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MALZEMENIN | C.DIFFICILE PCR
ADI
FIZIKSEL Uriinlerin orijinal etiketi {izerinde adi, kisaltmas1, igerigi, son kullanma tarihi, tiretici firma
OZELLIKLERI | ve lot numarasi yazili olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA Uriiniin tizerinde saklama kosullari yazili olmalidir. Transport, iretici firmanin éngérdiigii kosullarda
SARTLARI (soguk zincir vb.) teslim edilmelidir.
KULLANIM
YERI VE Invitro incelemelerde kullanima uygun olmalidir.
QZELLIGI
URETIM
TARIHI VE O
MIADI Son kullanma tarihi teslimat itibaren en az 18 ay olmalidir
AMBALAJ )
SEKLI VE Uriin orijinal ambalajinda olmalidir.
MIKTARI

1-  Clostridium difficile hizli Real Time PCR kiti; Clostridium difficile Toksin B’yi, Binary
Toksin’i ve Hipervirulan Sug’unu (027/NAT1/BI suglari) tek kartugta aymt ederek
saptayabilmelidir.

2-  Clostridium difficile hizli Real Time PCR kiti; her bir test igin trnekler arasi kontaminasyon
riskini engelleyecek sekilde, tek kullanimlik, tek bir kapali kartus seklinde olmalidir.

3- Clostridium difficile hizli Real Time PCR kiti giinlitk sonu¢ vermeye uygun olmali ve her bir
ornek i¢in tek tek ¢ahgilabilir 6zellikte olmalidir.

4-  Clostridium difficile hizh Real Time PCR kiti; tiim PCR analiz iglemlerini 1) Niikleik asit
izolasyonu, 2) Amplifikasyon ve 3) Detection (Tespit etme) islemini tek bir kapali kartus
icerisinde tam otomatik olarak yapmalidir.

5- Clostridium difficile hizli Real Time PCR kitinin test kartusu iginde, bir test i¢in gerekli olan
tiim malzemeler (DNA/RNA izolasyonu, primerleri, problar, buffer solusyonu, enzimler, &rnek

TIBBI kontrolleri, PCR kontrolleri ve amplifikasyonun dogrulugunu dogru bir sekilde gergeklestigini
OZELLIKLERI kontrol eden kontroller) bulunmali ve kontaminasyonu engellemek igin DNA/RNA
izolasyonunu kartugun i¢inde yapilmalidir,

6- Clostridium difficile hizli Real Time PCR kiti test kartusu 2 - 28°C’de son kullanma tarihine
kadar muhafaza edilebilmelidir.

7- Clostridium difficile hizli Real Time PCR kiti gaita numunelerinden direkt olarak ¢alismaya
uygun olmalidir.

8- Clostridium difficile hizli Real Time PCR kiti test kartusu igerisinde sonuglarin dogrulugunu ve
performansini Glgen iki ayri kontrol olmali (Probe Check Control: PCC — Reaktif Yeterliligi
Kontrolii ve Specimen Processing Control: SPC — Ornek Isleme Yeterliligi Kontrolii) ve bu
kontroller uygun ¢ikmadig: takdirde sistem test sonucunu vermemelidir.

5- Clostridium difficile hizli Real Time PCR kitinin sonu¢ verme zamam 50 dakikay:
gecmemelidir.
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10- Kit, Saghk Bakanligi Uriin Takip Sistemi’ne (UTS) kayith ve Saglik Bakanligi onayh olmalidir.
Onayli UTS kodlar teklif mektubunda markalariyla birlikte yer almalidir. Aksi takdirde
degerlendirme dig1 birakilacaktr.

Kit karsihg1 verilecek cihazda bulunmasi gereken ozellikler

1- Cihaz Real Time PCR yéntemiyle sonug¢ vermelidir.

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

3- Kontaminasyonu 6nlemek igin cihaz pipetleme islemini, pipet ucu kullanmadan pnématik
yontemi ile yapmalidir.

4- Cihaz modiiler yapida olmahdur.

5- Cihaz biinyesindeki modiillerden herhangi birinde hata olusursa cihazin tamami
¢aligmamazlik etmemeli, diger modiiller ile test yapmaya izin vermelidir.

6- Sistem amplikon kontaminasyonunu minimum diizeye indirecek ekipmanlara sahip
olmahdir. En aza indirgenmis kontaminasyon riskiyle birlikte sistem temiz ve kirli oda
ayrimma gerek duymamali ve tiim test amplifikasyon sonrasi okumalar dahil ayn: odada
yapilabilmelidir.

7- Cihaz 6rnek biriktirmek zorunda olmaksizin “Random Access” ¢alismalidir.

8- Cihazda niikleik asit izolasyonu, amplifikasyon ve tespit asamalar1 kullanici miidahalesi
gerekmeden tam otomatik olarak yapilmalidir.

9- Cihaz, tim PCR analiz islemlerini, niikleik asit izolasyonu, amplifikasyon ve detection
(tantma)’yi tek bir kapali kartus i¢inde tam otomatik olarak yapmahdir.

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

11- Cihazla beraber uyumlu veri analiz programi saglanmalidir,

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

Cihaz, Saglik Bakanhg: Uriin Takip Sistemi’ne (UTS) kayith ve Saglik Bakanlig1 onayli
olmalidir. Onayli UTS kodlari teklif mektubunda markalariyla birlikte yer almalidir, Aksi
takdirde degerlendirme disi birakilacaktir

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir, UBB kapsam disi
olanlar kapsam dis1 belgesini ihale dosyasinda sunmalidir.

-Firmalar teklif ettikleri firiniin en az bir adet drnegini ihale sonrasi ilk 3 is giinti igerisinde ilgili
Anabilim Dalina teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek, degerlendirme sonucuna gére
ihale karara baglanacaktir.

-Tum malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amaciyla sartnamedeki
tiim &zellikleri tagtyan firma orijinal katalogu, firma kasesi basilarak ihale sirasinda teslim
etmelidir.

Uriinlerin orijinal etiketi iizerinde adi, kisaltmasi, son kullanma tarihi, iiretici firma ve lot
numarast yazilt olmalidir. Kit ile birlikte gerekli yardime:r cihaz, cihaz, ayiraglar
sulandiricilar, kontrol tiipleri, yazic1 vb gibi tiim malzeme firma tarafinda karsilanacaktir.
Kitin otomatik okumasinin yapilacagi cihaz, kitler tamamen bitene kadar kullanilmak iizere
Anabilim Dali’nda kullanilabilmelidir.

Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonundaki onaylanmis (raporlanmis) test sayilari
dikkate alinacaktir. Test galismas: sirasinda Test tekrar1 vb. nedenlerden dolay: tiiketilen
testler licretsiz olarak firma tarafindan karsilanacaktir,

-Firma teslim etmis oldufu malzemelerin miadinin dolmasmna 6 ay kala yenisi ile
degistirecektir.

-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tiim
masraflar yiikleniciye aittir.

ZORUNLU
OZELLIKLER
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-Malzeme teslim sekli; Sozlesmenin imzalanmasindan itibaren ....dir. Birimin istegi
dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ancak birimin talep ettigi malzemeler
yiiklenici tarafindan talep edildigi tarihten itibaren en geg 20 takvim glinii iginde teslim
etmek zorundadir.

-Malzemeler yiiklenici tarafindan Istanbul Tip Fakiiltesi Kit-kimyasal deposuna getirilecek
ve gisterilen yere elemanlari vasitasiyla istif edilmesi kaydiyla teslim etmek zorundadir.
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