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FIZIKSEL
OZELLIKLERj

HCV-RNA- Genotipleme:
1. Sistem Revers transkripsiyon PCR ve sonrasinda revers hibridizasyon veya
Realtime PCR veya dizi analizi esasl| bir sistem olmalidir.

2. Firma QCMD ya da benzeri kalite kontrol programinin HCV-GT kalite kontrol
serumlarini saglamali: kalite kontrol serumlarinin calisilabilmesi igin gerekli kitler
de firma tarafindan verilmelidir.

3. Kit HCV'nin 6 majér genotipini saptayabilmeli ve genotip 1a ve 1b ayirimin
yapabilmelidir,

4. Firma kitin calisabilmes;i icin gerekli olan esktraksiyon ve amplifikasyon
reaktiflerini de saglamalidr,

3. Laboratuvarda testin calisacagi cihaz yok ise ihalede kalan firma tarafindan

temin edilmelidir.

6. ihaleyi kazanan firmanin kiti ilk kez kullanilacak ise; kitin laboratuara

adaptasyonuy Sirasinda rutin hasta akisini engelleyecek sekilde kit ile ilgili

herhangi bir problemie kargi!asldigrnda laboratuarin onayladigi farkli bir sistemle

caligilarak hasta magduriyeti giderilmelidir.

7. Revers hibridizasyon ile calisan kitler icin hibridizasyon kism), cihaza gerek

olmadan manuel calisiimalidir,

8. ihaleye girecek olan firmalar ihale 6nces; kendilerine ait kit hakkinda

laboratuvari bilgilendirmelidir.

DEPOLAMA .
SARTLAR] | *t4ve-20°C

KULLANIM
YERi VE
OZELLIGI
URETIM
TARiHi VE
MIiADI

AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI

TIBBI

OZELLIKLERi

KIMYASAL )
OZELLIKLERj

Enaz6 ay. Tt‘JketHemeyecegi anlagilan kitler, miyadlarinin
firma tarafindan Ucretsiz degistirilecektir.

Kitlerin ve kutularin i¢indeki reaktiflerin/sarf malzemelerin- Uzerinde (retic firma
adl, testin adi, test sayisi, seri numarasi, son kullanma tarihi yazili olmalidir.
Adet, Kutu , Test

dolmasina 2 ay kalinca

1. Teklif edilen Urtnler TC Saghk Bakanligrnin belirledigi (93/42/EEC)
(90/385/EEC) ya da (98/79/EEC) kapsamindaki Urtnler ise T.C.Saghk
Bakanligi tarafindan onaylanmis Ulusal| Bilgi Bankas; (UBB) koduna, istekli
firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusa| Bilgi Bankasindan alinmis firma
tanimlayici koda sahip olmalidir. Teklif edilen Urtinler by kapsam disinda ise

Urinin CE veya FDA belgesi ihale evraklariyla birlikte ihale Komisyonuna

ZORUNLU
OZELLIKLER

sunulacaktir, o
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2. lstekli firma/firmalar kitlere ait orijinal kit prospektuslerini ihale evraklariyla
birlikte [hale Komisyonuna sunulacaktir.
3. Test sayilan hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate

b) Test basina 1 adet Emniyetli Kan alma ignesi

c) Test basina 1 adet Viral Izolasyon Kiti,

d) Test basina 10 adet 1000 uL'lik DNAz, RNAZ free, Filtreli, Steril
Mikropipet Ucu

e) Test basina 10 adet 200 ulL'lik DNAz, RNAz free, Filtreli, Steril
Mikropipet Ucu

f) Test basina 10 adet 20 ul'lik DNAz, RNAZ free, Filtreli, Steril
Mikropipet Ucu

g) Test basina 2 adet 10 uL'lik DNAz, RNAz free, Filtreli, Steril
Mikropipet Ucu

h) Test basina 3 adet 1,5 mL'lik DNAz, RNAz free Mikrossantrifij tlpda,

i) Test basina 1 adet 1,5 mL'lik DNAz, RNAzZ free burgulu kapakl,
eteksiz, konik dipli mikrossantrifijj tipi

) Test basina 1 adet 0,2 mL'lik DNAz, RNAz free PCR tiipa,

k) Test basina 2 adet A4 kagidi ve bununla uyumlu miktarda yazici
téneri,

) Test basina 3 adet barkod etiketi.

m) Test kullanim kitapciginda belirtilen test calismasi igin gerekli ama
kit ile saglanmayan ek sarflar test sayisinin %10 fazlas) kadar temin
edilecektir.

n) Test kayibi ve tekrarlar icin yukaridaki belirtilen miktarda
malzemeler ayrica yerilecekir.

0) Test galismasi icin kullanilan cihazlarin sarflari (cihaza Ornek
yUklenmesi ve test calismasi igin gerekli olan) ayrica tcretsiz
verilecektir.

islemler igin ek bir ticret talep etmemelidir,
7. Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparisine istinaden belirtilen yere en geg
15 takvim guinii igerisinde teslim edilecektir

8. Teknik sorunlarla ilgili danisma kesintisiz 24 saat saglanmalidir,

9. Cihazlarla ilgili sorunlari gidermek {izere en gec 24 saat icinde ulasiimall,
sorun giderilemezse en gec 72 saat igerisinde yedek bir cihaz saglanmalidrr.
Arizaya belirtilen sure/siirelerde miidahale ve a cihaz tamiri veya cihaz

Molekiller Biyoloji Teknik Sartnamesisé  2/3
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degisimi yapilmadigi takdirde sozlesme bedeli iizerinden glinliik %0,1
oraninda ceza uygulanacaktir. By sureg icerisinde calisilamayan hasta
ornekleri laboratuvar sorumlusunun onayladigi bir sistemde c¢alisilacak ve
verilerin dogrudan laboratuvar programina aktarilabilmesi igin gereken
bilgi/iletisim sistemi baglantisi firma tarafindan Ucretsiz olarak saglanacaktr.
10. Buihale kapsaminda cesitli birimlere kurulacak olan cihazlarin herhangi

cihaz en az esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir, Laboratuvar Sorumlusunun
talebini takiben 1 ay icinde cihaz degistiriimedigi takdirde sozlesme bedeli
lizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

11. Kurulan cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde, yuklenici firma
Idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 i$ guna icinde
tasima islemini, tiim kalibrasyon ve validasyon islemlerini Ucretsiz olarak
yapacaktir. Idarenin talebini takiben 15 is gunu icinde cihazin yeri
degistirimedigi takdirde so6zlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1 oraninda
ceza uygulanacaktir,

12.  Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin Istanbul Universitesi Cevre
Yénetim biriminin onayladi§! bir laboratuvarda atik analizi yapilmali ve

sonuglari Laboratuvar Sorumlularina teslim edilmelidir Analiz sonuglarina gore
atiklarin bertaraf edilmesi icin gerekli olan atik biriktirme kaplari, ekipman,
malzemeler vb. yiiklenici tarafindan tcretsiz saglanmalidir.

13. Bu teknik sartnamede istenmis olan her kalem icin mevcut i¢ kalite ve dis
kalite kontrol sistemine dahil olunacaktir. (Dis kalite kontroliin olmamasi
durumunda firma bunu kanitlarla belgeleyecektir)

14. idarenin talep etmesi durumunda ihale tarihinden itibaren 10 is glinii
icerisinde istanbul Tip Fakiiltesi Mikrobiyoloji Anabilim Dal;

Laboratuvarinda kit ve sistemin Laboratuvar kosullarindaki performans;
degerlendirilecektir.

Molekiller Biyoloji Teknik Sartnamesi-6  3/3




D CACEA

.
ISTANBUL TIP FAKULTES] I
' I.C_. ' ) CERRAHPASA TIP FAKULTES! L[]
ISTANBUL UNIVERSITESI DI§ HEKIMLIGI FAKULTES] ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLOJIENSTITUS) ~ [_]
ONKOLOI! ENSTITUS(] iaii

Molekiiler Yoéntemlerle Solunum Yollar Patojen Viriislerinin Molekiiler

MALZEMENIN Saptama Paneli Kiti

ADI

T v Teklif edilen testin prensibi gercek zamanli (Real-Time) polimeraz zincir
reaksiyonu teknigini kullanarak etkenlerin  saptanmasina dayals
olmalidur.

v Teklif edilen solunum yolu viriisleri paneli kiti ile en ¢ok 5 tiip
kullanarak, multipleks RT-PCR yontemi ile influenza A, influenza B,
influenza A(HINI), coronavirus (Cor) NL63, Cor 229, Cor OC43, Cor
HKUI, parainfluenza 1, 2, 3 ve 4, Human metapneumovirus A ve B,
rhinovirus, respiratory syncytial virus A ve B, adenovirus, enterovirus,
Human bocavirus, Mycoplasma pneumoniae etkenleri
incelenebilmelidir.

v Teklif edilen kitlerin igeriginde ekstraksiyonun dogrulugunu ve
guvenilirligi saglamak amactyla i¢ kontrol bulunmalidir, Bu kontrol
Ornekleri izolasyon asamasindan itibaren kullanilabilmeli, ekstraksiyon
bitiminde 6rnek izolatinin igeriginde bulunmalidir.

v' Teklif edilen kitler ile Real-Time PCR cihaz birbiriyle tam uyumlu
olmalidir. Bu durum kitin orijinal prospektiisii ile gosterilmelidir.

v" Teklif edilen kitler In Vitro Diagnostik kullanim amagli olmalidir,
TITUBB kayd: bulunmalidir.

V" Teklif edilen kitlerin orijinal kutusu i¢inde pozitif kontrol ve negatif

kontrol bulunmalidir. Negatif kontrol izolasyon asamasina da dahil

edilebilmelidir, boylece orneklerin ve negatif kontroliin birlikte ayni
kosullarda izolasyonu saglanabilir olmalidir.

Kit iceriginde primer ve problar hazir halde bulunmalidir. Kit ile beraber

uygun real-time PCR Master mix ve enzim firma tarafindan

karsilanmalidir.

v" Teklif edilen kit en kiigtik ambalajinda olmalidir, Kit stabilitesinin
korunmasi agisindan, dondurup ¢6zme islemine gerek olmamasi igin, kit
icerigindeki reaktifler 4’cr hastalik ¢alismaya uygun olmalidir. Her
¢alisma igin reaktifler 4 hastamn yani sira; pozitif kontrol, negatif
kontrol ve %10 pipetaj miktarini da icermelidir.

v Yiiklenici firma, kitler ile birlikte otomatik DNA/RNA izolasyon cihaz
ve gerekli miktarda ekstraksiyon kitini {icretsiz olarak laboratuvara
kurulmalidar.

v" Bu kit i¢in ilgili Laboratuvar sorumlularinin onaylayacag: bir dig kalite
kontrol  programina  katilimy saglanacaktir. Dis  kalite kontrol
programinda bulunan érneklerin temin edilmesi, sonuglarimn gonderilmesi

ve raporlarin alinmasi firma tarafindan i T2z karsilanmahidir. Di
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kalite kontroliin olmamas; durumunda firma bunu kanitlarla belgelemelj
ve bu belgeler Muayene Kabul agamasinda Laboratuvar Sorumlusuna ve
Muayene Kabul Komisyonuna verilmelidir.

v Laboratuvarda ilk def kullamlacalg sistem veya kitlerde ihale tarihinden

kosullarindaki performans: degerlendirilecektir. Performans analizi i¢in
gerekli olan tiim kit, sarf malzeme, pozitif, diistik pozitif, negatif ve
standart Srnekler yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir, Onceden
laboratuvarda kullanimy siire gelen bir kit ise kalite kontro] yOnetiminin
belirleyecegi algoritma ¢ereevesinde yilda 1 defadan fazla olmamak
lzere performans degerlendirmesi yapilmasi laboratyvar yOnetimi
tarafindan talep edilebilir, Aynica dis kalite kontro] sonuglarinin

Thale karara baglandiktan sonra CE-IVD ya da FDA onayi olmasi kosulu
ile  yapilan versiyon  degisiklikleri sonrasinda  da  performans
degerlendirme testleri tekrarlanacaktir. Bu islemler sirasinda her hangi
bir aksaklik olmas: durumunda 14. maddenin hitktimleri gegerlidir. Yenj
versiyonun  performans degerlendirmesinden gecememesi  halinde
yiiklenici laboratuvar sorumlularimin  uygun buldugu bir kiti temin
FIZIKSEL etmekle yikimliidiir. Performans Analiz] laboratuvar sorumlisunun
OZELLIKLER] belirleyecepi sekilde literatiir bilgilerine uygun olarak yapilacaktir.

KIT ILE VERILECEK REAL-TIME PCR CiHAZI TEKNIK
SARTNAMESI

v Yiiklenici firma kit ile birlikte Viroloji ve Teme] immiinoloji BD
Laboratuvarina kit ile uyumlu 1 adet real-time cihazin; kurmalidir. Hasta
yogunluguna gére gerektiginde firma ek cihaz kurmalidir,

v Cihaz gercek zamanly kantitatif PCR uygulamalarini yapabilecek ajt
yapiya sahip olmalidir.

v" Cihaz diagnostik kitler gibi laboratuvar ¢alismalarinda zaman; kisaltip,
kontaminasyon riskinj azaltarak kullanima uygun olmalidir.

v" Sistem, PCR Oncesinde PCR tplerinin igerisindeki Ornegin floresan
boya  yogunlugunu Olgerek okuma duyarliliginin kalibrasyonunu
yapabilmelidir,

v" Sistem kalibrasyon kitine gerek duymamalidir. By durum firetici firma
tarafindan belgelenmelidir.

v" Cihazin montaj1 sirasinda gerekli tiim par¢a ve aksesuarlar1 yiiklenici
firma temin etmelidir.

v" Cihaz bir tipte multipleks analiz yapabilmek icin bes ayr1 fluorofor
okuyabilmelidir.

v" Cihaz, multiplex calismalar i¢in. 4 _:Qanggpngsggm;sﬁ ve 680 nm dalga 9
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boylannda 5 adet ekzitasyon kanalina sahip olmalidir.

v" Cihaz, multiplex ¢alismalar icin 5 10, 555, 610, 660 ve 7124 ong pass
nm dalga boylarinda 5 adet deteksiyon kanalina sahip olmalidir,

V" Multiplex ¢alismalarda, 5 ayri kanalin 5 ayri LED eksitasyon kaynag: ve
emisyon filtresi olmasi, eksitasyon ve deteksiyon dalga boylarinin
birbiriyle cakismamas sayesinde Color Compensation’a gerek
duyulmamalidir.

v" Her hasta i¢in 21 solunum yolu viriisiinii arastirmak iizere cihaz, 36 veya
72" lik karose] segeneklerine  sahip olmali, ve cihazla birlikte
verilmelidir. Kis aylarinda artan solunum yoly enfeksiyonlarina bagl
olarak gerektiginde 100" luk karosel' le de ¢alisilabilmelidir.

v" Cihazin yazilinn iicretsiz olmali merkezde kullanilan diger bilgisayarlara
da ytiklenebilmeli bu sayede kullaniciya kullanim kolaylig1 saglamalidir.
Uretici firmanin yaptig1 giincellemeler internetten indirilerek yazilim
tcretsiz olarak giincellenebilmelidir.

v’ Cihaz, farkli markalarn 0,2 lik PCR tiipleri ve reaktiflerinin de
kullanimina agik olmalidyr.

i 71 KIT ILE BIRLIKTE VERILMESI GEREKEN SARF MALZEMELER
FIZIKSEL A
OZELLIKLERi SARF MALZEMELER BIRIM
Cryo-tiip, 2ml’lik, distan burgulu sar kapaklx
20 pL filtreli steril pipet ucu 10%*96
200 pL filtreli steri] pipet ucu 10*96

1 Ependorf (Vidali kapaklr)
’ Falkon tiipii

Ornek alma ve tagima set]

MEM 1X, 500 ML, L-Glutaminj
11 Etanol %96°Iik 500 ml
Sarf Malzeme Teknik Sartnameleri
2.2 mP’lik Cryo-tiip
v Steril, Dnase-Rnase free, HumanDNA free, non-cytotoxic ve non-
pyrogenic olmalidirlar.
v' Tipler, 2.2 mI’lik hacme sahip olmalidir, distan sar1 vida kapakli, contaly
ve dereceli olmalidir.
v" Tiipler,-196 C de saklamaya uygun olmali, sizdirma ve patlama

yapmamalidir, poxiites'
PLURMATTTA
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v" Maksimum,100'er lik paketlenmis olmalidir.
v’ Hiicre kiiltiirii ve PCR ¢alismalarinda kullanima uygun olmalidir,
v' 17000 g ‘ye kadar santrfiyj edilebilmeli 121 C° de dayanikli olmalidir.
20, 200 ve 1000 Mikrolitrelik Filtreli Steril Pipet Ucu,
v" DNAse ve RNAse free olmalidir
v Filtreli olmalidir
v" Molekiiler ¢alismalara uygun olmalidir.,
v" “Low retention” ozelliginde olmalidir.
Steril Plastik disposibl Pipet 2ml ve 5 ml
v" Hiicre kiiltiirtinde kullanima uygun olmalidir.
v" Steril, Dnase-Rnase free, HumanDNA free, non-cytotoxic ve non-
pyrogenic olmalidirlar.
v" Tek tek paketlenmis olmalidr.
Epandorf Tiipii (Vidah kapakl)
v 02ml, 1.5mlve?2 ml kapsiteli olmalidir,
v" RNA’se DNA’se free olmalidir
v -80 C de saklanabilme ozelliginde ve seffaf olmalidir
Falcon Tiipii
v 50 ml kapasitesinde olmalidur.
v" RNA’se DNA’se free olmalidir
v' Seffaf ve tizerinde en az Sm] araliklarla miktar belirtegleri olmals
v" Kapaklan sikica kapanabilmelidir,
MEM 1X, 500 ml Teknik Ozellikleri:
¥ Memeli hiicre kiiltiirleri igin gerekli igerige sahip olmalidur.
v" L- Glutamine icermelidir.
v" Firma s6z konusu iiriinde problem oldugu takdirde tiriini hatali seri nolu
Urtin ile degistirilmelidir.
Ornek Alma ve Tasima Seti:
v" Siiriintii ornegi almak igin tasarlanmig ekiivyonu olmalidir.
v" Ekiivyon pamugu viriisleri inhibe etneyen dacron yapida olmalidyr.
v" Ornegin tagimmasi i¢in mutlaka en az 1ml’lik viral transport besiyeri
icermelidir,
Ethanol Teknik Ozellikleri:
v' Absolute, %96’ 11k, Laboratuvar kullanimina uygun olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI
. ) . Idarenin talebj dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim
URETIM tarihinden itibaren en az 6 ay miyadli olacaktir.
TARIHI VE " e N .
MIADI 2. Son kullamim tarihj yaklasan tiriinler firmaya Onceden haber verilmek
kaydiyla 3 ay éncesinden licretsiz dei q,lmgﬁwi‘ﬁzs‘ l _
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3. Idarenin talebi dogrultusunda 20 giin igerisinde belirtilen yerlere teslimat
yapilacaktir.

1. Darbeli ve agilmig ambalajlar kesinlikle alinmayacaktir.
2. Ambalajlarm ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde
ambalaji agilmus, kirk, catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler

AMBALAJ yenisi ile degistirilecektir.
SEKLI VE 3. Uzun kullanma siirecinde ambalaji agildiginda kirik, sterilizasyonu ve
MIKTARI gortintimii bozulmus malzeme iade edilecektir.

4. Teklif edilen kit kutusu tizerinde Uretici firmaya ait orjjinal etiket
olmalidir. Etiketin fizerinde son kullanim tarihi, seri numarast ve

L saklama kogullar: belirtilmelidir.

1. Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saglik
Bakanligr'nin belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) ya da (98/79/EEC)
kapsamindaki iiriinler ise T.C.Saglik Bakanl: tarafindan onaylanmig
Ulusal Bilgi Bankas; (UBB) koduna, istekli firma teklif ettifi malzemeye
ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis firma tanimlayicr koda sahip
olmalidir. Teklif edilen iiriinler by kapsami disinda ise kapsam dis
belgesi ihale evraklariyla birlikte Ihale Komisyonuna sunulacaktir.,

2. Test sayilari hesaplanitken hastane otomasyonunda mevcut sayilar
dikkate alinacaktir, Test calismas1 sirasinda kalibrasyon, Kontrol,
Yalanci pozitiflik, Sistem kaynakli tekrarlar vb. nedenlerden dolayr
tiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.

3. Numune alinmasi, Test ¢aligmas: ve hastaya sonug verilmesi i¢in gerekli
olan agagidaki sarf ve kirtasiye malzemeleri test bagina belirtilen miktar

ZORUNLU kadar hesaplanarak firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktir, Verilecek

OZELLIKLER olan sarf wve Kirtasiye malzemeleri Laboratuvar  Sorumlusunun

onayladigi marka olmalidir.

a) Test basma 1 adet A4 kégid1 ve bununla uyumlu miktarda yazici toneri,

b) Test bagina 3 adet barkod etiketi (numune kabul asamasinda kullanilmak
lzere),

¢) Test kullanim kitapgiginda belirtilen test calismasi i¢in gerekli ama kit
ile saglanmayan ek sarflar test sayisiun % 10 fazlasi kadar temin
edilecektir.

d) Test kayb1 ve tekrarlar igin yukaridaki belirtilen miktarda malzemeler
ayrica yerilecektir,

€) Test calismast igin kullantan cthazlarin  sarflan (cihaza ornek
yiklenmesi ve test ¢alismasi igin gerekli olan) ayrica lcretsiz

verilecektir.
f) Kitlerin uygun kosullarda saklanabi e ds st bE
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10.

1.

derecesine (+4 ve -20) ayarlanabilen bsliimlere sahip buzdolab: firma
tarafindan temin edilmelidir.

Yiiklenici firma; ambalaj1 agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatal,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ({icretsiz olarak
degistirecektir.

Yiiklenici firma bu ihaleyle alinan tiriinlerin bitimine kadar cihazlar ve
ekipmanlar: laboratuvarda tutacak ve bu siire iginde olusabilecek
arizalarda ticretsiz teknik servis ve yedek par¢a verecektir. Yiiklenici
firma idareden bu islemler icin ek bir ticret talep etmemelidir.

Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparisine istinaden belirtilen yere
en ge¢ 20 takvim giinii icerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi asan her
glin i¢in yiiklenici firmaya siparig tutar: tizerinden % 1 oraninda ceza
uygulanacaktir.

Teknik sorunlarla ilgili danisma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.
Cihazlarla ilgili sorunlar gidermek tizere en ge¢ 6 saat iginde ulasilmals,
sorun giderilemezse en ge¢c 48 saat igerisinde yedek bir cihaz
saglanmalidir. Arizaya belirtilen stire/stirelerde miidahale veya cihaz
tamiri veya cihaz degisimi yapilmadig: takdirde sozlesme bedeli
tzerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir. Bu stireg
igerisinde galisilamayan hasta ornekleri laboratuvar sorumlusunun
onayladi1 bir sistemde calisilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar
programina aktarilabilmesi igin gereken laboratuvardaki bilgi/iletisim
sistemine baglantis1 firma tarafindan lcretsiz olarak saglanmalidir. By
stire 20 is gliniinii asmamalidir.

Bu ihale kapsaminda ¢esitli birimlere kurulacak olan cihazlarin herhangi
birinde ayn1 arizanin ayni cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi
halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar
Sorumlusunun talebini takiben 1 ay iginde cihaz degistirilmedigi
takdirde sdzlesme bedeli tizerinden ginlik %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktir.

Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma
Idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is giinii
icinde tasima islemini, tiim kalibrasyon ve validasyon islemlerini
ucretsiz olarak yapacaktir. Idarenin talebip; takiben 15 is giinii icinde
cihazin yeri degistirilmedipi takdirde sozlesme bedeli tizerinden glinliik
70,1 oraminda ceza uygulanacaktir,

Yiiklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, Laboratuvarda
kullanilan Bilgi Islem Sistemine baglantis1 esnasinda gerekli olabilecek

L
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komport vb.) ticretsiz verecektir.

yapilacaktir,

12. Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarip Istanbul Universites; Cevre
Yonetim biriminin onayladig: akredite bir laboratuvarda atik analizi
yapimal; ve raporlanmalidir, By analizlerin ticreti yiiklenici tarafindan
kargilanacakfir, Analiy sonuclar1  Laboratuvar Sorumlularima  teslim
edilmelidir. Analiz sonuglarma gore atiklarin bertaraf edilmesi icin
gerekli olan atik biriktirme kaplar, ekipman, malzemeler vb. yiiklenici
tarafindan iicretsjz saglanmalidr,

13. Yiiklenici, lrtinlerin ~ tamamn; iceren ve idarenin onayladig: bir

Uluslararas: kalite kontrol programma katilimi saglayacaktir. Saglanacak

Bilgi islem baglantis: kurum tarafindan

programmna ayri ayr kayit

Calisilan  Srneklerin sonuglarr  yurt dist  merkeze

gonderilmeli her Sonug igin bir rapor ve dénem sonunda genel rapor
alimmalidyr,

14. Test ¢alismag; i¢in demirbasa ajt cihazlar kullanmas; durumunda
(santrifiij, buzdolabs, otomatik pipet vb.) Yiiklenici firma/firmalar
cihazlarin aksaks;z caligmast igin gerekli tim bakim ve kalibrasyonlar;
licretsiz yaptiracaktir.

15. Yiiklenici ﬁrma/ﬁrmalar, laboratuvara kurulacak sistem icin laboratuvar
yOneticisinin istegi dogrultusunda

izlenebilirlik

belgesini, kalibrasyon etiketin; ihale sonras; Laboratuvar sorumlusuna
teslim edecektir.

17. Yiiklenici firma/firmalar cthazi  kullanacak personele  cihay

kullanabilecek seviyede egitim saglayacak, gerek duyuldugunda

egitimler tekrarlanacaktr, Egitim  verilecek eleman

belirlenmesi ve verilen egitimj

18.

o
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ADI (HBV DNA, HCV RNA, HIV RNA ve CMV DNA)

1-HBV DNA, HCV RNA, HIV RNA ve CMV DNA testleri grup olarak
degerlendirilecektir.Grup icindeki tiim parametrelerin calisiimasi igin
enfazla iki farkl sistem teklif edilebilir. Iki farkl sistem teklif edilmesi
halinde sarthame kosullari her iki sistem i¢in gegerli olacaktr.

2- A) Ortak Ozellikler:

Uretici firma tarafindan yontemin validasyonu yapilmig olmalidir (dinamik
aralik, analitik duyarlilik, degiskenlik kat sayisi [CV], dogrusallik ve
tekrarlanabilirlik analizleri). lgili sonuclar CE ya da FDA onayli matbu kit
kullamim kitapgiginda belirtiimeli ve teklif dosyasina konmalidir. [stekli
firmadan gerek duyulmasi halinde tretici firmanin CE-IVD ya da FDA onayi
icin kitle ilgili onaylayici kuruma (notified body) verdigi ve onay aldig
validasyon verileri talep edilebilir. Kullanim kitapgiginda yer alan bilgilerde
herhangi bir tereddiit dogmasi halinde CE-IVD ya da FDA onayindaki veriler
esas alinacaktir. Her bir parametrenin ¢alismasi icin teklif edilecek kit ve
cihazlar bir buttin halinde sistem olarak degerlendirilecektir. Dolayisiyla teklif
edilecek kit ve cihazlar, varsa disaridan eklenecek kit disi maddeler, CE-IVD
ya da FDA belgesinde onayladigi kombinasyonda ve markalarda
saglanacaktir. Teklif edilecek kit, cihaz ve ek malzemeler validasyon analizinde
kullanilanlar ile ayni olacaktir. Cihazlarin hastane otomasyonu ile
entegrasyonu ve otomatik rapor aktarim islemlerinin gerceklestirimesi
yUklenici firma sorumlulugunda olacaktir. Bu baglam icerisinde
gerceklestirilecek islemler ya da eklenecek cihaz/yazilimlar laboratuvar
sorumlularinin onayina sunulacaktir.

3- Laboratuvarda ilk defa kullanilacak sistem veya kitlerin ihale tarihinden
itibaren 10 is giinii igerisinde istanbuyl Tip Fakiiltesi Mikrobiyoloji
Anabilim Dali Laboratuvarinda laboratuvar kosullarindaki performansi
degerlendirilecektir.

Onceden laboratuvarda kullanimi siire gelen testlerde kalite kontrol
y6netiminin belirleyecegi algoritma gercevesinde yilda 1 defadan fazla
olmamak Uzere performans degerlendirmesi yapilmasi laboratuvar yénetimi
tarafindan talep edilebilir. Ayrica dis kalite kontrol sonuglarinin uygunsuz
olmasi halinde de laboratuvar yonetimi performans analizi ile bitlikte
optimizasyon igin gerekli islemlerin yapilmasini talep edebilir. ihale karara
baglandiktan sonra CE-IVD ya da FDA onayi olmasi kosulu ile yapilan
versiyon degisiklikleri sonrasinda da performans degerlendirme testleri
tekrarlanacaktir. Bu islemler sirasinda her hangi bir aksaklik olmas;
durumunda 14. maddenin hikamleri gegerlidir. Yeni versiyonun performans
degerlendirmesinden gecememesi halinde yiiklenici laboratuvar sorumlularinin
uygun buldugu bir kiti temin etmekle yukimludur. Performans degerlendirmesi
asagidaki gibi yapilacaktir:

I. Analitik Duyarhilik Analizi:

a- 20 Negatif 6rnek test edilecektir. Elde edilen sonuglar CE onay! igin

- aritest j /“"@/
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uretici tarafindan onaylayici kuruma (notified body) verdigi dosyada kit
igin belirttigi sinirlar icerisinde olmalidir.
b- 20 tane dUstk pozitif (saptama sinirina yakin) hasta érnegi test
edilecek ve elde edilen sonuclar CE onay! i¢in Uretici tarafindan
onaylayici kuruma (notified body) verdigi dosyada kit igin belirttigi
sinirlar igerisinde olmalidir.
c- Testler 5 giine yayilarak yapilacaktir.

IIl. Kesinlik (Tekrarlanabilirlik) Analizi:
a- 5 gun slire ile 2 farkli konsantrasyonda ikiser referans 6rnek ve bir
kontrol (toplam 5 6rnek) 3'erli olarak calisilacaktir.
b- Elde edilen sonuglarin standart sapmasi wreticinin kiti igin belirttigi
sinirlar igerisinde olmalidir.

lll. Analitik Dogruluk Analizi:
a- 2 referans 6rnek (bir diistk bir yuksek konsantrasyonlu) ikiserli
olarak 3 kez calisilacaktir.
b- Elde edilen sonuglarin treticinin kit prospektisinde DSO(Diinya
Saglik Orgiitl)) ya da diger standartlar icin belirttigi sinirlar icerisinde
olmalidir.

IV. Dogrusallik Analizi:
a- Dinamik aralik igerisinde yer alan en az 5 farkl konsantrasyonda kit
prospektlslnde bildirilen referans standartiar (dustkten yiksege
siralanmis farkli konsantrasyonlar) ile ikiserli olarak galisilacaktir,
b- Islem her 6 ayda bir ya da re-kalibrasyonlardan sonra
tekrarlanacaktir.
c- Elde edilen sonuglarin treticinin kit prospektlsinde DSO ya da diger
standartlar igin belirttigi sinirlar icerisinde olmalidir.

Bu iglemlerde kullanilacak olan referans panelin temin edilmesi ve bu
calismalarda kullanilacak klinik 6rnek ve standart panellerin calisiimasi igin
gerekli olan tum kit ve sarf malzemeler firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktir.
Ihale stresi icerisinde kit ya da cihazda yapilacak her hangi bir degisiklik ya da
Laboratuvar fiziki kosullarinin degismesi durumunda bu calismalar tekrarlanacak
ve yukarida belirtilen kosullar gecerli olacaktir.

4- Gegerlilik calismalari igin gerekli referans serumlar ve malzeme firma
tarafindan karsilanmalidir.

5- Testin calisiimasi igin gerekli her tirlil cihaz ve donanim kitle birlikte
saglanmalidir

6-Teklif edilen kitlerle birlikte;
Istanbul Tip Fakuiltesi Tibbi Mikrobiyoloji Anabilim Dali'nda yer alan Viroloji ve
Temel Immunoloji Bilim Dali Molekler Biyoloji Laboratuvarinin fiziki sartlarinin
yeniden dizenlenmesi.

Ihale stresince firma tarafindan temin edilecektir. Orneklerin arsivienmesi igin
doJabilecek ek derin dondurucu gereksinimi yuklenici firma tarafindan
karsilanmalidr.
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7- Kit orijinal ambalajinda olmalidir.

8- Ekstraksiyon ve/veya PCR kitleri én hazirlik gerektirmeden kullanima hazir
olmalidir. Kit ile birlikte teslim edilen ve kullanim kilavuzunda belirtilen
liyofilize malzemeler kullanima hazir kabul edilecektir

9- Test, ekstraksiyon isleminin verimliligini, amplifikasyon reaksiyonun gegerliligini
ve inhibitér varligini kontrol etmek icin tanimi yapilmis, kitin orijinal ambalaji
icinde olan, galigilan bitiin 6rnek, kontroller ve standartlara/kalibratériere
islemin basindan itibaren (ntikleik asit izolasyonundan énce) veya
standartlara/kalibratériere PCR pipetlemesi sirasinda eklenen i¢ kontrollerle
(internal kontrol) kontrol amagl ikinci bir hedefin amplifikasyonunu yapmalidir.

10-Bu teknik sartnamede istenmis olan her kalem icin Istanbul Tip Fakdiltesi
Hastanesinde bulunan ilgili Laboratuvar/Laboratuvarlarin sorumlularinin
onaylayacag! bir dis kalite kontrol programina katilim saglanacaktir. Dis kalite
kontrol programinda bulunan érneklerin temin edilmesi, sonuglarin
génderilmesi ve raporlarin alinmasi firma tarafindan tcretsiz kargilanmalidir.
Dis kalite kontroliin olmamasi durumunda firma bunu kanitlarla belgelemeli ve
bu belgeleri Muayene Kabul asamasinda Laboratuvar Sorumlusuna ve
Muayene Kabul Komisyonuna verilmelidir.

11-Kitlerde, reaksiyonda hedeflenen niikleik asitlerin bélgesi hakkinda bilgi
bulunmali ve bu bilgiler Muayene Kabul asamasinda Laboratuvar
Sorumlusuna verilmelidir.

12-TUm genotiplerin kantitasyonunun ayn etkinlikte oldugu Uretici firma
tarafindan gésterilmis ve kanitlanmis olmali ve bu bilgiler Muayene Kabul
agsamasinda Laboratuvar Sorumlusuna verilmelidir.

13- Teklif edilen bitin sistem iceriginde yer alan yazilimlar, kitler, cihazlar lisansl
ve orijinal olmali ve bu bilgiler Muayene Kabul asamasinda Laboratuvar
Sorumlusuna verilmelidir.

14-Her hangi bir ariza ya da aplikasyon asamasinda cihaza midahale eden firma
personeli hastalik bulasma riskine karsilik gerekli agtlarini yaptirmis olmalidir.
Madahalede bulunan firma personelinin biyoglvenliginden Hastane ve
Laboratuvar yénetimi sorumlu tutulamaz.

15- Kitlerin laboratuvara adaptasyonu sirasinda, rutin hasta akigini engelleyecek
bir problemle karsilasildi§inda Laboratuvar Sorumlusunun onayladigi farkli bir
sistemle galigilarak hasta magduriyeti giderilmelidir. Bu siire 10 I$ giniinG
gegmemelidir.

B) HBV DNA, HCV RNA, HIV RNA ve CMV DNA testleri icin gerekli cihaza

iliskin ortak sartname:

1. Nukleik asit ekstraksiyonu ve gergcek zamanli PCR igin getirilecek cihazlar tam
otomatik olmali, DNA ve RNA izolasyonu ve PCR 6n hazirlidi igin mesai
saatlari icersinde toplam en az 48 test (hasta ornegi + kontrol / kalibratérler )
isleyebilecek kapasitede cihaz olmalidir. Izolasyon sisteminin hedefe spesifik
prob yakalama veya silica kapli manyetik partiktllerin kullanimi veya manyetik
afinite mikrokureleri tarafindan gergeklesen ekstraksiyon modu olmalidir.

2, Sistem, niikleik asit ekstraksiyonu sonunda izole edilen érnekler ile, PCR

karisimini otomatik olarak pipetlemelidir. PCR sonrasi Hasta sonuglari cihazin
yazicisindan alinmalidir.
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3. Izolasyon cihazi kontaminasyon riskine karsi UV Lamba velveya HEPA filtreye
sahip olmalidir. UV Lambasi olmayan izolasyon cihazlarinda firma UV cihazi
vermelidir.

4. Onerilen tiim cihaz ve sistemlerin laboratuvarimizin fizik ve ¢alisma kosullarina
uygun olmasi gerekir. Tadilat gerekirse firma tarafindan karsilanmalidir.

5. Laboratuvarimizdaki elektrik kesintileri ve voltaj dalgalanmalarinin testlere
zarar vermemesi igin uygun kesintisiz glic kaynagi (en az yarim saat elektrik
saglayan) saglanmalidir.

6. Her calismanin ayrintili bilgileri ve sonuglari sistemde saklanmali, daha sonra
analiz yapilabilmelidir.

7. Cihazin 6zelliklerine gére tim kullanicilarina firma tarafindan egitim
verilmelidir. Uretici firmanin éngérdugi periyodik bakim ve kalibrasyon
islemleri firma tarafindan yapilmali, islem belgeleri tarafimiza onaylatilarak
teslim edilmelidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

A) HBV-DNA-Kantitatif:

1. Ornekten tam otomatik niikleik asit izolasyonu ile birlikte gergek zamanli
nukleik asit amplifikasyonu temelli, HBV DNA'y1 kantitatif olarak saptayan bir
sistem olmalidir.

2. Nukleik asit izolasyonu ve HBV amplifikasyon kiti bu test icin birbirine valide

olmalidir,

Testin alt saptama siniri (analitik duyarlilik) HBV DNA icin < 25 [U/ml olmalidir.

Dinamik aralik HBV igin en az 35 - 2*10° (IU/ml), olmalidir. Duyarlilik ve

dinamik araligi arttirmak igin protokole ek volim arttirma, santrifijj veya

sulandirma basamaklari gerekmemelidir.

5. Sonuglar internasyonel tnite/mL (IU) seklinde verilmelidir

B) HCV-RNA-Kantitatif:

1. Ornekten tam otomatik nukleik asit izolasyonu ile birlikte gercek zamanl
nikleik asit amplifikasyonu temelli, HCV RNA'yI kantitatif olarak saptayan bir
sistem olmalidir.

2. Nukleik asit izolasyonu ve HCV amplifikasyon kiti bu test icin birbirine valide

edilmis olmalidir.
Testin alt saptama sinin (analitik duyarlilik) HCV RNA igin < 25 [U/ml olmalidir.
Dinamik aralik HCV igin en az 50 - 1*10” (IU/ml), olmalidir. Duyarlilik ve

. dinamik araligi arttirmak igin protokole ek voliim arttirma, santrifijj veya

sulandirma basamaklari gerekmemelidir.

5. Sonuglar internasyonel tnite/mL (IU) seklinde verilmelidir.

& o

B

C) CMV DNA Kantitatif

1. Ornekten tam otomatik ntkleik asit izolasyonu ile birlikte gergek zamanl
nikleik asit amplifikasyonu temelli, CMV DNA'y| kantitatif olarak saptayan bir
sistem olmalidir.

2. Nukleik asit izolasyonu ve CMV amplifikasyon kiti bu test icin birbirine valide
edilmis olmalidir.

3. Testin alt saptama siniri (analitik duyarlilik) CMV DNA igin < 100 kopya/ml
olmalidir.
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4. Dinamik aralik CMV igin 150 — 10° kopya/ml olmalidir. Duyarlilik ve dinamik
araligi arttirmak igin protokole ek voltim arttirma, santrifijj veya sulandirma
basamaklari gerekmemelidir.

5. Sonuglar internasyonel Unite/mL (IU) veya kopya/ml seklinde verilmelidir.

D) HIV-1-RNA-Viral yiik:

1. Ornekten tam otomatik niikleik asit izolasyonu ile birlikte gercek zamanl
nikleik asit amplifikasyonu temelli, HIV RNA kantitatif olarak saptayan bir
sistem olmalidir.

2. Nukleik asit izolasyonu ve HIV RNA amplifikasyon kiti bu test igin birbirine

valide olmalidir.

Testin alt saptama siniri (analitik duyarlilik) HIV RNA icin < 80 IU/mL olmalidir.

Dinamik aralik HIV igin 250 — 10° (IU/ml) olmalidir. Duyarlilik ve dinamik araligi

arttirmak igin protokole ek voliim arttirma, santrifiij veya sulandirma

basamaklar gerekmemelidir.

5. Sonuglar internasyonel Unite/mL (IU) veya kopya/ml seklinde veriimelidir.

o)

gfﬁ?f:gA Tum reaktifler ve kitler uygun saklama ve transport kosullarinda ulastiriimalidir.

KULLANIM

YERI VE

OZELLIGI

URETIM En —_ s c :

TARIHI VE En az 6 ay. Tukgt[lemgyeceigl gnlagllan kitler miyadlarinin 2 ay kalmasina kala

MIADI firma tarafindan Ucretsiz degistirilecektir.

AMBALAJ Kitlerin ve kutularin i¢indeki reaktiflerin/sarf malzemelerin- Uzerinde Gretici firma

SEKLI VE adl, testin adl, test sayisi, seri numarasi, son kullanma tarihi yazili olmalidir.

MIKTARI Adet, Kutu, Test

TIBBI '

OZELLIKLERI
1) Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saghk
Bakanligi'nin belirledidi (93/42/EEC) (90/385/EEC) ya da (98/79/EEC)
kapsamindaki Urlinler ise T.C.Saglik Bakanhdi tarafindan onaylanmig Ulusal
Bilgi Bankasi (UBB) koduna, istekli firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi
Bankasindan alinmis firma tanimlayici koda sahip olmalidir. Teklif edilen Granler
bu kapsami diginda ise Urtintin CE veya FDA belgesi ihale evraklariyla birlikte
Ihale Komisyonuna sunulacaktir.

ZORUNLU 2) Yuklenici firma ihale dosyasina koymus oldugu kit ve/veya cihaz ile alakall

OZELLIKLER dokimanlari yazili veya CD ortaminda muayene kabul asamasinda Laboratuvar

sorumlusuna bir zarf igerisinde ayrica vermelidir.
3) Test sayilar hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar

PPOF. Dr. Ouzden Boral
Uz N

dikkate alinacaktir. Test galismasi sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci
4) YUklenici firmanin malzeme teslimati esnasinda Hastane TKKY deposuna/
aurat YAMAN

tarafindan karsilanacaktir.
1.0 Istanbut Tt Fakiitest %/ 35
L ierabiyeteli UZITS \ a
Ttbg N‘[\‘_‘;ggéd;ﬁ}g,ﬁ TMolekuler Biyolgji el\cgzikS}rtéﬁesi-l 5/9
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pozitiflik, Sistem kaynakli tekrarlar vb. nedenlerden dolayi tiketilen testler firma
Laboratuvarina teslim etmis oldugu: 5 i
Ol
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5) Numune alinmasi, Test calismasi ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli olan

a) 1 adet HBV DNA testi 171,5 puan,

b) 1adet HCV RNA testi 171,5 puan,

c) 1 adet HIV RNA testi 171,5 puan,

d) 1 adet CMV DNA testi 171,5 puan olarak kabul edilecektir.

e) Toplam teslim etmis oldugu test Adeti ile her test igin belirtilen puan
miktari ve bir puana denk gelen birim fiyat garpimi sonucunda gikan
tutari fatura edecektir. (HBV DNA igin 8rnek= teslim edilen test sayisi
x 171,5 x bir puanin birim fiyati TL)

f)  Bu uygulama testlerin tiiketim hizlarinin esit olmamasi durumunda
dengeleme yapilimasini saglamak igin dlzenlenmistir. Asagida

belirtilen test sayilar alim yapilacak sureye uygun olarak énceli yillara

ait verilerden derlenmis olup isteklilerin ihale maliyetlerini
hesaplayabilmesi igin verilmistir. idare testlerin es zamanli tuketimini

saglamak Uzere toplam tnite miktarini agsmamak sartiyla belirtilen test

miktarlari arasinda degisiklik yapma hakkina sahiptir.

istanbul Tip Fakiiltesi
Test Adi Test Adeti | 1 test karsiligi Birim Toplam Puan
HBV DNA 11.000 171,5 puan 1.886.500
HCV RNA 3.000 171,5 puan 514.500
HIV RNA 2.000 171,5 puan 343.000
CMV DNA 7.000 171,5 puan 1.200.500
Genel Toplam 23.000 3.944.500

asagdidaki sarf ve kirtasiye malzemeleri test basina belirtilen miktar kadar

hesaplanarak firma tarafindan ticretsiz kargilanacaktir. Verilecek olan sarf ve

Kirtasiye malzemeleri Laboratuvar Sorumiusunun onayladig marka olmalidir.

a) CMV DNA, HIV RNA, HBV DNA ve HCV RNA testleri icin: Test
bagina 1 adet en az 8 mL'lik EDTA'LI Vakumiu Kan alma Tupl

b) Test basina 1 adet Emniyetli Kan alma ignesi

c) Her 5 testicin 1 adet Holder,

d) Test basina 4 adet 1000 ul'lik DNAz, RNAz free, Filtreli, Steril
Mikropipet Ucu

e) Test bagina 4 adet 1,5 mL'lik DNAz, RNAz free Mikrosantrifij tipty/
burgulu kapakli mikrosantrif(j tup,

f) Her 48 test icin 1 adet 96'Ik 1,5 mL'lik mikrosantrifijj tUpl saklama
kutusu

g) Test basina 5 adet A4 kagidi ve bununla uyumlu miktarda yazci
toneri,

h) Test basina 3 adet barkod etiketi (numune kabul asamasinda
kullanilmak tzere),

i) Test basina 4 adet barkod etiketi (numunelerin derin donduruguda ,

Prof. Dr. Cf)zd'en Boral
Uz, Bty
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saklanmasi igin),

J) Test kullanim kitapgiginda belirtilen test calismasi igin gerekli ama
kit ile saglanmayan ek sarflar test sayisinin % 10 fazlasi kadar temin
edilecektir.

k) Test kaybi ve tekrarlar icin yukaridaki belirtilen miktarda malzemeler

ayrica yerilecektir.

Test galismasi igin kullanilan cihazlarin sarflar (cihaza 6rnek
ylklenmesi ve test galismasi igin gerekli olan) ayrica lcretsiz
verilecektir.

6) Yuklenici firma; ambalaji aclldiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen Griinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

7) Yuklenici firma bu ihaleyle alman Grunlerin bitimine kadar cihazlar ve
ekipmanlarr laboratuvarda tutacak ve bu siire icinde olusabilecek arizalarda
Ucretsiz teknik servis ve yedek parca verecektir. Yiklenici firma idareden bu
islemler igin ek bir (icret talep etmemelidir.

8) Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin si

yukleyici firmaya siparis tutari Uizerinden
9) Teknik sorunlarla ilgili danisma kesinti

15 takvim glini igerisinde teslim edilecek

parigine istinaden belirtilen yere en gec
tir. Bu stireyi asan her giin igin

%1 oraninda ceza uygulanacaktir.

Siz 24 saat sagdlanmalidir.

10)  Cihazlarla ilgili sorunlari gidermek tizere en gec 24 saat iginde ulasiimalr,
sorun giderilemezse en ge¢ 72 saat icerisinde yedek bir cihaz saglanmalidir.
Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz
degisimi yapilmadig takdirde sozlesme bedeli lizerinden glinliik %0,1
oraninda ceza uygulanacaktir. Bu sureg icerisinde galisilamayan hasta
6rnekleri laboratuvar sorumlusunun onayladigi bir sistemde galisilacak ve
verilerin dogrudan laboratuvar programina aktarilabilmesi igin gereken
laboratuvardaki bilgi/iletisim sistemine baglantisi firma tarafindan icretsiz olarak
saglanmalidir. Bu siire 20 is giiniind asmamalidir.

11)  Bu ihale kapsaminda cesitli birimlere kurulacak olan cihazlarin herhangi
birinde ayni arizanin ayni cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmas halinde
cihaz en az esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar yéneticisinin
talebini takiben 1 ay icinde cihaz degistiriimedigi takdirde sézlesme bedeli
tizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

12)  Kurulan cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde, ytklenici firma
Idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 i$ glnt icinde
tagima islemini, tum kalibrasyon ve validasyon iglemlerini ticretsiz olarak
yapacaktir. Idarenin talebini takiben 15 i$ ginii iginde cihazin yeri
degistiriimedigi takdirde s6zlesme bedeli iizerinden glinliik %0,1 oraninda
ceza uygulanacaktir.

13)  Yuklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, Laboratuvarda kullanilan
Bilgi Islem Sistemine baglantisi esnasinda gerekli olabilecek bilgisayar, lazer
yazici ve sarf malzemeleri (Data Kablosu, Ares 232 komport vb.) ticretsiz
verecektir. Bilgi islem baglantisi kurum tarafindan yapilacaktir.

14)  Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin istanbul Universitesi Cevre
Yonetim biriminin onayladid! bir laboratuvarda atik analizi yapilmali ve
raporlanmalidir. Bu analizlerin iicreti yUklenici tarafindan karsilanacaktir. Analiz

7
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sonugclari Laboratuvar Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz sonuglarina gére
atiklarin bertaraf edilmesi igin gerekli olan atik biriktirme kaplari, ekipman,
malzemeler vb. yiiklenici tarafindan ticretsiz saglanmalidir,

15) HBV DNA, HCV RNA, HIV RNA ve CMV DNA testleri icin Fiyat disi
unsur kullanacaktir:

Firmanin teklif dosyasina eklemis oldugu Katalog, kullanim kilavuzu veya
kit prospektiist hem orijinal hem de Turkge evraklardaki kanitlar baz alinarak
puantajlamaya konu olan fiyat disi unsurlar degerlendirilecektir. En yiiksek puani
alan firma en avantajli teklif olarak degerlendirilecektir. Orijinal evrak ile Tlrkce
evrak arasinda tutarsiziiklar ya da geviri hatalar bulunmasi durumunda orijinal
evrak dikkate alinacaktir. Firma fiyat disi unsura konu olan &zellikleri yukarida
belirtilen sekilde kanitlayamadigi takdirde séz konusu olan ézelligin firmaya ait
cihaz ya da kit de olmadig kabul edilecektir.

-Sistemin hasta &rneklerini tek tek ve beklemeksizin, ayni anda farkli
parametreler caligilacak sekilde ¢alismaya uygun olmasi (1 puan)

-Spesifik virusu kantitasyonunun, ekstraksiyonun bagindan itibaren 6rnek tipl
icine konan internal kontrol referans alinip her bir kuyucuk icersinde deneyin
verimliliginin de kontrol edilmesine olanak verecek sekilde yapiimasi ( 1 puan )

-Cihaza 6rneklerin yiiklenmesinden sonug alinmasi asamasina kadar tim
islemlerin (ekstraksiyon, amplifikasyon ve saptama ) disaridan miidahale
olmadan cihaz tarafindan yapiimasi( 1 puan)

-Ekstraksiyon ve PCR kit iceriginin kullanima hazir olmasi (1 puan)
-Sistemde ig kontroller igin gecerlilik kriterleri belirlenmis olmasi ve gegersiz sonug
durumunda sistemin otomatik olarak sinyal vermesi ( 1 puan )

-HCV- RNA i¢in alt saptama sinirinin (analitik duyarlilik ) < 15 IU/ml olmasi

(1 puan)
-Testin cihazda serum 6rnekleri ile de calisilabilmesi ( 1 puan)
-Sistemin rastgele erisim ozelliginin bulunmasi ve bu sayede acil drneklere
oncelik taninabilmesi ( 1 puan)
-Sistem yiiklenecek her ornegin birbirinden bagimsiz olarak caligabilmeli, grup
olarak yukleme zorunlulugu olmamali. ( 1 puan)

Teklif edilen birim fiyat: 91 puan

- En Dusuk Fiyat: a
- Teklif Edilen Fiyat: b

Sistemin hasta 6rneklerini tek tek ve beklemeksizin, ayni anda fakli
parametreler calisilacak sekilde calismaya uygun olmasi ¢

-Spesifik virusu kantitasyonunun, ekstraksiyonun bagindan itibaren érnek tlpl
icine konan internal kontrol referans alinip her bir kuyucuk icersinde deneyin |

2 ol /
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verimliliginin de kontrol ediimesine olanak verecek sekilde yapilmasi d ]

-Cihaza érneklerin yiiklenmesinden sonug alinmasi asamasina kadar tum
islemlerin (ekstraksiyon, amplifikasyon ve saptama ) disaridan mudahale
olmadan cihaz tarafindan yapilimasi e

-Ekstraksiyon ve PCR kit igeriginin kullanima hazir olmasi
-Sistemde i¢ kontroller icin gegerlilik kriterleri belirlenmis olmasi ve gegersiz sonug
durumunda sistemin otomatik olarak sinyal vermesi g

-HCV- RNA icin alt saptama sinirinin (analitik duyarlilik ) < 15 1U/ml olmasi h
-Testin cihazda serum érnekleri ile calisilabilmesi |

-Sistem rastgele erilim ozelliginin bulunmasi ve bu sayede acil 6rneklere éncelik
taninabilmesi (1 puan) i _

-Sistem vyiiklenecek her Ornegi birbirinden bagimsiz olarak calisabilmeli,
grup olarak yiikleme zorunlulugu olmamali. j

Hesaplama: (a / b*91 ) * ¢ td+e+f+g+h+;

Ornek Hesaplama: A firmasinin ve B firmasinin ihalede vermis oldugu fiyat teklifi
ve kit/cihaz 6zellikleri asagida belirtilmistir.

° A firmasi: Teklif ettigi toplam fiyat: 600 TL, Fiyatdisi unsurda aldigi
toplam puan 7

o B firmasi: Teklif ettigi toplam fiyat: 550 TL, Fiyat disi unsurda aldigi toplam
puan 3

A firmasi icin hesaplama: ( 550/600 * 91 )+7=8341+7= 90,41 puan

B firmasi i¢in hesaplama: (550/550*91)+3=91+3=04 puan

Sonugta B firmasinin toplam teklif fiyati, degerlendirmede fiyat disi kriterler
dikkate alindiginda en yiiksek puani aldigi icin secilecektir,

‘
/ /
/Wz:,;@@ One
1.0. lstanbul Ttp Fakimesl ,

Prof. Dr, Ozden Boral . o5
o, D e Murat YAMAN-

Uzm, :
- 7106 Tibbi Mikrebiyoloji uZm1an_| | /J
_— Dip. Tes. No: 10222 ’

Molekiler Biyoloji Teknik Sartnamesi-1  9/9




&4 EALEM

[STANBUL TIP FAKULTESI

T
ISTANBUL UNiVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTESI
Lz

Di$ HEKIMLIGI FAKULTESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOIJI ENSTITUSU

-

MALZEMENIN ADI

Toxoplasma gondii Real Time PCR Kkalitatif / kantitatif analiz kiti

FiZIKSEL .
OZELLIKLERI

Kapali kutu igerisinde olup ; triiniin adr ,iiretim yeri,saklama kosullar1 ve miktari yazilmig
olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

(-20)°C arasinda saklanabilir olmalidur.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Toxoplasma gondii infeksiyonu tamsinda kullanilabilmelidir.

URETIM TARIiHi VE
MIADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

150 testlik kapali kutu.

TIBBI OZELLIKLERI

1. Kit, hasta doku ve 6rneklerinden Toxoplasma gondii DNA’sim1 saptamalidir.

Kitin iginde pozitif, negatif kontrolleri ve internal kontrol bulunmalidir, Pozitif
orneklerde pozitif, negatif 6rneklerde negatif sonug vermelidir.

Kiti saglayan firma, kit ile beraber Real Time PCR cihazini da saglamalidir.

Kit ile beraber DNA izolasyon kiti verilmelidir.

Kitin analitik duyarlilifi en az 100 kopya/ml olmadir.

Kitin 6zgillliigii en az %95 olmalidir.

Kit ile Toxoplasma gondii DNA’sm1 Real-Time PCR ile tespit etmelidir.

Teklif edilen kitler en az 100 reaksiyonluk ambalajlar da olmalidir.

Real-Time PCR galismast i¢in gerekli tiim malzemeler (Primer-Prob Mix / Pozitif
Kontrol template/ Internal ekstraksiyon kontrol primer probe mix/ Internal
ekstraksiyon kontrol DNA/Endogenous control primer/probe mix/RNAse DNAse
free water / Template Preparation Buffer) kit icerisinde hazir olarak bulunmalidir,
Kit igerisindeki Primer-Prob liyofilize olmalidir.

Kit igerisinde Toxoplasma gondii i¢in degeri bilinen liyofilize pozitif kontrol
bulunmalidir. Istenildigi taktirde pozitif kontrol ile kantitasyon yapmalidir,

12. Teklif veren firma gerektiginde cihaz/yéntem/uygulama icin egitim vermelidir.

L

10700 Oy e i

10.
11.

TESLIMAT SEKLI
Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmal, sahip olmayan malzeme

ZORUNLU igin firma UBB kapsam dig1 belgesini ihale evraklari icinde sunmahidir.

OZELLIKLER -Firmalar teklif ettikleri tirtintin en az bir adet $rnegini ihale sonrasi ilk 3 is giinii icerisinde
ilgili Anabilim Dalina teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek, degerlendirme
sonucuna gore ihale karara baglanacaktir,

IMZA-KASE IMRA-KASE
LU, Istagbid Fip Faklitgsi
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-Tiim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amaciyla sartnamedeki
tim Ozellikleri tagryan firma orijinal katalogu, firma kasesi basilarak ihale sirasinda teslim
edilmelidir.

-Firma teslim etmis oldugu malzemelerin miadinim dolmasma dort ay kala yenisi ile
degistirecektir.

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

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

-Malzeme teslim sekli; Birimin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir.
Ancak birimin talep ettigi malzemeler yiiklenici tarafindan talep edildigi tarihten itibaren en
geg¢ 20 takvim glintl iginde teslim etmek zorundadir.

Teslimatlar her firtin igin farkli olmak iizere, Anabilim dalmm istegine gore belli araliklarla
ve belli miktarlarda olacak sekilde yapilmalidir.

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

IMZA-KASE

1p Fak(itesi
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MALZEMENIN ADI Trichomonas vaginalis Real Time PCR kalitatif / kantitatif analiz kiti
FiZIKSEL Kapali kutu igerisinde olup ;iirtiniin ad1 ,tiretim yeri,saklama kosullari ve miktar: yazilmis
OZELLIKLERI olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
POLAM ,
;)ERTII: ARIA (-20)°C arasinda saklanabilir olmalidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Trichomonas vaginalis infeksiyonu tanisinda kullanilmalidir.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 y1l olmalidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

150 testlik kapali kutu.

a—

Kit, hasta doku ve drneklerinden T. vaginalis DNA’s1 saptamalidir.

2. Kitin iginde pozitif, negatif kontrolleri ve internal kontrol bulunmalidir. Pozitif
orneklerde pozitif, negatif rneklerde negatif sonug vermelidir.

3. Kiti saglayan firma, kit ile beraber Real Time PCR cihazini da saglamalidr,

4. Kitile beraber DNA izolasyon kiti verilmelidir.

5. Kitin, analitik duyarlihgi en az 100 kopya/m! olmadir.

6. Kitin 6zgiilliigii en az %95 olmahdir.

7. T.vaginalis DNA’sinin Real Time PCR ile tespit etmelidir.

8. Kitler en az 100 (yliz) reaksiyonluk ambalajlar da olmalidur,

s s ; : 9. Real-Time PCR calismasi igin gerekli tiim malzemeler (Primer-Prob Mix /
T1BE1 OZELLIKLERI Pozitif Kontrol template/ Internal ekstraksiyon kontrol primer probe mix/
Internal  ekstraksivon kontrol DNA/Endogenous  control  primer/probe
mix/RNAse DNAse free water / Template Preparation Buffer) kit igerisinde

hazir olarak bulunmalidir.

10. Kit igerisindeki Primer-Prob liyofilize olmalidir,

1. Kit igerisinde Trichomonas vaginalis igin degeri bilinen liyofilize pozitif
kontrol bulunmalidir. Istenildigi taktirde pozitif kontrol ile kantitasyon
yapmalidir,

12. Teklif veren firma gerektiginde cihaz/yontem/uygulama i¢in egitim vermelidir,

TESLIMAT SEKLI
/ N
. \
IMZA-KASE 1Z§-K’A%
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJI ENSTITUSU
FORMU i

ONKOLOJI ENSTITUSU

D

i

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg) tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmali, sahip olmayan malzeme
i¢in firma UBB kapsam dis1 belgesini ihale evraklari icinde sunmalidir.

-Firmalar teklif ettikleri tiriiniin en az bir adet drnegini ihale sonrasi ilk 3 is giinii icerisinde
ilgili Anabilim Dalma teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek, degerlendirme
sonucuna gore ihale karara baglanacaktir,

-Ttim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amaciyla sartnamedeki
tim ozellikleri tagtyan firma orijinal katalogu, firma kagesi basilarak ihale sirasinda teslim
edilmelidir.

ZORUNLU -Firma teslim etmis oldugu malzemelerin miadinm dolmasma dért ay kala yenisi ile

OZELLIKLER degistirecektir.
-Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tiim
masraflar yiikleniciye aittir.
-Malzeme teslim sekli; Birimin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir.
Ancak birimin talep ettigi malzemeler yiiklenici tarafindan talep edildigi tarihten itibaren en
gee 20 takvim giinil iginde teslim etmek zorundadir.
Teslimatlar her triin igin farkli olmak iizere, Anabilim dalmin istegine gore belli araliklarla
ve belli miktarlarda olacak sekilde yapilmalidir.
-Malzemeler yiiklenici tarafindan Istanbul Tip Fakiltesi Taginir Kit Kimyasal deposuna
getirilecek ve gosterilen yere elemanlar: vasitasiyla istif edilmesi kaydiyla teslim etmek
zorundadir,

IMZA-KASE IMZA-KASE

Prof, Dr. Ozden,

. DfCLutf YKSU
D?gtan\-ul'ﬁp ’akultea
o \

ivaloji Uzmarmi
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ISTANBUL TIP FAKULTESI W
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'_ ?..5 ;;1 ,;;\-,‘ ' T'C.‘ . . CERRAHPASA TIP FAKULTES]
INE N ISTANBUL UNIVERSITESI P
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b 4 SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME T
FORMU (I
ONKOLOJ! ENSTITUSU
_ | L] |
MALZEMENIN ADI Pneumocystis jirovecii Real Time PCR kalitatif / kantitatif analiz kiti T
FIZIKSEL Kapali kutu igerisinde olup ;riintin adi iiretim yeri,saklama kosullari ve miktar yazilmig
OZELLIKLERI olmalidir.
KIMYASAL )
OZELLIKLERI
DEPOLAMA o o
SARTLARI (-20)°C arasinda saklanabilir olmalidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Pneumocystis jirovecii infeksiyonu tamsinda kullanilabilmelidir.

URETIM TARIiHi VE
MIADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir,

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

150 testlik kapal kutu,

TIBBi OZELLIKLER]

1. Kit, hasta doku ve 6rnekierinden P. jirovecii DNA’s; saptayabilmelidir,

Kitin i¢inde pozitif, negatif kontrolleri ve internal kontrol bulunmalidir, Pozitif

Grneklerde pozitif, negatif 6rneklerde negatif sonu¢ vermelidir.

Kiti saglayan firma, kit ile beraber Real Time PCR cihazini da saglamalidir.

Kit, P.jirovecii DNA’sin spesifik olarak Real Time PCR yéntemi ile tespit

etmelidir.

Kitin 6zgulligii en az %95 olmalidir.

Kitin analitik duyarliligi en az 100 kopya/ml olmadir.

Kit ile beraber DNA izolasyon kiti verilmelidir.

Teklif edilen kitler en az 100 reaksiyonluk ambalajlar da olmalidir.

Real-Time PCR caligmasi igin gerekli tiim malzemeler (Primer-Prob Mix / Pozitif

Kontrol template/Internal ekstraksiyon kontrol primer probe mix/Internal
ekstraksiyon kontrol DNA/Endogenous control primer/probe mix/RNAse DNAse
free water / Template Preparation Buffer) kit icerisinde hazir olarak bulunmahidir.

10.

1.

Kit igerisindeki Primer-Prob liyofilize olmalidir,
Kit i¢erisinde Pneumocystis Jirovecii i¢in degeri bilinen liyofilize pozitif kontrol
bulunmalidir. Istenildigi taktirde pozitif kontrol ile kantitasyon yapmalidir.

12. Teklif veren firma gerektiginde cihaz/y6ntem/uygulama icin egitim vermelidir,

IMZA-KASE

byl Tip Fakiitesi
EMIRPEK

Tibhi Par
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TANBUL TIP FAKULTES]

I

T.C CERRAHPASA TIP FAKULTES]

ISTANBUL UNIVERSITES]

i

HEKIMLIGI FAKULTESI

Di

Em

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJ ENSTITUSY

ONKOLOJ ENSTITUST

]

g1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas)
15 koda sahip olmali, sahip olmayan malzeme
i¢in firma UBB kapsam dis belgesini ihale evraklar; iginde sunmalidir.

-Firmalar teklif ettikleri tirintin en az bir adet ornegini ihale sonras; ilk 3 is glinii icerisinde
ilgili Anabilim Dalina teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek, degerlendirme
sonucuna gore ihale karara baglanacaktir.

§ oldugu malzemelerin miadinin dolmasina dgrt ay kala yenisi ile

degistirecektir.

-Yiiklenici firma; ambalaj agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriint yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir,

-Muayene ve Kabu] Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmes;i istenmesi halinde tiim
masraflar yiikleniciye ajttir,

-Malzeme teslim sekli; Birimin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir,
Ancak birimin talep ettigi malzemeler yiiklenici tarafindan talep edildigi tarihten itibaren en
ge¢ 20 takvim giinii iginde teslim etmek zorundadir,

Teslimatlar her tiriin icin farkl olmak tizere, Anabilim dalinm istegine gore belli araliklarla
ve belli miktarlarda olacak sekilde yapilmaldr,

-Malzemeler yiiklenici tarafindan [stanbuy] Tip Fakiiltesi Tasinir Kit Kimyasal deposuna
getirilecek ve gdsterilen yere elemanlar vasitastyla istif edilmes; kaydiyla teslim etmek
zorundadir,

ZORUNLU
OZELLiKLER

TMZA-KASE

IMZA-KASE

LU, Ista il\ij Fak{ltesi
Dr. Ug IrRP
Tibbi Mil‘c(o ji Uzman
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