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MERSIN UNIiVERSITESI TIP FAKULTESI
SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA MERKEZI
TIBBi MIKROBIYOLOJi LABORATUVARI

| TEST ADI ISTENILEN TEST SAYIS| |
Kan Kultar Sigesi 35.000 Adet

MEU. Hastanesi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda bir yil siire ile kullaniimak lzere;

yukarida belirtilen sayida kan kitir sisesi karsiidi en az 450 sige kapasiteli tam otomatik

kan kultur cihazi veya cihazlar kurulacaktir.

KAN KULTUR SISELERININ TEKNIK OZELLIKLERI

1. Aerob, anaerob mikroorganizmalar ve pediatrik hastalar igin uygun siseler olacak ve

bu siseler en az 1(bir) en fazla 10(on) mililitre kan alabilecek kapasitede olacaktir.

2. Aerob ve anaerob siseler en az 25 m| buyyon igerecek ve besiyeri antibiyotik kullanan

hastalarda antibiyotiklerin remeyi engelleyici etkisini ortadan kaldiracak &zellikte
olacaktir.

3. Aerob siseler; Brucella spp., Haemophilus Spp. ve mantar tlrlerini de igerecek sekilde

Gram pozitif ve Gram negatif bakterilerin ¢ogunlugunu Uretecek kapasitede olacaktir.

OTOMATIK KAN KULTUR SiSTEMI TEKNiK SARTNAMESI

1.

Cihaz mikroorganizmalarin (remesi sirasinda olusturdugu metabolik faaliyetler
sonucu olusan degigiklikleri (CO, olugsumu veya basin degisimi gibi) tam otomatik
olarak klorometrik veya floresans yéntemi ile tespit edecektir.

Kan kultur siselerinin Gremesini aerob sigelerde en fazla 15 dakika araliklaria takip
eden tam otomatik sistem olacaktir.

Cihaz kaltar sigelerini 35-37°C’de inkiibe edecek ve calkalayarak karistiracaktir.

4. Sistem yazim (software) programi ile birlikte olacak ve barkod etiketli kaltar

siselerini takib edebilecektir.
Pozitif gise oldugunda ekrani vasitasiyla veya sesle kullaniciyi uyaracaktir.
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Kan kiltur sigsesinden treme oldugunda dogrudan EUCAST énerilerine goére hizh

antibiyotik duyarlilik testi yapilabilecek ve sistem EUCAST tarafindan belirtilen

sistemlerden olacaktr.

Teklif edilen sistemin en az iki kan Kkltur sistemiyle kargilastirmali oiarak: Gram

pozitif, Gram negatif bakteriler ve mantarlarn iceren yapilmig ve yayinlanmis bilimsel

calismalari olacaktir.

Calisma sirasinda cihazdan kaynaklanan arizalar sebebiyle olusacak test kayiplari

firma tarafindan karsiianacaktir.

Firma tim teknik destegi, kullanici egitimlerini, sistemin bakim ve onarimini, testlerin

¢aligmasi igin gerekli olan sarf malzemeleri testler bitinceye kadar tcretsiz olarak

saglayacaktir.

Kan klttr sigelerinin 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 stireci sonunda 10 yasindan bay(k olmayacaktir. Bu

durum cihazin imal tarihi ve seri numarasini gosteren dékimanlar ile

belgelendirilecektir. Bu belgeler ve asagida istenilen bilgiler bir dosya halinde cihazin

kurulmas| asamasinda idareye teslim edilecektir.

e Firma iletigim bilgisi

o Teknik servis iletigim bilgisi

» Aplikasyon uzmani iletigim bilgisi

o Egitim dékUman

e Kullanma klavuzu

o Cihaz bakim formu

e Cihazin markasi, modeli, seri nosu, calisma metodu

12. Firmalar kurumumuzca kriterleri belirlenen ilgili cihaz demosunu, ihaleden sonra
sézlesme yapiimadan énce kurumumuzun belirledigi bir yerde cihazi kurarak
gerceklesgtirecektir.

13. S6zlesme kapsaminda calistinlamayan cihaz bagina sézlesme bedelinin 0,0001
(onbindebir) oraninda galismadigi her giin igin ceza uygulanacaktir.
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Test Adi Istenilen test sayisi

Interferon gamma salinim testi
(IGRA) 3.500 test

MEU. Saglik Aragtirma ve Uygulama Merkezi Tibbi Mikrobiyoloji
Laboratuvarinda; bir yillik strede kullanimak Uzere yukarida belirtilen test
kargiliginda tam otomatik ELISA cihazi kurulacaktr.

INTERFERON GAMMA SALINIM TESTI (IGRA)TEKNIK SARTNAMESI

. Kitler mikro ELISA y6ntemi ile calisacaktir.

Mycobacterium tuberculosis enfeksiyonu ve latent tuberkulozda tani amagh olarak
hastalarda kullanilabilecegi kitin prospektiistinde beiirtilecektir.

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

Kit iceriginde ¢alisma igin gerekli 4 adet 6zel kan alma tiipl (1- Negatif Kontrol/Nil
kontrol, 2-Pozitif kontrol/Mitojen kontrol, 3- ESAT-6 ve CFP-10 antijenlerini igeren
sitimdlasyon tipii, 4- CD8+ lenfosit yanitt olugturan antijenleri iceren sitbmulasyon
tpu) bulunacaktir.

Hastanin kan &rmegi  vakumiu inkibasyon tuplerine alinacak ve bu tuplerden

dogrudan ¢aligilabilecektir.

6. Test plazma ile galigilabilecek ve mononikleer hiicre izolasyonu gerektirmeyecektir.
7. Kan alma tipiinde TB bakterisine kars! spesifik CD4 INF-gamma yaniti igin ESAT-6 /

8.
9.
10.

rsit

CFP-10 uzun peptid antijenleri, CD8 INF-gamma yaniti igin CFP-10 kisa peptid
antijenleri bulunacaktir.

Kit iceriginde INF-gamma standardi bulunacaktir.

Sonuglar IU/mi olarak verilecektir.

Inaleye katilan firmalar kitle ilgili yukarda belirtilen dokuz maddeyi kitin kitapgiginda
belgeleyecektir.
a1 106LY rof, Dr. Cangan OZTURE
Kerof. D Nuran DEU‘Q’;!;{?? w ..)rngrsin a&gﬂ]ﬂane
Oieroi. A f‘*‘?‘_fci:‘.(,z.-,‘ Tib ji
-.E?é.%anesi WJ B Did-ths, Ni2.: 814 ‘5

ikrobiyoloji ce
}!:0: 144626



1.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

37°C de inkibe edilen ve plazmalari ayriimig érnekler, caligmaya kadar 2-8 °C de en
az 15 gun saklanabilecektir.

. Teklif veren firma, kit tOpleriyie 6rmegin konuimasindan verilerin hesaplanmasina

kadar tim asamalarn tam otomatik olarak yapabilen bir adet cihaz kuracak ve bu
testler bitene kadar laboratuvarda kalacaktir. Sistemle 6rnek dagitimi, reaktif ekleme,
yikama, sinyal algilama, okuma ve sonug hesaplama iglemleri otomatik olarak
yapiimall ve aym anda en az iki plate yiiklenebilecektir. Kurulacak olan cihazda
dahili barkod, otomatik kapak kilidi, sivi seviyesi ve ug algilama, ug ¢ikarma ve pihti
saptama islevieri otomatik olarak gerceklegebilecektir.

Orlnlerin teslimi sirasinda uygulama yapllacak, kitlerin galismadigi tespit edilirse,
yeni lot numarali kitlerle degisim yapilacaktir.

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

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

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

Caligma sirasinda cihazdan kaynaklanan arizalar sebebiyle olugacak test kayiplari
firma tarafindan karsiianacaktir.

19.Cihazlarin arizalanmas! ve benzeri nedenlerle calismamasi durumunda bildirimden

en fazla 24 saat igerisinde teknik servis cihaza midahale edecektir. Anza
giderilemezse ve cihazlar galigtiniamazsa 7 (yedi) gun igerisinde yedek bir cihazla
dedistiriimelidir. Yuklenici belirtilen sire igerinde yeni cihazi kurmadigi takdirde 10
gn sareli yazih ihtar yapilacaktir. Ihtarda belirtilen stirenin bitmesine ragmen ayni
durumun devam etmesi halinde ayrica protesto cekmeye gerek kalmaksizin kesin
teminat ve varsa ek kesin teminatlar gelir kaydedilip s6zlesme feshedilecekir.

20.S6zlesme kapsaminda galigtirlamayan cihaz bagina s6zlesme bedelinin 0,0001
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(onbindebir) oraninda galismadigi her gain igin ceza uygulanacaktir.,

.lhale komisyonu teklif degerlendirme asamasinda demonstrasyon isteyecektir.

Demonstrasyon istenilmesi durumunda firmalar belirtilen siire icerisinde hastanemiz
Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda komisyonun belirledigi sire kadar higbir Ucret
talep etmeden cihaz ve testlerin deneme caligmasi yapilacaktr.
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22. Kitler CE belgeli olacak ve FDA onayl olacaktir.

23.Kurulacak cihaz sézlegme stireci sonunda 15 yasindan buyuk olmayacaktir. Bu
durum cihazin imal tarhi ve seri numarasin gosteren dékimanlar iie
belgelendirilecektir. Bu belgeler ve agagdida istenilen bilgiler bir dosya halinde cihazin
kurulmasi agamasinda idareye teslim edilecektir.

e Firma iletigim bilgisi

e Teknik servis iletigim bilgisi

* Aplikasyon uzmant iletisim bilgisi

o Egitim dékiimani

e Kullanma klavuzu

e Cihaz bakim formu

» Cihazin markasi; modeli, seri nosu, ¢calisma metodu.
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MERSIN ONIVERSITESI TIP FAKULTESI
SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA MERKEZ]
TIBBI MiKROBIYOLOJI LABORATUVARI

NEFOLOMETRIK TESTLER TEKNIK SARTNAMESI

Test Adi istenilen test sayisi
IgA 8.000 test
IgM 6.000 test
IgG 6.000 test
C3 1.500 test
C4 2.000 test

MEU. Saglk Aragtirma ve Uygulama Merkezi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda; bir
yhk sirede kullaniimak tzere yukarida belirtilen nefelometre testleri kargiiginda bir adet
tam otomatik nefelometre cihaz kurulacaktir.

TESTLERIN VE CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI

1. Testler tam otomatik bir sekilde, nefelometrik ve kantitatif olarak, sabit zaman Slciim
yontemi ile caligilacaktir.

2. Ornek olarak serum (lipemik, hemolitik, ikterik) plazma ve Beyin Omurilik sivisi (BOS)
kullanilabilecektir.

3. Cihaz ayni anda birden fazla rutin veya acil hastadan, birden fazia plazma protein testini
calisabilecektir.

4. Cihazin saatteki hizi en az 100 test olacak ve 24 saat slresince rutin ve acil hasta
yUkienebilir olacaktir.

5. Cihazda reaktiflerin bulundugu béiim sogutmali olacaktir.

6. Reaktiflerin Uzerinde buharlagmay! nieyici kapakiar olacaktir.

7. Cihaz uzerine numune ve reaktif konulduktan sonra inkiibasyon, reaktif ve humune
pipetlemeleri ve okuma iglemi otomatik olarak yapilacaktr.
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Cihaz tum dilisyonlari kendisi yapabilecektir. Optimal dilusyonla sonug alinamadig
durumlarda her hangi bir komut verilmesine gerek kalmadan 1: 1 den 1: 36.00, 1:216' ya
kadar olan diliisyon oranlarini deneyerek sonuca gidebilebilecektir.
Cihazin okuma araligi genis oimall bu sayede cok disik veya ¢ok yilksek
konsantrasyona sahip érneklerden de sonug¢ alinabilecektir.
Numune ve reaktif problar ayri olacaktr.
Cihaz Gzerine konulan reaktiflerin miktar tayinlerini otomatik olarak yapabilecektir
Cihaza ayni anda en az 20 reaktif ve bir defada en az 70 &rnek yuklenebilecektir.
Cihazin kendisine ait bir kalite kontrol programi olacaktir. Kontrol sonuglarini saklayip
haftalik yada aylik standart sapmalarini grafiksel olarak gésterebilecektir.
Testler uluslararasi gecerliligi olan bir eksternal kalite kontrol sistemine dahil edilecektir.
Gegerlilik galigmalan igin gerekli referans serumlar ve malzemeler firma tarafindan
karsilanacaktr.
Test sonuglan kantitatif (birime dayal sayisal deger) alarak alinacaktir.
Cihazin reaksiyon sicakligi 37°C olacaktr.
Testlerin kalibrasyonlarinin stabilitesi kitin lot numarasi degigene kadar ve kalibrasyon
egrileri bir sonraki kalibrasyona kadar kullanilacaktir.
Kitlerin son kullanim tarihi, teslim tarihinden itibaren en az alt ay olacaktir. Son kullanim
tarihine 2 ay kalan kitler firma tarafindan uzun miadli kitlerle degistirilecektir.
Teslimat ilgili béltimin istedigi zaman ve miktara gére yapilacaktir.
Firma tim teknik destegi, kullanict egitimlerini, sistemin bakim ve onarimini, kitlerin
caligmasi icin gerekli olan sarf malzemeleri testler bitinceye kadar Gcretsiz olarak
saglayacaktir.
Testlerin caligiimasinda kullanilan kontroller veya standartlar kadar test firma tarafindan
licretsiz olarak temin edilecektir.
Caligma sirasinda cihazdan kaynaklanan arizalar sebebiyle olugacak test kayiplari firma
tarafindan karsilanacaktr.
Kurulacak cihaz sdzlesme siireci sonunda 10 yagindan blyik olmayacaktir. Bu durum
cihazin imal tarihi ve seri numarasini gosteren ddkiumanlar ile belgelendirilecektir. By
belgeler ve asagida isteniien bilgiler bir dosya halinde cihazin kurulmas; asamasinda
fdareye teslim edilecektir.
e Firma iletigim bilgisi
* Teknik servis iletigim bilgisi
¢ Aplikasyon uzmani iletisim bilgisi
o Egitim dékimani
e Kuilanma klavuzu
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e Cihaz bakim formu

¢ Cihazin markasi, modeli, seri nosu, ¢alisma metodu
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IV.KISIM

MERSIN UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA MERKEZI
TiBBI MIKROBIYOLOJI LABORATUVARI

FLORESAN ANTIKOR TESTLERI TEKNIK SARTNAMESI

TEST ADI ISTENILEN MIKTAR

ANA 7.000 test
Anti-ds DNA 4.000 test
AMA 2.500 test
ASMA 2.500 test
ANCA 3.000 test
ANA PROFILT 4.000 test

MEU. Saglk Arastirma ve Uygulama Merkezi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda bir
yil strre ile kullaniimak Gzere; yukarda cins ve miktarlar belirtilen floresan antikor testleri
ile birlikte bir adet floresan 11k mikroskobu kurulacaktir.

FLORESAN ANTIKOR TESTLERI TEKNIK SARTNAMESI

1. ANA,; indirekt immunofloresan teknigiyle insan serumunda anti-nkleer antikorlarini ve
alt tiplerini HEP-2 substrati ile saptamaya uygun olmalidir. Kitin galigmasi igin gerekli
oian her tirli malzeme (konjugat, kontroller vs.) kitin icinde bulunmahdir.

2. Anti-ds DNA; indirekt immunofloresan teknigiyle calismali ve insan serumunda n-
DNA antijenine(Crithidia lucilliae) kars) olusan antikorlari saptamaya uygun olmalidir.
Kitin galigmasi igin gerekli olan her tirlil malzeme (konjugat, kontroller vs.) kitin iginde
bulunmalidir.

3. AMA; indirekt immunofloresan teknigiyle insan serumunda mitokondriye karsi olugan
antikorlan saptamaya uygun olmalidir. Kitin galigmasi icin gerekli olan her torli

malzeme (konjugat, kontroller vs.) kitin iginde bulunmali ve kullanima hazir olmalidir.

ozturk  Dog. Dy. lan BO OK

i Hastanes” Mersin Uiy si Hastanesi

LOWGISE A

TR L YO D
Dy ree o 84831



4,

10.
1.

12.

13.

ASMA,; indirekt immunofioresan teknigiyle insan serumunda diz kasa karsi olan
antikorlari saptamaya uygun olmalidir. Kitin caligmasi igin gerekli olan her turl
malzeme (konjugat, kontroller vs.) kitin iginde bulunmali ve kullanima hazir olmalidir.
ANCA,; indirekt immunofloresan yontemi ile galigmal ve insan serumunda nétrofil
antijenlerine kargi olugan antikorlari saptamaya uygun olmalidir. Kit her test alaninda
etanol fikse granilositler, formalin fikse grantlositler, Hep-2 hicreleri+nétrofilleri,
MPO antijeni ve PR3 antijeni icermelidir. Béylelikie tek bir test alaninda 6ncelikle ¢
ANCA, pANCA ayrimi yapilabilmeli, pANCA degerlendirmesini etkilemesi nedeniyle o
dilusyondaki ANA géruntiisi kontrol edilebilmeli ve PR3 ve MPO pozitifligi de ayrica
verilebilmelidir. FITC konjugati, florescein igaretli anti-human IgG olmali ve antijene
baglanan antikorlar, FITC konjugat sayesinde floresan mikroskobunda gérinGr hale
gecmelidir.

ANA PROFIL; Kit, immunoblot yontemiyle caligmali ve tekli stripler seklinde olmali ve
NnRNP/Sm, Sm, §S-A, SS-B, Scl-70, PM-Scl, Jo-1,centromere protein B, dsDNA,
nucieosomes, histones, ribosomal P-proteins, AMA M2 antijenlerine kargi olusan
antikorlar saptayabilmelidir. Antijenlere baglanmig tum antikorlar ayni strip (izerinde
ve es zamanh olarak gérilebimelidir Stripler (izerinde kontrol bandi bulunmahdir.
Inkiibasyon oda sicakliginda olmalidir. Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir. Kitin
calismasi icin gerekli olan her tirli malzeme (konjugat, substrat vs.) kitin iginde
bulunmalidir. Sonuglar, strip Uzerindeki bandlarin bulundugu bélgedeki renk
olusumuna gére gézle degerlendirilmelidir.

Kitlerin icerdigi Konjugat anti-human IgG yapisinda olmalidr.

8. Caligilan lamlarin sonuglarini birkag gtin sonra degerlendirmek miumkin olmali ve

slaytlar argivienmek amaciyla, floresan rengini kaybetmeden sabit kalabilmelidir.
Testler firma tarafindan uluslararasi gegeriiligi olan bir dig kalite kontrol sistemine
dahil edilecektir. Gegerlilik caligmalar igin gerekli referans serumiar ve malzemeler
firma tarafindan karsilanacaktir.

Teslimat ilgili bdluman istedigi zaman ve miktara gore yapilacaktir.

Firma tum teknik destegi, kitlerin galismasi igin gerekii olan sarf malzemeleri (pipet
ucu, dilisyon kabi vs.) testler bitinceye kadar ticretsiz 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 ilgili prospektusler verilecek ve ihaleden sonra sbzlegsme
yapiimadan 6nce laboratuvarda kitlerin demo ¢aligmasi yapilarak degerlendirilecektir.
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V.KISIM
T.C.
MERSIN UNiVERSITESI TIp FAKULTES|
SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA MERKEZi
TIBBi MIKROBIYOLOJi LABORATUVARI

ENFEKSIYON HASTALIK ETKENLERI KOMBINE POLIMERAZ ZINCIR
REAKSIYONU TANI SiSTEMI TEKNIK SARTMANESI

Test Ad Istenilen test sayis
Menenjit/Ensefalit etkenleri Paneli testi 150
Mini Solunum yolu hastalik etkenleri paneli testi 3000
Eklem enfeksiyon etkenleri paneli 100
Human Papilloma Virus testi 1 0‘0‘

MEU. Sagiik Aragtirma ve Uygulama Merkezi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarina
yukarda belirtilen testlerle birlikte bir adet Nikleik asit ekstraksiyon ve Multipleks Real
Time Polimeraz Zincir Reaksiyonu (PZR) cihaz veya Multipleks Nested PZR cihaz

kurulacaktir.

TESTLERIN TEKNIK OZELLIKLERI:
1. Menenjit/Ensefalit etkenleri Multipleks Real-time PZR testi:

a) Beyin Omurilik Sivisi (BOS) érneklerinden ¢aligmaya uygun olacaktir.

b) Menenjit/Ensefalit Panel Testi;  Escherichia coli K 1, Haemophilus influenzae,
Listeria monocytogenes, Neisseria  meningitidis, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus pneumoniae, Cytomegalovirus (CMV), Enterovirus, Herpes simplex
virus 1 (HSV-1), Herpes simplex virus 2 (HSV-2), Human hermesvirus 6 (HHV-6),
Human parechovirus, Varicella zoster virus (VZV), Cryptococcus neoformans/gattii
olmak Uzere siklikla menejnjit ve ensefalit etkenleri virQs, bakteri ve mayay
saptayabilecektir.
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c) Ornek hazirhg kitler icersinden g¢ikan solusyonlar ile 2-5 dakika gergeklestiriimeli
ve nikleik asit izolatlarindan sonug en fazla 70 dakika icerisinde elde edilebilecektir.
d)PZR stribi igerisindeki enzim ve oligo, &rnekler cihaza yiklenip calismaya
baglayincaya kadar birbirine karigmamal, boylece enzim aktivitesi korunmus ve
dimer olusumu en aza indirgenmis olacaktir.

e)PZR stribi nukleik asit veya numunenin eklenmesinden sonar kapak kapatmaya
gerek duymadan direct cihaza yerlestirilerek calisabilecektir.

f) Teklif edilen test panel listesinde en fazla bir patojen igin Real-Time PZR yéntemi
ile calisan ve ayni reaksiyon kosullarina sahip bagka bir kit teklif edilebilir.

2. Mini Solunum yolu hastalik etkenleri Multipleks Real-time PZR testi:
a) Kit; nazofarengial ve orofarengial siirintii érneklerinden. Respiratuvar sinsityal
virusA/B, influenza A, Influenza B, SARS-CoV-2, Adenovirus, Rinovirus ve
Streprococcus pyogenes'i Real-time PZR yontemi ile tespit edebilecektir.
b) Nazofarengial ve orofarengial suriintii érneklerinden elde edilen nikleik asit ile
caligmaya uygun olacaktr.
C)PZR stribi igerisindeki enzim ve oligo, &rnekler cihaza yiiklenip calismaya
baglayincaya kadar birbirine karigmamali, béylece enzim aktivitesi korunmus ve
dimer olusumu en aza indirgenmis olacakr.
d)PZR stribi nikleik asit veya numunenin eklenmesinden sonar kapak kapatmaya
gerek duymadan direct cihaza yerlestirilerek calisabilecektir.

3. Eklem enfeksiyon etkenleri Multipleks Real-time PZR testi:
a) Kit eklem sivisi ve kemik doku &rneklerinden Gram pozitif bakteriler:
Staphylococcus aureus, S.lugdunensis, Streptococcus spp., Anaerococcus
prevotii,Anaerococcus vaginalis,Clostridium perfringens, Enterococcus fecalis, E.
faecium,Finegoldia magna,Parvimonas micra, Peptoniphilus spp.,
Peptostreptococcus anaerobius, ve Gram negatif bakteriler; Bacteroides frajilis,
Citrobacter spp., Enterobacter cloacae complex,Esherichia  coli,Haemophilus
influenzae,Kingella  kingae, Klebsiella aerogenes,K.pneumoniae,Morganella
morganii,Neisseria  gonorrhoeae, Proteus spp.,pseudomonas  aeruginosa,
Salmonella spp., Serratia marcescens, ve Candida spp. turlerini Real-time PZR
yontemi ile tespit edebilecektir.
b) Kit sinovyal sivi, periprostetik sivi, ve kemik dokusu 6rneklerinden elde edilen
nukleik asit ile galigmaya uygun olacaktir.
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C)PZR stribi icerisindeki enzim ve oligo, ornekler cihaza yiklenip caligmaya
baglayincaya kadar birbirine karigmamal, béylece enzim aktivitesi korunmus ve
dimer olusumu en aza indirgenmis olacaktr.

d)PZR stribi nikleik asit veya numunenin eklenmesinden sonar kapak kapatmaya

gerek duymadan direct cihaza yerlestirilerek caligabilecektir.

. Human Papilloma Virus (HPV) Real ~time PZR testi:

a)Kit yliksek riskli HPV tipleri olan HPV 16, 18, 31, 33,35,39,45,51,52,56,58,59,66,68
tiplerini hedefleyen tek adimli ters transkripsiyon (RT) ve gercek zamanli PZR
yontemi ile tespit ve ayirt edebilecektir.

b)Kit; servikal,vaginal ve penil stiriintti 6rneklerinden elde edilen nikleik asit izolatlari
ile valide olacaktir.

C)PZR stribi icerisindeki enzim ve oligo, &mekler cihaza vyiklenip calismaya
baglayincaya kadar birbirine karigmamal, béylece enzim aktivitesi korunmus ve
dimer olusumu en aza indirgenmis olacaktrr.

d)PZR stribi nikleik asit veya numunenin eklenmesinden sonar kapak kapatmaya
gerek duymadan direct cihaza yerlestirilerek calisabilecektir.

NUKLEIK ASIT EKSTRAKSIYON CiHAZI TEKNIK OZELLIKLERI;

- Cihaz en az 10 klinik 6rnekden es zamani niikleik asit ekstraksiyonunu en fazla 15
dakikada tamamlayacaktir.

Beyin omurilik sivisi, nazofarengial ve orofarengial siriinti ve kemik dokusu, sinovyal
ve periprostetik sivi érneklerinden viral, bakteriyel ve dkaryotik DNA/RNA izole etmek
icin valide edilmig ve kitler ile uyumlu olacaktir.

Izolasyon igin gerekli tim reaktifler kullanima hazir olacaktir.

izolasyon sonrasi cihaza entegre UV sistemi ile dekontaminasyon yapilabilecektir.

NUKLEIK ASIT IZOLASYON KITI TEKNIK OZELLIKLERI

1. Beyin omurilik sivisi, nazofarengial ve orofarengial surinti ve kemik dokusu,
sinovyal ve periprostetik sivi érneklerinden viral, bakteriyel ve 6karyotik DNA/RNA
izole edebilecektir.
Izole edilen 6rnekier Real-time PZR teknigi uygulamalarina uygun olacaktir.
Kitler manyetik boncuk reaktif teknolojisi ile silika yizeyli manyetik partikillere

nikleik asit baglanmas) esasina dayali olarak calisacaktir.
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4. lzolasyon igin gerekli tum reaktifler kartujlara 6nceden dolduruimus ve kullanima
hazir olacaktir.

5. Kitler ile beraber izolasyon igin gerekli tim sarf malzemeleri (pipet uglari ve tipler)
firma tarafindan Ucretsiz verilecektir.

8. Orneklerin cihaza yilklenmesinden ekstrakte edilmis nukleik asitlerin
toplanmasina kadar gegen strede manuel asama bulunmayacaktir.

7. Tek hasta 6rnegi ile galismaya uygun olacak ve kitler ile uyumiu ekstraksiyon
cihazi kurulacaktir.

REAL-TIME PZR CIHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

1. Cihaz hem konvansiyonel (termal cycler) hemde real-time (gergcek zamanli) kantitatif
PZR uygulamalarini yapabilecektir.

2. PZR iglemi sirasinda gergek zamanli okuma yapabilecek ve ekranindan aynl anda
izlenebilecektir.

3. Cihaz bir tlpte en az dort ayn fluorofor okuyabilecektir.
Cihaz multipleks caligmalar icin 470 ile 675 nm arasi dalga boylarini okuyabilen 4
adet ekzitasyon ve deteksiyon kanalina sahip olacaktir.

5. Kullanici tarafindan protokol tanimlanabilecek ve programlanabilecektir. Bu
protokoller sablon olarak saklanabilecektir.

GENEL SARTLAR

1. Sistem Multipleks Real Time PZR veya Multipleks Nested PZR yéntemi ile
calisacaktir.

2. Panel testleri; tek kullanimlik ve kontaminasyon riski olmayan kapall paket olacaktir.
PZR stribi igerisindeki enzim ve oligo, 6mekler cihaza yUklenip galismaya
baglayincaya kadar birbirine karigmamali, béylece enzim aktivitesi korunmus ve
dimer olugsumu en aza indirgenmis olacaktir.PZR stribi nikleik asit veya numunenin
eklenmesinden sonar kapak kapatmaya gerek duymadan direct cihaza yerlestirilerek
caligabilecektir.

3. Kitler, stabilize strip seklinde olacaktir. Numuneden sonuca gerekli tim reaktifier
(enzim,oligo,mix,tampon vb.) strip i¢cinde olacaktir.Master miks hazifanmasi
gerekmeyecektir.Hastadan alinan érneklerden elde edilen niikleik asitin direkt PZR
stribine eklenmesi ile caligilabilecek ve herhangi bir 6n islenme gerek olmayacaktir.

4. Panellerin iceriginde; PZR iglemi igin gerekli tum soltisyonlar (master mix, pimer/prob,
pozitif-negatif-internal kontroller) kullanima hazir olmall, digaridan herhangi bir

kimyasala gereksinim duyulmayacaktir.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Hastaden alinan érnekten elde edilen niikleik asitin direct PZR stripine eklenmesi ile
calismall ve herhangi bir 6n islem gerekmeyecektir.

Kitler icinde pozitif, negative ve internal kontroller bulunacaktir.

Kitler ile klinik 6rnekten sonug, nikleik asit izolasyonu da dahil en fazla 60 dakika
icinde elde edilebilecektir.

Sonuglar otomatik olarak analiz edilmeli ve Hastane otomasyon sistemine direkt
aktarilabilecektir.

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

Laboratuvardaki elektrik kesintileri ve voltaj dalgalanmalarinin testlere zarar
vermemesi igin uygun kesintisiz gli¢ kaynag saglanmalidir.

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

Istenen test sayisi kadar hasta caligilabilecektir, herhangi bir kayip oldugunda firma
tarafindan karsilanacaktir.

Teslimat ilgili bélumun istedigi zaman ve miktara gore yapilacak olup testler arasinda
bolimin istedine gére degisim olabilecektir.

Cihaz ile ilgili herhangi bir ariza durumunda firmanin yetkili servisi en az 24 saat
icinde arizaya midahale edebilmelidir. Eger ariza giderilemiyorsa ayni 6zelliklerdeki
bir cihaz en ge¢ 72 saat icerisinde laboratuvara kurulacaktir.

Teklif edilen kitin miadi en az 12 ay olacak ve son kullanim tarihine 2 ay kalan kitler
firma tarafindan uzun miadli kitlerle degistirilecektir.

Kitler orijinal ambalajinda, kitlerin ve kutularin igindeki bilesenlerin (zerinde Uretici
firma adi, testin adi, reaksiyon sayisi, lot numarasi ve son kullanma tarihi yazili
olacaktir.

Kitler; enfeksiyon hastaliklarinin tanisinda kullanilabilecek ézellikte olacaktir.

18.1hale komisyonu teklif degerlendirme agamasinda demonstrasyon isteyecektir.

19.

Demonstrasyon istenilmesi durumunda firmalar belirtilen siire icerisinde hastanemiz
Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda komisyonun belirledidi sire kadar higbir ticret
talep etmeden cihaz ve testlerin deneme caligmasi yapilacaktir.

Test kitleri CE-IVD onayli ve Saglik Bakanlig bilgi sistemine kayith olacaktir.
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VILKISIM

MERSIN UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA MERKEZ|
TIBBi MiKROBIYOLOJi LABORATUVARI

ANTIBIYOTIK DISKLERI TEKNIK SARTNAMESI

Disk adh

ISTENILEN MIKTAR

Disk icerigi
Amikacine 30 mg 90 kutu
Amoxicillin+clavulanik Amoxicillin: 2 mg 5 kutu
acid clavulanik acid:1 mg
Amoxicillin+clavulanik Amoxicillin:20 mg 100 kutu
acid clavulanik acid:10 mg
Ampisilin 2mg 10 kutu
Ampisilin 10 mg 100 kutu
Bacitracin 0,04 mg 15 kutu
Cefepime - 30mg 100 kutu
Cefoxitin 30 mg 120 kutu
Ceftazidime 10 mg 100 kutu
Ceftazidime+Avibactam Ceftazidime:10 mg 25 kutu
Avibactam:4 mg
Ceftiriaxone 30 mg 100 kutu
Ciprofloxacin 5mg 100 kutu
Clindamycine 2mg 30 kutu
Colistin 10 mg 5 kutu
Ertapenem 10 mg 80 kutu
Erythromycin 15 mg 30 kutu
Fosfomycin 200 mg 10 kutu
Gentamicine 10 mg 100 kutu
Gentamicine 30 mg 10 kutu
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Imipenem 10 mg 90 kutu
Levofloxacin 5 mg 100 kutu
Linezolid 10 mg 70 kutu
Meropenem 10 mg 90 kutu
Nitrofurantoin 100 mg 60 kutu
Norfloxacin 10 mg 20 kutu
Optokin 0,5mg 15 kutu
Oxacilline 1mg 5 kutu
Pefloksasin 5mg 5 kutu
Penicillin 1 mg 80 kutu
Piperacillin+ Piperacillin:30 mg 25 kutu
tazobactam Tazobactam:6 mg
Rifampicin 5mg 20 kutu
Teicoplanin 30 mg 40 kutu
Tetrasiklin 30 mg 15 kutu
Tigecycline 15 mg 10 kutu
Tobramycin 10 mg 20 kutu
Trimethoprim+ Trimethoprim:1,25 mg 120 kutu
sulphamethoxazole Sulphamethoxazole: 23,75
mg
Vankomicin 5mg 60 kutu

MEU. Hastanesi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda bir yil stire ile kullaniimak Uzere;
yukarida belirtilen sayida antibiyotik diski kargiidi 10 adet disk dispenser ve 10 adet
penset ekipmani verilecektir.

ANTIBIYOTIK DISKLERININ TEKNIK OZELLIKLERI

Antibiyotik diskleri tabloda belirtilen miktarda antibiyotik igerecektir.

Miadlari en az bir yil olacaktir.

Bir kartujda 50 adet antibiyotik diski ve bir kutuda beg(5) kartuj olacaktr.

Disklere uygun disk dispenser verilecektir.
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5. Dispenser 90 mm petriye uygun ve sekiz (8) adet disk alabilecektir.
6. Her antibiyotik diskinden laboratuvara numune birakilacak(en az bir kartuj) ve
standart suglarla galigitarak zon gaplari kontrol edilecek ve uygunluk verilecektir.
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