MANISA CELAL BAYAR UNIVERSITESI HAFSA SULTAN HASTANESI
MERKEZ LABORATUVARI, TUBERKULOZ LABORATUVARI BiRiMi
KULTUR SISTEMLERI VE BESIYERLERI TEKNIiK SARTNAMESI

1. Buteknik sartname 14 maddeden olugmaktadir.

2. Bu teknik sartname ile asagida adlar1 ve miktarlari yazili testlerin alimi istenmektedir. Grup iginde
yer alan malzemeye kismi teklif verilemez. Grup i¢indeki kalemlerin tamamu igin teklif verilebilir.
Belirtilen test sayilar1 bir yilliktir.

Gru SIRA
P no | TESTADI MIKTAR | BiRiM
1 Otomatize Mikobakteri Kiiltiir Sistemi Ve Besiyerleri 4000 adet
1 2 Léwenstein Jensen besiyeri-gliserollii 4000 adet
3 Mikobakteriyolojik érnek Dekontaminasyon Kiti 4000 adet

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

3.1. Firmalar 6nerilen sistemlerin teknik dzelliklerini ayri bir formda ozetlenmelidir. Bu formda
sistemin ady, seri numaras, iiretici firma ads, iiretim y1l1, dnceden kullanip kullaniimadig, test
kapasitesi ve hizi, LIS e baglanabilme &zelligi gibi bilgiler yamsira diger teknik 6zellikler de
tanimlanmalidir.

3.2. Yiiklenici firma onerilen sistemin en az biri orjinal olmak kaydiyla 3 adet kullanim kilavuzunu
vermelidir.

3.3. Yiiklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar igin Tiirkge hazirlanmis giinlik kullanim
rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:

3.3.1.Calisma Prensibi

3.3.2.Calisma Basamaklari

3.3.3.Kalibrasyon

3.3.4.Kontrollerin ¢alisiimasi

3.3.5.0Orneklerin calisiimas:

3.3.6.Hasta girisi

3.3.7.Sonuglarla ilgili basamaklar1 agik ve anlasilir bir dille yer almalidir.

3.4. Onerilen sistemin kullanimma y&nelik demonstrasyon ve kullanmici egitimi (Laboratuvar
sorumlularinin belirleyecegi kosullarda) verilmelidir.

3.5. Gerekli masa, caligma tezgahlari laboratuvar standartlarma uygun bigimde ilgili firma
tarafindan saglanmalidir.

3.6. Sistemin galigmasi, bakimi ve onarmmi i¢in gerekebilecek her tiirlit madde (sarflar dahil) ilgili
firma tarafindan yeterli miktarda ve ticretsiz saglanmalidir. Firma ayrica hasta drneklerinin
islenmesi ve saklanmasi igin kullanilmasi amaci ile her bir besiyeri i¢in birer adet (3000’er
adet) asagidaki malzemeleri iicretsiz saglanmalidir.

3.6.1.50 mI'lik Santrifijj tiipii (Falcon) (vida kapakh, polipropilen)
3.6.2.2 mI’lik Mikrosantrifiij Tiipti (Vida kapakli, Bos, steril, ayakl)

3.7. Kurulan sistemde kitlerin (verimli) galigmasi i¢in laboratuvarda bulunanlara ek olarak yeni
ekipman gerekiyorsa (buzdolabi, derin dondurucu, otomatik pipetér, santrifiij, vb), bunlar ilgili
firma tarafindan iicret talep edilmeksizin saglanmali ve bunlara iligkin sarf, bakim, onarim gibi
giderler dogrudan yiiklenici firma tarafindan tistlenilmelidir.

A 1@1\3\’\

Eaniites!

el AB- -

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



3.8. Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan sartnamenin 4. maddesinde belirtilen kosullar:
saglamakla yiikiimliidir.

3.9. Sistemin verimli, glivenilir, yinelenebilir sonug vermesi i¢in laboratuvarin gerekli gérdiigii tiim
kosullarin saglanmast ilgili firmanin sorumlulugundadir.

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

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

3.12. Sistemler ihalenin sonuglanmasindan sonra Laboratuvarin éngordiigii tarihlerde hemen

kurulabilmeli ve isler hale getirilmelidir.

4. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili aygit(lar)in teknik bakimi
istenmektedir. Bu konuda asagidaki kogullar gecerlidir:

4.1. Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:
4.1.1.11gili aygita teknik bakim verebilecegine iligkin iiretici firma belgesi
4.1.2.Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri
4.1.3.Bu elemanlarin sirket biinyesinde olduklarin gosterir belge
4.1.4.Bu elemanlara ait iiretici firmann verdigi egitim belgesi

4.1.5.Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres, telefon (is ve cep telefonlar), faks,
¢agr1, vb numaralari

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

4.3. Teknik bakima aygit ve eklerine ait her tiirlii par¢a dahildir.

4.4, Teknik bakimla ilgili ayrmtili bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli
caligmasi amaciyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmast gereken giinliik,
haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagin, nelerin degisecegini gosteren
ayrmtili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmalidir. Teknik
bakim programindaki teknik servis islerinin zamanmda yapildig1 birim sorumlularinim imzas
ile belgelenmelidir.

4.5. Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil giinlerinde ilgili
firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 8 saat i¢inde verilmelidir.

4.6. Sistemin 3 giin i¢inde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik ozelliklere sahip
yeni bir aygitin kurulmasi zorunludur.

4.7. Teklif veren firmalarin Manisa veya {zmir il sirlan iginde yetkili teknik servislerinin ve/veya
teknik elemanlarinin bulunmasi gereklidir.

4.8. Teknik bakim siiresi aksi yazili olarak belirtilmedigi siirece kitlerin kullanimi sonuna kadardur.
5. Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler asagidaki bilgileri igermelidir:

5.1. Tiim kitlerin ad, marka, ambalaj, {iretici firma ve ilke, raf mrii ve saklama derecesinin yer
aldigi tablo

5.2. Kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet

6. Teklif edilen sistemler / besiyerleri ihale giinii ve saatinden itibaren 7 giin (168 saat) i¢inde
laboratuvarin belirleyecegi kosullar gercevesinde denenmesi igin hazirlanacak ve laboratuvar
sorumlular tarafindan denenecektir. Her parametre igin en az 100 test/besiyeri denenmek iizere
verilecektir. Yapilacak galismada; testlerin ve besiyerlerinin performanslar saptanacak ve veriler
ihale komisyonuna verilecektir. Laboratuvar tarafindan daba &nce kullamlmig ve/ veya denenmis,
sistem ve/veya kitlerden/besiyerlerinden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu
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yapilmayan sistemler ve kitler/besiyerleri ile ilgili teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir.

7. Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf Smrii, satin alindig: tarihten
baslayarak en az 6 ay olmalidir. Raf dmriinii tamamlamasina iki ay kalan kitler énceden haber
verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla iicretsiz olarak degistirilir.

8. Kullanim sirasinda kite iliskin bir sorun ¢ikmas durumunda ilgili firma, tiim kitleri saghkh ¢alistig
kanitlanmis yeni lot numarali kitler ile iicretsiz olarak degistirmelidir.

9. Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kotii kosullarda saklanma, kit iceriklerinde fiziksel
hasar dahil kendi denetimi diginda olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili higbir sorumluluk tasimaz.
[lgili firma bu tiir durumlarda Laboratuvar tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 giin
icinde kitleri ticretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit igeriklerinin
bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri &ngoriilen test galisma
kosullarina uygun bigimde gidermekle yiikiimliidiir.

10. Bu ihale ile alinacak kitler i¢in laboratuvarin uygun bulacagi dis kalite kontrol programinimn
saglanmasi zorunludur. Bu program, kitlerin kullanima girmesi ile baglayacak ve kitlerin
kullanildig siire boyunca devam edecektir.

11. Otomatize mikobakteri sistemi ve bu sistemde kullanilmaya uygun 3000 adet besiyeri (30 adet (%1)
kan ve kemik iligi 6rneklerinde kullanilmak iizere) istenmektedir. Bu kaleme teklif veren firmalar
teknik sartnamenin 4 maddesindeki ilgili hiikiimler dogrultusunda laboratuvarda bulunan
biyogiivenlik kabininin bakimini {istlenecektir.

11.1. Otomatize mikobakteri kiiltiir sistemi besiyerine iliskin olarak:

11.1.1. Besiyeri madde 11.2 de tamimlanan sistem ile ¢aligmaya uygun ve tiimii ayn1 marka
olmalidir.

11.1.2. Besiyeri hasta érneklerinden tiiberkiiloz basillerinin ve tiiberkiiloz dist mikobakterilerin
kiiltiiriine uygun ve sivi bazli olmalidir.

11.1.3. Kan ve kemik iligi orneklerinden mikobakteri izole edilmesi igin kullanilabilmeli veya
bu amagla kullanilacak besiyeri ve sistem bedelsiz olarak saglanmalidir.

11.1.4. Test tiipleri, oda 1sisinda saklanmaya elverisli olmalidir.

11.1.5. Kullanic1 giivenligi igin, test tiipleri plastik ve burgulu kapakl olmali, inokiilasyon
enjektdr kullanmadan yapilabilmeli, siv1 besiyeri ele bulagmadan agilip kapanabilmelidir.

11.1.6. Kullanim kilavuzunda belirtilen; istenen tiim besiyerleri i¢in gerekli zenginlestirici ve
diger bakterilerin liremesini engelleyici antibiyotik soliisyonlari, en az 300 (%10) &rnekte
kullanilmak tizere gerekli miktarda firmanin ticari olarak iirettigi streptomisin, izoniyazid,
rifampisin, etambutol ve pirazinamid antibiyotikleri, en az 300 (%10) 6rnegin tiiberkiiloz
ve tiiberkiiloz dig1 mikobakteri ayriminin yapilmasi igin gerekli miktarda kit (miyadlart
uygun olacak sekilde) zamaninda ilgili firma tarafindan iicretsiz saglanmaldr.

11.1.7. Laboratuvar tarafindan madde 11.1.6 de tanimlanan maddelere 6ngériilenden daha ok
gereksinim duyulmas: durumunda, bunlar iicretsiz olarak saglanmalidir.

11.1.8. Besiyerlere iligkin olarak teknik sartnamenin 3-11 maddeleri gegerlidir.
11.2. Otomatize mikobakteri Kiiltiir sistemine iliskin olarak:

11.2.1. Cibaz tam otomatik olarak tiim mikobakterilerin (M tuberculosis kompleks ve
titberkiiloz disi mikobakterilerin) izolasyonunu yapabilmelidir.

11.2.2. Teklif edilen sistem laboratuarda ortalama 20/giin 6rnek caligilacagi ve 6 hafta
enkiibasyonda bekletilecegi hesabina gire en az 600 sise(tiip) kapasiteli olmalidir

11.2.3. M tuberculosis’i diger mikobakterilerden ayirt edilebilmeli veya bu ayirimi yapacak bir
kit bedelsiz olarak_saglanmalidir.
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11.2.4. Streptomisin (SM), izoniyazid (INH), rifampisin (RIF), etambutol (EMB) ve
pirazinamid (PZA) i¢in duyarlilik testlerinde kullanilabilmeli.

11.2.4.1. Duyarhlik testi i¢in kullanilan ilag konsantrasyonlar1 ve test edilecek sistemin
kendisi (SM, INH, ETB, RIF ve PZA’in kritik konsantrasyonlarinin yani sira
gerektiginde yiiksek konsantrasyonlarinin da) CLSI 2018°de énerilen sistemlerden
birisi olmalidir. CLSI 2018 kilavuzu (CLSI M24 ve CLSI M48) firmanin orijinal
kullanim kilavuzu ile birlikte teslim edilmelidir.

11.2.42. Minér ilaglar ile de gerektiginde duyarlilik testi yapilabilmelidir. (Mindr
ilaglar’dan Amikasin, Kapreomisin, Ethionamid, Protionamid, Ofloksasin,
Rifabutin, Linezolid ile antibiyogram testi yapilabilmeli test i¢in kullanilacak
dilusyonlar belirlenmis olmalidir.)

11.2.5. Cihaz, test ve hasta kaydimn barkod ile yapmaya elverisli olmalidir.
11.2.6. Sistem dig ortama kontaminasyonu 6nleyecek giivenlik sistemlerine sahip olmalidir.

11.2.7. Sisteme yiiklenecek drnekler klasik NaOH-NALC yontemi ile islemlenmeli, farkl bir
yontemle 8rnek hazirlanmasina ihtiyag duyulmamalidir.

11.2.8. Yiiklenici firma, ¢aliganlarin korunmas: amactyla 100 adet N-95 tipi tiiberkiiloza 6zgii
filtreli maskeyi iicretsiz olarak saglamalidir.

11.2.9. Yiiklenici firma, ¢alisanlarin korunmasi amaciyla, laboratuvar tarafindan onaylanmis
100 adet laboratuvar caligma énliigiinil iicretsiz olarak saglamaldir.

12. Lowenstein Jensen besiyeri-gliserollii (2. kalem) ile ilgili olarak;

12.1. Bu sartname ile istenen {iriiniin kalite kontrol belgeleri (TSEK, CE ve/veya FDA)
bulunmalidir.
12.2. Bu sartname ile istenen testler i¢in verilen teklifler asagidaki bilgileri icermelidir.

12.2.1. Besiyerlerinin ad, marka, ambalaj, tiretici firma ve tilke, raf Smrii ve saklama derecesi.

12.3. Vidali kapakli, enaz16X160mm cam tiiplerde, kati ve ceyrek acihi yatik besiyeri
olmalidir.

12.4. Uretildigi tarihten itibaren en fazla 10 giin gegmis olmalidir.

12.5. Uretim tarihinden itibaren en az dért ay miyadli olmalidur.

12.6. Besiyerleri kirilmayacak sekilde muhafazali ambalajlanmis olmalidir.

12.7. Teslimattan énce malzemenin bir drnegi birim sorumlusuna gosterilmelidir.

12.8. Teklif edilen hazir besiyerleri ihale giinii ve saatinden itibaren 7 i giinii i¢inde

laboratuvarin belirleyecegi kosullar cergevesinde denenmesi igin laboratuara teslim edilecek
(en az 100 besiyeri) laboratuvar sorumlular gézetiminde standart prosediire gére denenecektir.
Yapilacak ¢aligmada besiyerlerinin performanslar saptanacak ve veriler ihale komisyonuna
gonderilecektir. Laboratuvar tarafindan daha Once kullanilmis ve/veya denenmis
besiyerlerinden tekrar deneme yapilmasi istenmeyebilir. Deneme yapilmayan besiyerleri ile
ilgili teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir. i

12.9. Kullanim sirasinda besiyerlerine iliskin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tiim
besiyerlerini saghkli ¢aligi@i kanitlanmig yeni lot numarali besiyerleri ile ticretsiz olarak
degistirmelidir

12.10. Sterilizasyon kontrolii igin her sipariste miktarin %5 °i iicretsiz olarak teslim
edilmelidir. Sterilite kontrollerine uygun ¢ikmayanlar satici firma tarafindan iicretsiz olarak
degistirilmelidir. 5 i
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13. Mikobakteriyolojik 6rnek dekontaminasyon kiti ile ilgili olarak;

13.1. Mikobakteri kiiltiir, mikroskobi ve molekiiler yontemler igin hasta orneklerinin
dekontaminasyon, homojenizasyon ve konsantrasyon islemleri ig¢in tim malzemeleri
igermelidir.

13.2. Dekontaminasyonu NaOH-NALC y6ntemi ile yapmalidir

13.3. NaOH %4’litk baglangic konsantrasyonda olmalidir. (Trisodyum sitratla ile karigimi %2
NaOH konsantrasyonunda, érnekle karigtiginda %1 NaOH final konsantrasyonunda).

13.4. 50mI’lik Falkon’da N-asetil-L-Sistein, cam boncuklarla birlikte liyofilize edilmig
olmalidir.

13.5. Ph noétralizasyonu igin fosfat tampon ¢ozeltisi her drnek igin ayr1 ayrt kit igerisinde
bulunmalidir.

13.6. Dezenfektan ¢ozelti kit ile birlikte verilmelidir.

13.7. Nétralizasyon Kontrolii igin uygun miktarda pH &lctim stripleri kit ile birlikte
verilmelidir.

13.8. Falkon tiipler yiiksek hizda (3000g) santrfiigasyona dayanikli, sizdirmaz ve kirilmaz

ozellikte olmalidir.

14. Teklif edilecek UTS'ne kayitli olan malzemelerin UTS belgelerinin teklifin ekinde sunulmas:
gerekmektedir.

Prof. Dr. Sitheyla SURUCUOGLU

Tiiberkiiloz Lab. Birim sorumlusu
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MANISA CELAL BAYAR UNIVERSITESI HAFSA SULTAN HASTANESE
MERKEZ LABORATUVARI, TUBERKULOZ LABORATUVARI BIRIMI
MOLEKULER TANI VE DiRENC TESTI TEKNIK SARTNAMESI

1. Test akciger ve akciger dist klinik Srneklerden M. fuberculosis kompleksini ve
rifampisin direncini es zamanli olarak saptamalidur.

2. Test kiti tek kullanimlik, tek bir kapal1 kartus seklinde olmalidir.

3. Test giinlitk sonug vermeye uygun olmali ve her bir 6rnek i¢in tek tek calisilabilir
ozellikte olmalidur.

4. Testin sonug verme siiresi 80 dakikay1 gegmemelidir.

5. Test; tim PCR analiz iglemleri; niikleik asit izolasyonu, amplifikasyon ve tespit
iglemlerini tek bir kapali kartug igerisinde tam otomatik olarak yapmalidir.

6. Testin galigma prensibi nested-Real Time PCR ydntemi ile olmali ve titberkilloz
basilinin tespiti i¢in IS6110 ve IS1081 sekanslarma aym anda bakabilmelidir.

7. Test, rifampisin direncini rpoB genindeki mutasyonlar1 melting-curve (erime egrisi)
esasma gore en az 4 ayr primer ¢ifti ile analiz ederek saptamalidir.

8. Test kartusu icinde, bir test igin gerekli olan tiim malzemeler bulunmali ve
kontaminasyonu engellemek ig¢in DNA/RNA izolasyonu kartusun iginde
yapilmalidir.

9. Test kartusu 2 - 28°C’de son kullanma tarihine kadar saklanabilmelidir.

10. Testin alt okuma limiti en fazla 12 CFU/mL olmalidr.

11. Test kartusu iginde sonuglarm dogrulugunu ve performansiu Slgen kontroller
icermelidir. Kontroller uygun ¢itkmadign takdirde sistem test sonucunu
vermemelidir.

12. Her bir test igin gerekli soliisyonlar kit ile birlikte saglanmalidur.

13. Kit, Saglik Bakanhigi Uriin Takip Sistemi’ne (UTS) kayitlh ve Saglik Bakanhg:
onayh olmalidir. Onayli UTS kodlar teklif mektubunda markalarryla birlikte yer
almalidir. Aksi takdirde degerlendirme dig1 birakilacaktur.
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TUBERKULOZ LABORATUVARI BiRiMi
MOLEKULER TANI VE DIRENC TESTI CiHAZI TEKNIiK SARTNAMESI

1. Cihaz Real Time PCR yo6ntemiyle sonug vermelidir.

2. Cihaz WHO, FDA onayli ve CE-IVD sertifikali olmalidir.

3. Cihaz modiiler yapida olmali ve 6rnek biriktirmek zorunda olmaksizin “Random
Access” 6zelligi ile ¢aligabilmelidir.

4. Cihaz igerisindeki her modiil ayni reaksiyon tiipiinde farkl floresan boyalari tespit etme
yetenegine sahip en az 6 renkli optik sisteme sahip olmalidir.

5. Cihaz birbirinden bagimsiz olarak ¢aligabilen en az 2 modilden olugsmali ve
biinyesindeki modiillerden herhangi birinde hata olusursa cihazin tamami
calismamazlik etmemeli, diger modiiller ile test ¢alisilmasina izin vermelidir.

6. Cihaz modiillerinde ayn1 anda farkl: testler ¢aligilabilmelidir.

7. Cihazda tim PCR analiz islemleri; kullanici miidahalesi gerekmeden tam otomatik
olarak ve tek bir kapali kartus iginde yapilmalidir.

8. Cihaz kontaminasyonu &nlemek icin pipetleme islemini, pipet ucu kullanmadan
pnématik yéntem ile yapmalidir.

9. Sistem amplikon kontaminasyonunu minimum diizeye indirecek ekipmanlara sahip
olmal1 ve tiim test amplifikasyon sonrasi okumalar dahil ayn1 odada yapilabilmelidir.

10. Cihaz bir sorunla karsilastiginda hata mesaji vermeli ve bu hata mesaji sorunun ne
olduguyla ilgili bilgi icermelidir.

11. Cihazla beraber uyumlu veri analiz program saglanmalidir.

12. Kitler her bir test igin bir kartus seklinde olmalidir.

13. Cihaz 1 y1l ya da 2000 testten énce kalibrasyona ihtiyag duymamalidir.

14. Cihaz hastane otomasyon sistemine baglanmak igin LIS baglant1 sistemine sahip

olmalidir.
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