L.LKISIM

T.C.
MERSIN UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA MERKEZI
TIBBi MiKROBiYOLOJi LABORATUVARI

TEST ADI ISTENILEN TEST SAYISI
HBsAg 75.000 test
Anti-HBs 55.000 test
HBeAg 9.000 test
Anti-HBe 8.500 test
Anti-HBc IgG veya Anti-HBc¢ Total 26.000 test
Anti-HBc IgM 12.000 test
Anti-HAV IgG veya Anti-HAV Total 12.000 test
Anti-HAV IgM 8.500 test
Anti-HCV 65.000 test
HIV %2 Ag/Ab 70.000 test
Anti-Toksoplasma IgM 5.500 test
Anti-Toksoplasma IgG 5.000 test
Anti-Rubella IgM 5.500 test
Anti-Rubella IgG 5.000 test
Anti-CMV IgM 6.500 test
Anti-CMV IgG 6.000 test
Anti-Toksoplasma IgG Avidite 500 test
Anti-CMV IgG Avidite 1000 test

MEU. Saglik Aragtirma ve Uygulama Merkezi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvar:
ve Kan Merkezi tarama testlerinin ¢aligilabilmesi igin, iki yil stire ile kullaniimak izere;
yukarida cins ve miktarlar belirtilen testler ile birlikte toplamda saatteki hizlar en az
200 test/saat olacak sekilde Electro Kemiluminesans (ECLIA) veya Kemiluminesans
teknolojisi ile caligacak bir adet cihaz kurulacaktir.
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CIHAZIN TEKNiK OZELLIKLERI:

1. Yukarda belirtilen tim testler ayni cihazda galigilabilecektir.

Cihaz, random, slrekli ve acil test caligabilecek ve cihaz caligsirken kit
yUklenebilecektir.

3. Cihaza bir defa da en az 45 test yuklenebilecektir.

Cihazda kullanitacak reaktifler 6zel kutularinda, barkodiu ve kullanima hazir olacaktir.
Reaktifler cihazin reaktif bélmesine dogrudan ve pozisyon belirtiimeksizin orijinal
barkodlu ambalaji ile yerlestirildikten sonraki asamada, cihazin internal barkod
okuyucusu tarafindan reaktif barkodu okunarak, hi¢bir kullanici midahalesine gerek
olmadan tam otomatik olarak gerceklestirilecektir. Gerek goértlduginde ayni test igin
yedek reaktif kullanilabilmeli ve cihaz otomatik olarak yedek reaktife gecebilecektir.
ilk sonuglar testine gére dedismek Uzere en az 20(yirmi) dakika en fazla 60(atmig)
dakika icerisinde cikabilecektir.

Cahismada kullanilacak kontrol ve kalibrasyon sivilari kullanima hazir olacak ve
cihazi barkodu tarafindan otomatik olarak akunabilecektir.

Cihazin dahili lazer-barkod okuyucusu olacaktir.

9. Cihazda kalitatif ve kantitatif testler caligilabilecektir.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

. Cihaz her bir test icin bir defa kalibre edildikten sonra kalibrasyon egrisini hafizasinda

sakli tutabilecektir.

Cihaz barkodlu standart tipler veya érnek godeleri ile galigilabilecektir.

Cihaz en fazla 30 (otuz) dakika i¢inde caligilabilir hale gelecektir.

Cihaz Gzerindeki kit ve solusyon envanteri strekli olarak cihaz tarafindan kontrol
edilebilecektir.

Cihaz caligma o6ncesinde tum elektronik kontrollerini otomatik olarak kendisi
yapabilecektir.

Cihazda reaktiflerin bulundugu bélim sogutucu Uniteye sahip olacaktir.

Caligma sirasinda cihazdan kaynaklanan arizalar sebebiyle olusacak test kayiplari
firma tarafindan karsilanacaktir.

Kurulacak cihaz sézlesme sireci sonunda 13 yagindan blyik olmayacaktir. Bu
durum cihazin imal tarihi ve seri numarasini gésteren doékimanlar ile
belgelendirilecektir. Bu belgeler ve asagida istenilen bilgiler bir dosya halinde cihazin
kurulmasi agamasinda idareye teslim edilecektir

e Firma iletigim bilgisi

e Teknik servis iletigsim bilgisi

o Aplikasyon uzmani iletigim bilgisi

e Egitim dékiimani




18.

19.

20.

21.

22.

b)

1.
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e Kullanma klavuzu

e Cihaz bakim formu

¢ Cihazin markasi, modeli, seri nosu, ¢alisma metodu

Cihazlarin arizalanmasi ve benzeri nedenlerle galigmamasi durumunda bildirimden
en fazla 24 saat icerisinde teknik servis cihaza mudahale edecektir. Ariza
giderilemezse ve cihazlar calistinlamazsa 7 (yedi) gun icerisinde yedek bir cihazla
degistiriimelidir. Yuklenici belirtilen sire icerinde yeni cihazi kurmadig takdirde 10
gun sureli yazili ihtar yapilacaktir. ihtarda belirtilen siirenin bitmesine ragmen ayni
durumun devam etmesi halinde ayrica protesto gekmeye gerek kalmaksizin kesin

teminat ve varsa ek kesin teminatlar gelir kaydedilip sézlegsme feshedilecektir.

Sozlegsme kapsaminda calistirilamayan her cihaz bagina s6zlesme bedelinin 0,0005
(onbindebes) oraninda galismadig! her giin igin ceza uygulanacaktir.

Ihale komisyonu teklif degerlendirme asamasinda demonstrasyon isteyecektir.
Demonstrasyon istenilmesi durumunda firmalar belirtilen sire igerisinde hastanemiz
Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda komisyonun belirledidi sture kadar higbir tcret
talep etmeden demo yapacaktir.

Firma tum teknik destegi, cihaz kullanici egitimlerini, sistemin bakim ve onarimini,
kitlerin ¢aligmasi igin gerekli olan sarf malzemeleri testler bitinceye kadar (cretsiz
olarak saglayacaktir.

Cihazin kapasitesine uygun miktarda distile su saglayacak cihazi (cretsiz olarak
laboratuvara kuracaktir.

KIiTLERIN TEKNiK OZELLIKLERI:

Kitler barkodlu olup, cihazin dahili lazer-barkod okuyucusu tarafindan kullanici
mudahalesine gerek olmadan otomatik olarak tanimlanabilecektir.

Kitler cihaz Gizerinde en az 70 saat kalabilecektir

HBsAg kiti; bilinen mutantlarin gogunu tesbit edebilecektir.

Anti-HBs testi kantitatif olacak ve en az 10 IU/ml'yi tespit edebilecektir.

Anti-HCV testi 3. generasyon olacak veya testin duyarliik ve 6zgulliga %95'in
Uzerinde olacak ve kit prospektiistinde bu ézellik belirtilecektir.

HIV %2 Ag/Ab testi; HIV 1, 2 ve subtip O'yu ve ayni zamanda p24 antijenini de
saptayabilecektir.

Kitler, miadinin dolmasina iki ay kala firma tarafindan uzun miadli kitlerle

degistirilecektir.




8. Teklif edilecek kitlerin ambalajlarinin  kag testlik oldugu belittiimeli ve
laboratuvarimizda c¢aligilarak dogrulanmalidir.  Ambalajin test sayisi ile
laboratuvarimizda o ambalajdan calisilan test sayisi farkli oldugunda firma eksik
test sayisini Uicretsiz olarak kargilayacaktir.

9. Firmanin énerdigi sekilde yapiimasi gereken test kalibrasyonu ve kontroli igin
kullanilan test sayisi hesaplanarak bu miktarda test ticretsiz olarak firma tarafindan
verilecektir.

10. Teslimat bélimun istedigi zaman ve miktara goére yapilacaktir.

11. Yukardaki tim testler firma tarafindan uluslararasi gegerliligi olan bir dis kalite
kontrol sistemine dahil edilecektir.




Il. KISIM
T.C.
MERSIN UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA MERKEZI
TIBBI MiIKROBIYOLOJi LABORATUVARI

Polimeraz Zincirleme Kitleri Teknik Sartnamesi

Test adi istenen test sayisi |
HBV DNA ( Kantitatif) 6.800 test |
HCV RNA (Kantitatif) 1.950 test
HIV RNA (Kantitatif) 2.600 test
CMV o 1.300 test

MEU. Saglik Aragtirma ve Uygulama Merkezi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda iki
yil stire ile kullaniimak Uzere; yukarida cins ve miktarlari belirtilen testler ile birlikte bir adet
Real-Time Polimeraz Zincir Reaksiyonu (PZR) yéntemi kullanan cihaz ve tam otomatik
izolasyon cihazi kurulacaktir.

KIiTLERIN TEKNiK OZELLIKLER

1. Teklif edilen kitler insan serum veya plazmasinda Hepatit B virus DNA, Hepatit C
virus RNA ve HIV RNA’ sini kantitatif olarak Real Time Polimeraz Zincir Reaksiyonu
teknigi ile tespit edecektir.

2. Serum veya plazma o6rneklerinden viral DNA ve RNA izolasyonu yapmak icin
kullanilan izolasyon Kkitleri, test kitleri ile birlikte verilecektir. Teklif edilen izolasyon
kitleri test kitleri ile uyumlu olarak caligsacaktir.

3. Nukleik asit izolasyonu ve HBV, HCV, HIV amplifikasyon kiti bu test icin birbirine
valide olmalidir.

4. Teklif edilen kitlerin icinde ekstraksiyonun ve amplifikasyonun verimlili§i ve inhibitor
varhiginin tespit edilmesi igin hasta numuneleri ile birlikte ayni reaksiyon tipine
konularak amplifiye edilen internal kontrol bulunacaktir. Internal kontrol izolasyon
basamagindan itibaren kullanilabilecektir.

5. Real Time PZR sistemi serum veya plazma érneklerinde HBV DNA ve HCV RNA
dizeyini IlU/ml cinsinden 6lgebilecektir.

6. Caligmada kullanilan reaktifler calisma 6ncesi herhangi bir isleme gerek olmadan
dogrudan kullanima hazir olacaktir.




10.

11.

12.

© N O o

10.

Reaktifler +2 ile +8°C derece arasinda son kullanma tarihine kadar etkinligini
kaybetmeden saklanabilmelidir.

Kitin icerisinde izolasyon ve amplifikasyon agamalarini denetleyen yanlis pozitiflikleri
engelleyen kontroller (internal kontrol, negatif kontrol, pozitif kontrol) veya standartlar
bulunmalidir.

Kit ve kutularin igindeki reaktiflerin / sarf malzemelerin Uzerinde Uretici firma adi,
testin adi, test sayisi, seri numarasi, son kullanma tarihi yazili olmalidir. Test kutusu
Uzerinde yazilanlar (miad ve &zellikler) ile icindeki malzemeler (izerindeki yazilar ayni
olacaktir.

Testler firma tarafindan uluslararasi gegerliligi olan bir dis kalite kontrol sistemine
dahil edilecektir. Gegerlilik ¢galigmalan igin gerekli referans serumlar ve malzemeler
firma tarafindan karsilanacaktir.

Tum genotiplerin kantitasyonunun ayni etkinlikte oldugu tretici firma tarafindan
gosterilmis ve kanitlanmis oimalidir.

Kitlerin Ulusal ve Uluslar arasi sagdlik otoriteleri tarafindan tani amagli
kullanilabilecegine iligkin belgeye sahip olmalidir.

IZOLASYON CIHAZI VE PZR CIHAZININ TEKNiK OZELLIKLERI
Cihaz gergek zamanh (real-time) PZR yéntemi ile ¢alisacaktir.
Cihaz orneklerin cihaza yuUklenmesinden sonuglarin alinmasina kadar hig
muidaheleye ihitiya¢ duymayan tam otomatik 6zellikte olmalidir.
Sistem nukleik asit ekstraksyonu sonunda izole edilen &érnekler tzerine, PZR
karigimini  otomatik olarak pipetlemelidir. PZR sonrasi hasta sonuglar cihaz
yazicisindan alinabilmeli ve ayni zamanda sonugclar LIS’e verilebilmelidir
Cihaz serum veya plazma gibi 6rneklerden otomatik olarak DNA ve RNA izolasyonu
yapabilmelidir.
Cihaz igerisinde kitlerin stabil durmasi icin i¢ fanlar olmalidir.
Cihazin igerisinde 2 adet 24'lik thermal cycler olmalidir.
Cihazda ayni anda en az 4 farkli test galigilabilmelidir.
Cihaz ayni anda en az 24 6rnekten DNA, RNA izolasyonunu tam otomatik olarak
yapabilecektir.
Otomatik izolasyon sisteminde kullanilan izolasyon ve amplifikasyon kitleri herhangi
bir 6n hazirlik gerektirmeden kullanima hazir olmalidir.
Cihazda barkod okuma sistemi oimalidir.
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GENEL SARTLAR

. Calisma sirasinda cihazdan kaynaklanan arizalar sebebiyle olugsacak test kayiplari

firma tarafindan kargilanacaktir.

Laboratuvardaki elektrik kesintileri ve voltaj dalgalanmalarinin testlere zarar
vermemesi icin uygun kesintisiz gi¢ kaynagdi saglanmalidir.

Testlerin sonuglanmasi igin kullanilan kontrol veya standart sayisi kadar test, firma
tarafindan Ucretsiz olarak temin edilecektir.

Teklif edilecek kitlerin ambalajlarinin  ka¢ testlik oldugu belirtiimeli ve
laboratuvarimizda calisilarak  dogrulanmalidir.  Ambalajin  test sayisi le
laboratuvarimizda o ambalajdan calisilan test sayisi farkli oldugunda firma eksik test
sayisini Ucretsiz olarak kargilamalidir.

5. Teslimat ilgili bolum{n istedigi zaman ve miktara gére yapilacaktir.

10.

Cihazlarin arizalanmasi ve benzeri nedenlerle ¢alismamasi durumunda bildirimden
en fazla 24 saat icerisinde teknik servis cihaza midahale edecektir. Ariza
giderilemezse ve cihazlar calistinlamazsa 7 (yedi) gun icerisinde yedek bir cihazla
degistirilmelidir. YUklenici belirtilen siire icerinde yeni cihazi kurmadig: takdirde 10
gun sireli yazili intar yapilacaktir. Ihtarda belirtilen sirenin bitmesine ragmen ayni
durumun devam etmesi halinde ayrica protesto ¢cekmeye gerek kalmaksizin kesin
teminat ve varsa ek kesin teminatlar gelir kaydedilip s6zlesme feshedilecektir.

Sézlesme kapsaminda galistirlamayan cihaz basina sézlesme bedelinin 0,0001
(onbindebir) oraninda galismadigi her giin i¢in ceza uygulanacaktir.

Firma tim teknik destegi, kullanicilara egitimi, sistemin bakim ve onarimini, kitlerin

calismasi igin gerekli olan sarf malzemeleri testler bitinceye kadar uUcretsiz olarak
saglayacaktir.

Kitlerin son kullanim tarihi, teslim tarihinden itibaren en az alti ay olacaktir. Son
kullanim tarihine 2 ay kalan kitler firma tarafindan uzun miadl: kitlerle degistirilecektir.
Kurulacak cihaz sézlesme sureci sonunda 13 yasindan biyiuk olmayacaktir. Bu
durum cihazin imal tarihi ve seri numarasini goésteren doékimanlar ile
belgelendirilecektir. Bu belgeler ve asagida istenilen bilgiler bir dosya halinde cihazin
kurulmasi asamasinda idareye teslim edilecektir.

e Firma iletisim bilgisi

o Teknik servis iletisim bilgisi

e Aplikasyon uzmani iletigim bilgisi

o Egitim dékimani

e Kullanma klavuzu
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

e Cihaz bakim formu

e Cihazin markasi, modeli, seri nosu, ¢alisma metodu

Ihale komisyonu teklif dederlendirme asamasinda demonstrasyon isteyecektir.
Demonstrasyon istenilmesi durumunda firmalar belirtilen sire icerisinde hastanemiz
Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda komisyonun belirledidi stire kadar higbir Gcret
talep etmeden demo yapacaktir

Cihazin ilk kurulumunda muayenesi, test, kontrol ve kalibrasyonlari ile kalite kontrol
ve kalite uygunluk testleri yuklenici firma tarafindan yapiimalidir.

Cihazin montaji, ilgili yuklenici firma tarafindan gercgeklestirilecektir. Cihazin
montajindan yuklenici firma sorumludur. Cihazin c¢aligabilmesi igin alt yapida
kullanilacak gerekli donanimin tamami yiklenici firma tarafindan karsilanacak olup
iscilik asamasinda idareden onay alindiktan sonra gerekli tesisatlar yuklenici firma
tarafindan yapilacaktir. Cihazin yerlestirilecegi laboratuvardaki gerekli diizenlemeler,
yUkienici firma tarafindan Ucretsiz olarak yapilacaktir.

Cihaza ait uygulamal egitim, kitleri saglayacak firma tarafindan (cretsiz olarak
verilmelidir. Sayisi Kurum tarafindan belirtilen personele, cihaz ve diger trtnlerie ilgili
teorik ve pratik egitim verilecektir. Bu egitimle ilgili tum sarf malzemeleri ve diger
giderler, firma tarafindan Ucretsiz olarak karsilanacaktir. Egitim, Kurumun talebi
dogrultusunda gerektijinde Ucretsiz olarak tekrarlanabilecektir. Egitim verilen tim
personele sertifika diizenlenmelidir. Verilen egitimin yeterli olup olmadigina Kurum
yetkilisi karar verecektir.

Cihaz, kullanilacak yedek parcalar dahil olmak (zere her turlil teknik servis hizmeti
icin, sézlegme sirresince Ucretsiz temin edilmek kaydiyla garantili olacaktir.

Cihaz kurulduktan sonra; cihazin hizmete giris tarihi, seri numarasi, yas! ve hangi
firmaya ait olduguna dair bilgiler ve/veya belgeler laboratuvarda cihaz dosyasina
konulmak Uzere laboratuvar sorumlusuna iletiimelidir.

Cihaza ait herhangi bir anza veya teknik sorun bulunmamasi durumunda dahi,
periyodik bakimlar yuklenici firma teknik servis elemanlari tarafindan yapilacaktir.
Cihazin periyodik bakimlarinin, planlanan zamanda yapilmamasi veya yapilan
bakimlarin kayit altina alinmamasi durumunda, cihaz igin planlanan bakim tarihi esas
alinarak, gegen her hafta igin sézlesme bedelinin %0,002’si (binde iki) oraninda cezai
islem uygulanacaktir.
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ALLERJi TESTLERI TEKNiK SARTNAMESI

Testin adi _ istenen miktar

Total IgE 10.500 test |

Phadiotop ' 8.500 test

Spesifik IgE fx5 karigimi allerjen paneli ' 10.000 test |
| Spesifik IgE fx2 karigimi allerjen paneli I 6.000 test

Spesifik IgE fx1 karisimi allerjen paneli 6.000 test

MEU. Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda iki yil
sure ile kullaniimak Uzere; yukarida miktari yazil kitlerle birlikte en az 90 test kapasiteli 1(bir)

adet tam otomatik Flouro Enzim Immuno Assay yontemi ile ¢aligan cihaz kurulacaktir

TESTLERIN VE CIHAZIN OZELLIKLERI

1. Tum testler (Total IgE, spesifik IgE karigimlar, Phadiotop testleri) ayni cihazda
calisilacaktir.

2. Cihaza o¢rnekler ve reaktifler yerlestirildikten sonra, sonu¢ alinincaya kadar tim
islemler kullanici miudahalesine gerek duyulmadan tam otomatize olarak yapilacaktir.

3. Cihaza, ornek, kit, kontrol ve kalibratorlere ait bilgiler internal barkod sistemi aracihigi
ile tanimlanabilecek ve ayrica manuel bir islem gerektirmeyecektir.

4. Sistemde yapilan kalibrasyon hafizada saklanabilecek ve daha sonraki ¢aligmalarda
sadece kalibratérler kullanilarak kalibrasyon kontrol edilebilecektir.

5. Cihazda ig¢ kalite kontrol programi bulunmali, gin i¢i ve gunler arasi kalite kontrol
istatistiklerini yapabilecekiir.

6. Gerekli durumlarda cihaz hata mesaji vererek kullaniclyl uyaracaktir.

7. Sonuclar bir bilgisayar yardimi ile Gzerinde hasta adi, hasta sonuglan, protokol
numarasi ve referans  degerleri bulunan bir rapor halinde alinabilecektir.

8. Cihazin laboratuvar otomasyon sistemine baglantisi olacak ve sonuglari otomatik
olarak aktaracaktir.

9. Cihazla birlikte teklif edilecek alerjen testleri kati ve cap seklinde olacaktir.
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10.
11.
12.
13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Cihaz érnekleri ve reaktifleri otomatik olarak dagitabilecek, igleyebilecek ve sonuglari
kalitatif ve kantitatif hesaplayabilecektir.

Sistem ayni serum érneginden ayni zamanda birden fazla test ¢aligabilecektir.

Cihaz serum veya plazma érneklerinden galigabilecektir.

Teslimat ilgili bolumun istedigi zaman ve miktara gore yapilacaktir.

Kitlerin son kullanim tarihi, teslim tarihinden itibaren en az alti ay olacaktir. Son
kullanim tarihine 2 ay kalan kitler firma tarafindan uzun miadl kitlerle degistirilecektir.
Teklif edilecek kitlerin ambalajlarinin  kag testlk oldugu Dbelirtiimeli ve
laboratuvarimizda caligilarak  dogrulanmalidir.  Ambalajin  test sayisi ile
laboratuvarimizda o ambalajdan calisilan test sayisi farkl oldugunda firma eksik test
sayisini Ucretsiz olarak kargilamalidir.

Firma tum teknik destegi, kullanici egitimini, sistemin bakim ve onarimini, kitlerin
caligmasi icin gerekli olan sarf malzemeleri testler bitinceye kadar Ucretsiz olarak
saglayacaktir ve ariza aninda 24 saat icinde midahale edilecektir.

Cihaz kontrol ve kalibrasyonlar icin test kullaniyorsa, bu sayl kadar test firma
tarafindan Ucretsiz olarak verilecektir.

Calisma sirasinda cihazdan kaynaklanan arizalar sebebiyle olusacak test kayiplari
firma tarafindan karsilanacaktir.

Sézlesme kapsaminda cgalistirilamayan her cihaz bagina sézlesme bedelinin 0,0005
(onbindebes) oraninda galismadi§t her gun igin ceza uygulanacaktir.

Kurulacak cihaz s¢zlesme sireci sonunda 13 yasindan buylk olmayacaktir. Bu
durum cihazin imal tarihi ve seri numarasini gésteren doékimanlar ile
belgelendirilecektir. Bu belgeler ve asagida istenilen bilgiler bir dosya halinde cihazin
kurulmas| agamasinda idareye teslim edilecektir.

Firma iletisim bilgisi

e Teknik servis iletigim bilgisi

e Aplikasyon uzmani iletisim bilgisi

e Egitim dékimani

¢ Kullanma klavuzu

e Cihaz bakim formu

e Cihazin markasi, modeli, seri nosu, calisma metodu

Demonstrasyon istenilmesi durumunda firmalar belirtilen stre igerisinde hastanemiz

Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda komisyonun belirledigi stre kadar higbir tcret
talep etmeden demo yapacaktir.



IV. KISIM T.C.
MERSIN UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA MERKEZI
TIBBi MiKROBIYOLOJi LABORATUVARI

Test Adi istenilen test sayisi

interferon gamma salinim testi(IGRA) 8000 test

MEU. Saghk Arastrma ve Uygulama Merkezi Tibbi Mikrobiyoloji
Laboratuvarinda; iki yillik strede kullaniimak tzere yukarida belirtilen test karsiliginda

ELISA veya ELISPOT yontemi ile calisan cihaz ve sistemler kurulacaktir.

INTERFERON GAMMA SALINIM TESTI (IGRA)TEKNIK SARTNAMESI

ELISA CiHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

1. Kitler mikro ELISA y&ntemi ile calisacaktir.

2. Mycobacterium tuberculosis enfeksiyonu ve latent tuberkulozda tani amach olarak
hastalarda kullanilabilecegi kitin prospektustinde belirtilecektir.

3. Test Mycobacterium tuberculosis’e(TB) kargl spesifik CD4 ve CD8 T lenfositler
tarafindan INF-gamma salinimini kantitatif olarak tespit edilebilecektir.

4. Kit iceriginde caligsma igin gerekli 4 adet 6zel kan alma tupl (1- Negatif Kontrol/Nil
kontrol, 2-Pozitif kontrol/Mitojen kontrol, 3- ESAT-6 ve CFP-10 antijenlerini igeren
sitimulasyon tipd, 4- CD8+ lenfosit yaniti olusturan antijenleri igeren sitimulasyon
tapd) bulunacaktir.

5. Hastanin ‘kan 6rnedi  vakumlu inkilbasyon tiplerine alinacak ve bu tiplerden
dogrudan c¢alisilabilecektir.

6. Test plazma ile ¢alisilabilecek ve mononikleer hiicre izolasyonu gerektirmeyecektir.

7. Kan alma tipiinde TB bakterisine kargi spesifik CD4 INF-gamma yaniti igcin ESAT-6 /
CFP-10 uzun peptid antijenleri, CD8 INF-gamma yaniti igcin CFP-10 kisa peptid
antijenleri bulunacaktir.

Kit iceriginde INF-gamma standardi bulunacaktir.
Sonugclar IU/ml olarak verilecektir.
o b o AJ\ 3
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. Inaleye katilan firmalar kitle ilgili yukarda belirtiien dokuz maddeyi kitin kitapciginda
belgeleyecektir.

37°C de inkube edilen ve plazmalari ayriimis 6rnekler, galismaya kadar 2-8 °C de en
az 15 gun saklanabilecektir.

Teklif veren firma, kit thpleriyle 6érnedin konulmasindan verilerin hesaplanmasina
kadar tUm agamalar tam otomatik olarak yapabilen bir adet cihaz kuracak ve bu
testler bitene kadar laboratuvarda kalacaktir. Sistemle 6rnek dagitimi, reaktif ekleme,
ylkama, sinyal algilama, okuma ve sonug¢ hesaplama islemleri otomatik olarak
yapilmall ve ayni anda en az iki plate yuklenebilecektir. Kurulacak olan cihazda
dahili barkod, otomatik kapak kilidi, sivi seviyesi ve ug algilama, ug ¢ikarma ve pihti
saptama iglevleri otomatik olarak gerceklesebilecektir.

ELISPOT SISTEMiI TEKNiIK OZELLIKLER

Kitler ELISPOT yontemi ile ¢alisilacaktir.

Mycobacterium tuberculosis enfeksiyonu ve latent tuberkulozda tani amagli olarak
hastalarda kullanilabilecegi kitin prospektiisiinde belirtilecektir.

Test Mycobacterium tuberculosis’e(TB) kargl spesifik CD4 ve CD8 T lenfositler
tarafindan INF-gamma salinimini kantitatif olarak tespit edilebilecektir.

Firma kit ile birlikte pozitif kontrol, ESAT-6 ve CFP10 antijenlerini iceren reaktifleri
saglayacaktir.

Hastanin kan 6rnegi vakumlu inklUbasyon tiplerine alinacak ve bu tiplerden
dogrudan caligilabilecektir.

ESAT-6 ve CFP10 antijenleri sistem tarafindan kuyucuklara otomatik olarak
eklenmelidir. Ihaleye katilan firma, teklif edilen kitin kitapciginda bu durumu
belgelendirmelidir.

Teklif edilen sistemin calismasi igin gerekli tum donanim (numune ayirma, saptama,
goruntuleme, karbondioksitli ettiv vb.) ve yazilm Ucretsiz olarak verilecektir.

Sistem pozitif, negatif ve borderline seklinde Kkalitatif sonucglar ve spot sayilan
istenirse kantitatif sonu¢ hesaplayarak verecektir.

Cihazlanin, sonuglari otomatik olarak basabilecek bilgisayar sistemi oimali, sonuglar
argivlenebilmeli veya dahili hafiza sisteminden sonuglar alinabilmelidir. Hasta
sonuglarn LIS’e aktanlabilmelidir.




GENEL SARTLAR:
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Teklif edilecek Urlnler orijinal ambalajinda olmali, ambalaj Gzerinde imalatgi bilgileri,
son kullanim tarihi, saklama kosullari, Gretim numaras:t ve son kullanma tarihi
olmaldir.

Urtinlerin teslimi sirasinda uygulama yapilacak, kitlerin calismadigi tespit edilirse,
yeni lot numarali kitlerle de@isim yapilacaktir.

Kitlerin son kullanim tarihi, teslim tarihinden itibaren en az alti ay olacaktir. Son
kullanim tarihine 2 ay kalan kitler firma tarafindan uzun miadli kitlerle degistirilecektir.
Teslimat ilgili bélumin istedigi zaman ve miktara gére yapilacaktir.

Firma tim teknik destegi, kullanici egitimlerini, sistemin bakim ve onarimini, kitlerin
caligmasi icin gerekli olan sarf malzemeleri testler bitinceye kadar Ucretsiz olarak
saglayacaktir.

Calisma sirasinda kullanilan kontroller veya standartlarin sayisi kadar test firma
tarafindan Ucretsiz olarak temin edilecektir.

Caligma sirasinda cihazdan kaynaklanan arizalar sebebiyle olusacak test kayiplari
firma tarafindan karsilanacaktir.

Cihazlarin anzalanmasi ve benzeri nedenlerle g¢alismamasi durumunda bildirimden
en fazla 24 saat icerisinde teknik servis cihaza miidahale edecektir. Ariza
giderilemezse ve cihazlar ¢alistirlamazsa 7 (yedi) gun igerisinde yedek bir cihazla
degdistiriimelidir. YUklenici belirtilen stre igerinde yeni. cihazi kurmadi§ takdirde 10
gun sireli yazih ihtar yapilacaktir. Ihtarda belirtilen sirenin bitmesine ragmen ayni
durumun devam etmesi halinde ayrica protesto ¢ekmeye gerek kalmaksizin kesin
teminat ve varsa ek kesin teminatlar gelir kaydedilip séziesme feshedilecektir.
Sozlesme kapsaminda galigtirlamayan cihaz bagina sézlesme bedelinin 0,0001
(onbindebir) oraninda ¢altsmadigi her giin icin ceza uygulanacaktir.

Ihale komisyonu teklif degerlendirme agsamasinda demonstrasyon isteyecektir.
Demonstrasyon istenilmesi durumunda firmalar belirtilen siire icerisinde hastanemiz
Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda komisyonun belirledigi sire kadar higbir tcret
talep etmeden cihaz ve testlerin deneme cgalismasti yapilacaktir.

Kitler CE belgeli olacak ve FDA onayli olacaktir.

Kurulacak cihaz sézlesme sireci sonunda 13 yasindan biyik olmayacaktir. Bu
durum cihazin imal tarihi ve seri numarasini gésteren dékumanilar ile
belgelendirilecektir. Bu belgeler ve firma iletisim bilgisi, teknik servis iletisim bilgisi,
aplikasyon uzmani iletigsim bilgisi, egitim dékiimani, kullanma klavuzu, cihaz bakim
formu, cihazin markasi, modeli, seri nosu, galisma metodunu iceren belgeler  bir

dosya halinde cihazin kurulmasi agsamasinda idareye teslim edilecektir.

-Beg. Dx Taylan BOZCK
m niversitesi Hastanesi

Tibbi Mikrobiyoloii
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Cihazin ilk kurulumunda muayenesi, test, kontrol ve kalibrasyonlari ile kalite kontrol
ve kalite uygunluk testleri yiklenici firma tarafindan yapilmahdir.

Cihazin montaji, ilgili yuklenici firma tarafindan gergeklestirilecektir. Cihazin
montajindan yuklenici firma sorumludur. Cihazin c¢alisabilmesi i¢in alt yapida
kullanilacak gerekli donanimin tamami yiklenici firma tarafindan karsilanacak olup
iscilik asamasinda idareden onay alindiktan sonra gerekli tesisatlar yUklenici firma
tarafindan yapilacaktir. Cihazin yerlestirilecedi laboratuvardaki gerekli diizenlemeler,
yUklenici firma tarafindan Ucretsiz olarak yapilacaktir.

Cihaza ait uygulamali egitim, kitleri sadlayacak firma tarafindan Ucretsiz olarak
verilmelidir. Sayisi Kurum tarafindan belirtilen personele, cihaz ve diger trtinlerle ilgili
teorik ve pratik egitim verilecektir. Bu egitimle ilgili tum sarf malzemeleri ve diger
giderler, firma tarafindan Ucretsiz olarak kargilanacaktir. Egitim, Kurumun talebi
dogrultusunda gerektiginde Ucretsiz olarak tekrarlanabilecektir. Egitim verilen tim
personele sertifika dizenlenmelidir. Verilen egitimin yeterli olup olmadigina Kurum
yetkilisi karar verecektir.

Cihaz, kullanilacak yedek parcalar dahil olmak Gzere her turll teknik servis hizmeti
icin, s6zlegme siliresince Ucretsiz temin edilmek kaydiyla garantili olacaktir.

Cihaz kurulduktan sonra; cihazin hizmete giris tarihi, seri numarasi, yas! ve hangi
firmaya ait olduguna dair bilgiler ve/veya belgeler laboratuvarda cihaz dosyasina
konulmak tzere laboratuvar sorumlusuna iletilmelidir.

Cihaza ait herhangi bir ariza veya teknik sorun bulunmamasi durumunda dahi,
periyodik bakimlar yiklenici firma teknik servis elemanlari tarafindan yapilacaktir.
Cihazin periyodik bakimlarinin, planlanan zamanda yapiimamasi veya yapilan
bakimlarin kayit altina ahinmamasi durumunda, cihaz icin planlanan bakim tarihi esas
alinarak, gegen her hafta i¢in sézlesme bedelinin %0,002’si (binde iki) oraninda cezai
islem uygulanacaktir.

“rof. Br. Gdhdan 0fTis lan BOZOK
“erfig U1 —b,y TUE:E Urjiversitesj Hastanesi
PNV erChivolop bbi Mikrobiyoloji
Dip. Tes. No.: 814 Dip.Tes.No: 144626
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V.KISIM

MERSIN UNIVERSITESi TIP FAKULTESI
SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA MERKEZi
TIBBi MIKROBiYOLOJi LABORATUVARI

TEST ADI ISTENILEN MIKTAR

ANA 12.000 test
Anti-ds DNA 8.000 test
AMA ' 4.000 test
ASMA ' ) 4.000 test
ANCA 4.000 test
ANA PROFILI 6.000 test

MEU. Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda iki
yil sUre ile kullanilmak Uzere; yukarda cins ve miktarlari belirtilen floresan antikor testleri
ile birlikte bir adet floresan 1s1k mikroskobu kurulacaktir.

FLORESAN ANTIKOR TESTLERi TEKNiK SARTNAMESI

1. ANA; indirekt immunofloresan teknidiyle insan serumunda anti-niikleer antikorlarini ve
alt tiplerini HEP-2 substrati ile saptamaya uygun olmaldir. Kitin caligmasi igin gerekli
olan her tlrld malzeme (konjugat, kontroller vs.) kitin icinde bulunmalidir.

2. Anti-ds DNA; indirekt immunofloresan teknigiyle ¢alismal ve insan serumunda n-
DNA antijenine(Crithidia lucilliae) karsi olusan antikorlari saptamaya uygun olmalidir.
Kitin caligmasi icin gerekli olan her turli malzeme (konjugat, kontroller vs.) kitin iginde
bulunmalhidir.

3. AMA,; indirekt immunofioresan teknigiyle insan serumunda mitokondriye karsi olusan
antikorlar saptamaya uygun olmalidir. Kitin ¢aligmasi icin gerekli olan her turli

malzeme (konjugat, kontroller vs.) kitin icinde bulunmall ve kullanima hazir olmalidr.
e  Taga
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ASMA; indirekt immunofloresan teknigiyle insan serumunda duz kasa karsi olan
antikorlar saptamaya uygun olmalidir. Kitin galigmasi igin gerekli olan her tarlQ
malzeme (konjugat, kontroller vs.) kitin icinde bulunmali ve kullanima hazir olmalidir.
ANCA; indirekt immunofloresan yéntemi ile calismal ve insan serumunda nétrofil
antijenlerine kars! olusan antikorlan saptamaya uygun olmalidir. Kit her test alaninda
etanol fikse granilositler, formalin fikse granilositler, Hep-2 hicreleri+nétrofilleri,
MPO antijeni ve PR3 antijeni icermelidir. Béylelikle tek bir test alaninda éncelikle ¢
ANCA, pANCA ayrimi yapilabilmeli, pANCA degerlendirmesini etkilemesi nedeniyle o
dilusyondaki ANA goéruntisi kontrol edilebilmeli ve PR3 ve MPO pozitifligi de ayrica
verilebilmelidir. FITC konjugati, florescein isaretli anti-human IgG olmal ve antijene
badlanan antikorlar, FITC konjugat sayesinde floresan mikroskobunda gériinur hale
gecmelidir.

ANA PROFIL; Kit, immunoblot yéntemiyle calismali ve tekli stripler seklinde olmali ve
NRNP/Sm, Sm, §S-A, SS-B, Scl-70, PM-Scl, Jo-1,centromere protein B, dsDNA,
nucleosomes, histones, ribosomal P-proteins, AMA M2 antijenlerine karsi olusan
antikorlari saptayabilmelidir. Antijenlere baglanmis tim antikorlar ayni strip tizerinde
ve es zamanh olarak gérulebilmelidir Stripler tzerinde kontrol bandi bulunmalidir.
Inkuibasyon oda sicakliginda olmalidir. Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir. Kitin
calismasi igin gerekli olan her turli malzeme (konjugat, substrat vs.) kitin icinde
bulunmalidir. Sonuglar, strip Uzerindeki bandlann bulundugu bélgedeki renk
olusumuna goére gozle dederlendiriimelidir.

Kitlerin igerdigi Konjugat anti-human IgG yapisinda olmalidir.

Caligilan lamlarin sonuglarini birkag giin sonra degderlendirmek mumkiin olmall ve
slaytlar argivlienmek amaciyla, floresan rengini kaybetmeden sabit kalabilmelidir.
Testler firma tarafindan uluslararasi gegerliligi olan bir dig kalite kontrol sistemine
dahil edilecektir. Gegerlilik galigmalar icin gerekli referans serumlar ve malzemeler
firma tarafindan karsilanacaktir.

Teslimat ilgili b&limun istedigi zaman ve miktara gére yapilacaktir.

Firma tim teknik destegi, kitlerin ¢alismasi igin gerekli olan sarf malzemeleri (pipet
ucu, dilisyon kabi vs.) testler bitinceye kadar Ucretsiz olarak saglayacaktir.

Kitlerin son kullanim tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olacaktir. Son
kullanim tarihine 2 ay kalan kitler firma tarafindan uzun miadl kitlerle degistirilecektir.
Firma tarafindan testlerle iigili prospektusler verilecek ve ihaleden sonra sézlesme
yapilmadan once laboratuvarda kitlerin demo calismasi yapilarak degerlendirilecektir.




VI.KISIM

MERSIN UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA MERKEZi
TIBBI MIKROBIYOLOJi LABORATUVARI

ANTIBIYOTIK DiSKLERi TEKNiK SARTNAMESI

Disk adi

ISTENILEN MIKTAR

Disk icerigi
Amikacine 30 mg 150 kutu
Amoxicillin+clavulanik Amoxicillin: 2 mg 5 kutu
| acid clavulanik acid:1 mg
Amoxicillin+clavulanik Amoxicillin:20 mg 150 kutu
acid clavulanik acid:10 mg
Ampisilin 2mg 20 kutu
Ampisilin 10 mg 150 kutu
B Bacitracin 0,04 mg 20 kutu
Cefepime 30 mg 170 kutu
Cefoxitin  30mg 180 kutu
Ceftazidime 10 mg 145 kutu
Ceftazidime+Avibactam Ceftazidime:10 mg 40 kutu
Avibactam:4 mg
Ceftiriaxone 30 mg 135 kutu
Ciprofloxacin 5 mg 200 kutu
i Clindamycine 2mg 60 kutu
‘ Colistin 10 mg 5 kutu
' Ertapenem 10 mg 130 kutu
Erythromycin 15 mg 50 kutu
Fosfomycin 200 mg 2 kutu
!- 3 H f ] \




Gentamicine 10 mg 160 kutu
Gentamicine 30 mg 12 kutu
Imipenem 10 mg 180 kutu
Levofloxacin 5mg 180 kutu B
Linezolid 10 mg 80 kutu o
Meropenem 10 mg 180 kutu
Nitrofurantoin 100 mg 85 kutu
Norfloxacin 10 mg 20 kutu
Optokin 0,5 mg 20 kutu
Oxacilline 1 mg 6 kutu
Pefloksasin 5mg 3 kutu
Penicillin 1 mg 70 kutu
Piperacillin+ Piperacillin:30 mg 25 kutu ]
tazobactam Tazobactam:6 mg
Rifampicin 5mg 10 kutu
Teicoplanin 30 mg 20 kutu
Tetrasiklin 30 mg 10 kutu
Tigecycline 15 mg 17 kutu
Tobramycin 10 mg 25 kutu
Trimethoprim+ Trimethoprim: 1,25 mg 180 kutu
sulphamethoxazole Sulphamethoxazole: 23,75
Vankomicin 5mn"?g 30 kutu N

MEU. Hastanesi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda iki yil siire ile kullaniimak tizere;

yukarida belirtilen sayida antibiyotik diski

penset ekipmani verilecektir.
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ANTIBIYOTIK DISKLERININ TEKNiIK OZELLIKLERI

S T

Antibiyotik diskleri tabloda belirtilen miktarda antibiyotik icerecektir.

Miadlari en az bir yil olacaktir.

Bir kartujda 50 adet antibiyotik diski ve bir kutuda beg(g) kartuj olacaktir.
Disklere uygun disk dispenser verilecektir.

Dispenser 90 mm petriye uygun ve sekiz (8) adet disk alabilecektir.

Her antibiyotik diskinden laboratuvara numune birakilacak(en az bir kartuj) ve

standart suslarla caligilarak zon caplari kontrol edilecek ve uygunluk verilecektir.
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