolitica, Shigella spp, EIEC, EAEC, EPEC, ETEC, C.difficile.

Kit, diski 6rneginden galigiimali ve miiltipleks real-time PCR esash olmalidir.

Otomatize niikleik asid ekstraksiyon sistemi ve kitleri ile birlikte temin edilmelidir.

Kit, teklif edilen ekstraksiyon sistemi ile uyumlu olmali ve bu o6zellik kit kitapgiinda
belirtimelidir. Testlerin validasyon analizleri teklif edilen ekstraksiyon kiti ile birlikte
caligilarak elde edilmis olmali, kitin her bir etken igin analitik duyarliik ve 6zgullugu
gosteren tablo kit kitapgiginda/teknik dosyasinda belgelendiriimelidir. Ayni etken (C.
difficile vb) birden ¢ok primer/prob ile saptaniyor ise yorum kurallan detayli olarak kit
kitapgiginda/teknik dosyasinda agiklanmaldir.

Kit reaktifleri (PCR miksi) stripler tizerinde kullanima hazir olmali, numune ekstraksiyon
sonrasi kuyucuklara pipetlenebilmelidir.

Test sonuglari otomatik olarak analiz edilmeli ve LIS’e direkt aktarilabilmelidir.

Kit icinde pozitif, negatif ve internal kontrol bulunmaldir. = -

Kit ile sonug verme siiresi numuneden sonuca 60 dakikayi asmamalidir.

Teklif edilen kitin miadi en az 4 ay olmalidir.

. Kitin IVD-CE belgesi olmali ve Saglik Bakanligi Bilgi Sistemine kayitli olmalidir.
. Uretici firma 1SO 9001 ve ISO 13485 kalite belgelerine sahip olmalidir.
. Kitler orijinal ambalajinda teslim edilmelidir; kitin ve kutunun igerisindeki bilesenlerin

lizerinde Uretici firma ad\, testin adi, test sayisi, lot numarasi ve son kullanma tarihi yazili
olmalidir.

Kit icin gerekli gPCR cihazi, sonuglarin degerlendirilmesi amagh bilgisayar ve hasta
numunesinden otomatik nikleik asid ekstraksiyonu yapan cihaz, kitlerin kullanim
slresince Ucretsiz olarak saglanmalidir.

‘-:}1'*:_-._ @J\{

Prof. Dr. A Arzu Sayiner



w

MOLEKULER MiIKROBIYOLOJi LABORATUVARI
HIZLI MENEJIT PATOJENLERI PANELi TEKNIK SARTNAMESI

Hizli menenijit patojenleri paneli, multipleks PCR / RT-PCR teknolojisini, strip/kartus
bazli ydntem ile kullanan, numunelerin tek tek ve 7/24 caligilabilmesine olanak veren
tam otomatize bir test olmalidir. %

Analizér cihazi ve diger tim sarf malzemeleri kit ile birlikte ve tim kitler tiketilene dek
Ucretsiz olarak temin edilmelidir. Kullanim suresi i¢cinde olusabilecek tim sorun ve
anzalarda teknik bakim ve onarim firma tarafindan Ucretsiz saglanmalidir.

Bir hasta sonucu en ge¢ 90 dk iginde alinabilmelidir.

Hizli menenjit paneli, BOS'dan ¢alismaya uygun olmali ve test paneli iginde, HSV tip
1 ve 2, HSV 6, VZV, enterovirus, parechovirus, M.pneumoniae, S. pyogenes, S.
pneumoniae, S. agalactiae, N. meningitidis, L. monocytogenes, H. influenzae, E. coli
K1, C. gattii/C.neoformans bulunmalidir.

Kitlerin IVD-CE belgesi olmall ve Sadlik Bakanhdi Bilgi Sistemine kayitli olmalidir.
Kitler orijinal ambalajinda teslim edilmelidir; kitin ve kutunun i¢erisindeki bilegsenlerin

Uzerinde Uretici firma adi, testin adi, test sayisi, lot numarasi ve son kullanma tarihi
yazili oimahdir.
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MOLEKULER MIKROBIYOLOJi LABORATUVARI
HIZLI MENEJIT PATOJENLERI PANELI TEKNIK SARTNAMESI

‘Hizli menenijit patojenleri paneli, multipleks PCR / RT-PCR teknolojisini, strip/kartus

bazli yéntem ile kullanan, numunelerin tek tek ve 7/24 calisilabilmesine olanak veren
tam otomatize bir test olmalidir.

Analizér cihazi ve diger tim sarf malzemeleri kit ile birlikte ve tim kitler tlketilene dek
Ucretsiz olarak temin edilmelidir. Kullamim siresi i¢inde olusabilecek tim sorun ve
arizalarda teknik bakim ve onarim firma tarafindan Gcretsiz saglanmalidir.

Bir hasta sonucu en ge¢ 90 dk iginde alinabilmelidir.

Hizli menenijit paneli, BOS'dan ¢alismaya uygun olmali ve test paneli iginde, HSV tip
1 ve 2, HSV 6, VZV, enterovirus, parechovirus, M.pneumoniae, S. pyogenes, S.
pneumoniae, S. agalactiae, N. meningitidis, L. monocytogenes, H. influenzae, E. coli
K1, C. gattii/C.neoformans bulunmalidir.

Kitlerin IVD-CE belgesi olmali ve Saglik Bakanligi Bilgi Sistemine kayitli olmalidir.
Kitler orijinal ambalajinda teslim ediimelidir; kitin ve kutunun igerisindeki bilegenlerin

Uzerinde Uretici firma adi, testin adi, test sayisi, lot numarasi ve son kullanma tarihi
yazili oimajidir.
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