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MALZEMENIN | Solunum Yollar Patojenlerini Molekiiler Yontemlerle Saptayan
ADI “Hizh Sendromik Solunum Paneli” Kiti

1. Teklif edilecek Solunum Paneli kiti, solunum yolu enfeksiyonu stiphesi

olan hastalardan alinan nazofaringeal swab (NPS) 6rmeklerinde viral
veya bakteriyel niikleik asitlerin varliginin analiz edilmesin; saglayacak
kantitatif bir test olmalidir.

2. Teklif edilecek Solunum Paneli ile hem kuru numuneler (kuru swab
oregi) hem de tasima ortami sivy numuneler ¢alisilabilmelidir.

3. Teklif edilecek test in vitro diyagnostik kullanima yonelik olmali ve CE-
IVD belgeli olmalidir.

4. Teklif edilecek kitin ¢aligtinilacag: sistem, niikleik asit ekstraksiyonu ile

entegre olmalt ve multipleks gergek zamanli (Real Time) PCR tespiti

ozelligindeki kartus formatinda olmalidur.

5. Teklif edilecek Solunum Paneli ile; Influenza A, Influenza A subtype
HIN1/2009, Influenza A subtype H1, Influenza A subtype H3, Influenza
B, Coronavirus 229E, Coronavirus HKUI, Coronavirus NL63,

Coronavirus OC43, Parainfluenza virus 1, Parainfluenza virus 2
Parainfluenza virus 3, Parainfluenza virus 4, Respiratory Syncytial virus
A/B, human Metapneumovirus A/B, Adenovirus, Bocavirus,
Rhinovirus/Enterovirus, Mycoplasma pneumoniae,  Legionella
pneumophila ve Bordetella pertussis patojenleri saptanabilmelidir.

6. Teklif edilecek sistem ile numune yiikleme igleminin ardindan niikleik

asit  izolasyonu ve real-time PCR gibi  asamalar otomatik

gergeklestirilmeli  ve herhangi  bir manuel miidaheleye gerek
duyulmamalidir.

7. Teklif edilecek sistemde hedef analitin tespitini gésteren floresandaki bir
artis, dogrudan her bir reaksiyon odasinda tespit edilmelidir.

8. Teklif edilecek sistemde hedef analitin tespitini gosteren floresandaki bir
artig, dogrudan her bir reaksiyon odasinda tespit edilmelidir.

9. Teklif edilecek Solunum Panelinde tim numune hazirlama ve test

adimlari kartus icerisinde gergeklestirilmelidir.
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10.

11.

12.

13.

14.

13,

16.

17.
KIT ILE BIRLIKTE VERILMESi GEREKEN SARF MALZEMELER

Teklif edilecek Solunum Paneli kartugu, solunum patojenlerinin I
saptanmasl i¢in tam otomatik molekiiler analizlerin yapilmasina izin
veren tek kullanimlik bir kartus olmalidir,

kartus ve &rnek

Teklif edilecek Solunum Paneli kartusunun,

izlenebilirlilik kontrollerinin olmasi bu kontroller sayesinde, siiresi
dolmus veya geri ¢agrilan kartuslarin reddedilmesi ve kartusun tekrar
kullaniminin 6nlenmesi saglanmalidr.

Teklif edilecek kit igerisinde numune hazirlama ve multipleks Real Time
PCR asamalarinda gerekli tiim reaktifleri ve i¢ kontrolii igeren tek
kullanimlik kartus bulunmaldir.

Teklif edilecek sistemle calisilacak kartuglar saklama ve sevkiyat
kolayligi agisindan oda sicakliginda depolanabilir olmalidir.

Teklif edilecek kit igerisinde sivi numunenin kartusa dagitilmasi icin tiim
transfer pipetleri ayri ayr1 ambalajly sekilde kutu i¢inde bulunmalidir.
Teklif edilecek kit ile bir testin tam olarak yuriitiilmesi i¢in gerekli olan
tim reaktifler onceden yiiklenmis ve yeterli miktarda olmalidir.
Kullanicimin herhangi bir reaktif ile temas etmesi ve/veya manipiile
etmesi gerekmemelidir.

Teklif edilecek sistemde bir patojen tespit edildiginde; Ct degerleri ve

amplifikasyon egrileri rapor edilebilmek iizere gorilebilir olmalidir,

SIRA

SARF MALZEMELER BIRIM | MIKTAR

Cryo-tiip, 2ml’lik, distan burgulu sar1 kapakli | ADET 6000

1000 pL filtreli steril pipet ucu 96°Iik KUTU | 300

200 uL filtreli steril pipet ucu 96’ lik KUTU | 300

20 uL filtreli steril pipet ucu 96°Iik KUTU |300

Steril plastik disposibl pipet, 2 ml ADET | 6000

Ornek alma ve tagima seti ADET | 3000

NO95 Maske ADET 600

Tek kullanimlik 6nliik ADET 600
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ADET 10

Koruyucu gézliik
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Sarf Malzeme Teknik Sartnameleri
2.2 mP’lik Cryo-tiip
v" Steril, DNase-RNase free, Human DNA free, non-cytotoxic ve non-
pyrogenic olmalidirlar,
v Tipler, 2.2 mI’lik hacme sahip olmalidir, distan sar1 vida kapakli, contali
ve dereceli olmalidir.
v" Tipler,-196 C de saklamaya uygun olmali, sizdirma ve patlama
yapmamalidir,
v" Maksimum,100%r lik paketlenmis olmalidr.
v’ Hiicre kiiltiirii ve PCR ¢alismalarinda kullanima uygun olmalidir.
v" 17000 g ‘ye kadar santrfiij edilebilmeli 121 C’ de dayanikli olmalidir.
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
v' Hiicre kiiltiiriinde kullanima uygun olmalidir.
v Steril, Dnase-Rnase free, HumanDNA free, non-cytotoxic ve non-
pyrogenic olmalidir]ar.
v" Tek tek paketlenmis olmalidir.
Ornek Alma ve Tasuma Seti:
v’ Siiriintii 5rnegi almak i¢in tasarlanmus ekiivyonu olmalidur.
v" Ekiivyon pamugu viriisleri inhibe etmeyen dacron yapida olmalidir,
v" Ornegin taginmast icin mutlaka en az 1ml’lik viral transport besiyeri
icermelidir.
v" Ekiivyon tiiple aym pakette olmalidir.
N95 Maskenin Teknik Ozellikleri:
v Maskeler EN 149 standardina uygun ve FFP3 simfinda olmalidir
v" Maskeler, kullanic1 personeli enfeksiyondan koruma ve filtre kapasitesi
solunum yolu viriislerinin filtrasyonunu da kapsayacak sekilde olmalidir.,
Maskelerin burun bandi guielii olmals ve kolaylikla kirtlmamalidyr.
Maskeler yiizde herhangi bir tahribata yol agmadan rahatlikla oturmal;
ve dudaklar ile temas etmemelidir.
Maskeler, allerjiye neden olabilecek latex vb maddeleri icermemelidir.
Kullaniciy: rahatsizlik vermemesi i¢in kokusu minimalize edilmelidir.
Maskeler ile birlikte kullanim talimat: da verilmelidir.
Maskelerin ambalajinda marka, kod ve son kullanim tarihi yazilmig

olmalidir.
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WEPOLAMA
SARTLARI

URETIM
TARIHI VE
MIADI

+4 ve -20
1.

. Idarenin talebi dogrultusunda 20 giin igerisinde belirtilen yerlere teslimat

AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI

- Darbeli ve agilmg ambalajlar kesinlikle alinmayacaktir.
- Ambalajlarin ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde

ZORUNLU
OZELLIKLER

a) Test basina %&E’&S

—

Idarenin talebj dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim |
tarihinden itibaren en az 6 ay miyadli olacaktir.

Son kullanim tarihj yaklasan tiriinler firmaya 6nceden haber verilmek
kaydiyla 3 ay 6ncesinden Ucretsiz degistirilmelidir.

yapilacaktir.

ambalaji acilmis, kirik, ¢atlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler
yenisi ile degistirilecektir.

Uzun kullanma slirecinde ambalaji acildifinda kirik, sterilizasyonu ve
gortiniimii bozulmus malzeme iade edilecektir.

Teklif edilen kit kutusu tizerinde Uretici firmaya ait orijjinal etiket
olmalidir. Etiketin Uzerinde son kullanim tarihi, seri numaras: ve
saklama kogullarr belirtilmelidir.

Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan sistemler TC Saglﬂ/

Bakanligi’nm belirledigi (93/42/EEC) (90/3 85/EEC) ya da (98/79/EEC)
kapsamindaki iiriinler ise T.C.Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis

Ulusal Bilgi Bankas: (UBB) koduna, istekli firma teklif ettigi malzemeye
ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis firma tanimlayici koda sahip
olmalidir. Teklif edilen iirtinler by kapsami disinda ise kapsam digs
belgesi ihale evraklariyla birlikte Thale Komisyonuna sunulacaktr.

Test sayilar hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar

dikkate almacaktir. Test ¢alismas: sirasinda kalibrasyon, Kontrol,
Yalanci pozitiflik, Sistem kaynakli tekrarlar vb. nedenlerden dolay:
tiiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.

Numune alinmasi, Test ¢aligmasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli
olan agagidaki sarf ve kirtasiye malzemeleri test basina belirtilen miktar
kadar hesaplanarak firma tarafindan ticretsiz kargilanacaktir, Verilecek
olan sarf wve Kirtasiye malzemeleri Laboratuvar  Sorumlusunun

onayladigi marka olmalidr.
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b) Test bagina 3 adet barkod etiketi (numune kabul asamasinda kullanilmak
lzere),

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

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

e) Test caligmasi igin kullanilan sistemlerin sarflar1  (sisteme &rnek
yiklenmesi ve test galismas igin gerekli olan) ayrica {icretsiz
verilecektir.

f) Kitlerin uygun kosullarda saklanabilmesi i¢in gerekli iki farkls 1s1
derecesine (+4 ve -20) ayarlanabilen béliimlere sahip buzdolab: firma

tarafindan temin edilmelidir.

4. Yiklenici firma; ambalaj agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatals,
bozuk oldugu tespit edilen iiriini yenileri ile ticretsiz olarak
degistirecektir.

5. Yiklenici firma bu ihaleyle alinan triinlerin bitimine kadar sistemler ve
ekipmanlar1 laboratuvarda tutacak ve by stire iginde olusabilecek
arizalarda tcretsiz teknik servis ve yedek parga verecektir. Yiiklenici
firma idareden bu islemler icin ek bir ticret talep etmemelidir.

6. Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparisine istinaden belirtilen yere
en ge¢ 20 takvim giinii igerisinde teslim edilecektir. Bu stireyi agan her
giin i¢in yiiklenici firmaya siparig tutari tizerinden % 1 oraninda ceza
uygulanacaktir.

7. Teknik sorunlarla ilgili danisma kesintisiz 24 saat saglanmalidir,

8. Sistemlerle ilgili sorunlar gidermek tlizere en ge¢ 6 saat icinde
ulasilmali, sorun giderilemezse en ge¢ 48 saat igerisinde yedek bir sistem
saglanmalidir. Arizaya belirtilen stire/siirelerde miidahale veya sistem

tamiri veya sistem degisimi yapilmadif: takdirde sozlesme bedeli
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ZORUNLU
OZELLIiKLER

o A

10.

11.

12.

lizerinden giinlik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir. Bu sﬁreg]
icerisinde caliplamayan hasta &rnekleri laboratuvar - sorumlusunun
onayladigi bir sistemde calisilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar
programina aktarilabilmesi igin gereken laboratuvardaki bilgi/iletisim
sistemine baglantisi firma tarafindan ticretsiz olarak saglanmalidir. Bu

stire 20 is giiniinti asmamalidr.

Bu ihale kapsaminda gesitli birimlere kurulacak olan sistemlerin
herhangi birinde aymi arizanin ayni sistemda 1 ayda 3 defadan fazla
tekrarlanmas1  halinde  sistem en  az esdeferi bir sistem ile
degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben ] ay i¢inde
sistem degistirilmedigi takdirde s0zlesme bedeli tizerinden giinliik %0,1
oraninda ceza uygulanacaktir.

Kurulan sistemlerin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma
Idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 iy giinii
i¢ginde tagima iglemini, tiim kalibrasyon ve validasyon islemlerini
licretsiz olarak yapacaktir. darenin talebini takiben 15 is giinii icinde
sistemin yeri degistirilmedigi takdirde sozlesme bedeli iizerinden glinliik
%0,1 oraninda ceza uygulanacaktr,

Yiiklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, Laboratuvarda
kullanilan Bilgi Islem Sistemine baglantis1 esnasinda gerekli olabilecek
bilgisayar, lazer yazic1 ve sarf malzemeleri (Data Kablosu, RS 232
komport vb.) ticretsiz verecektir. Bilgi islem baglantisi kurum tarafindan
vapilacaktir,

Sistem ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin Istanbuyl Universitesi Cevre
Yénetim biriminin onayladigi akredite bir laboratuvarda atik analizi
yapilmali ve raporlanmalidir. Bu analizlerin ticreti yiiklenici tarafindan
karsilanacaktir. Analiz sonuglari Laboratuvar Sorumlularina teslim
edilmelidir. Analiz sonuclarmna gore atiklarin bertaraf edilmesi igin

gerekli olan atik biriktirme kaplar1, ekipman, malzemeler vb. yiiklenici

tarafindan ticretsiz saglanmalidir.
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13.

14.

15,

16.

17.

18.

Test caligmas: igin demirbasa ait sistemleri kullanmass durumunda
(santrifiij, buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yiiklenici firma/firmalar
sistemlerin aksaksiz ¢alismast igin gerekli tiim bakim ve kalibrasyonlari
licretsiz yaptiracaktir.

Yiiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem i¢in laboratuvar
ybneticisinin  istegi  dogrultusunda gerekli  calisma  alanlarinn
diizenlenmesi ve alt yap: degisikligini ticretsiz olarak karsilayacaktir.
Yiiklenici firma, testin ¢aligildigs giivenlik kabininin bakimin;
saglamakla yiikiimliidiir.

Yiiklenici sisteme yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya
bagimsiz kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik
belgesini, kalibrasyon etiketini ihale sonrast Laboratuvar sorumlusuna
teslim edecektir.

Yiiklenici firma/firmalar  sistemi kullanacak  personele sistemi
kullanabilecek seviyede efitim saglayacak, gerek  duyuldugunda
efitimler  tekrarlanacaktir. Egitim  verilecek eleman sayisinin
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi kurum tarafindan belirlenecek
ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara sertifika verilecektir.
Egitim esnasinda kullanilan kit malzemesi yiklenici firma/firmalar
tarafindan karsilanacaktir,

Yiklenici, kit igerisindeki parametrelerin tamamuini igeren ve testin
¢alisildigr laboratuvar sorumlusu ve idarenin onayladig: bir Uluslararas
kalite kontrol programina katilum saglayacaktir. Saglanacak olan dis
kalite 6rnekleri, laboratuvarin dis kalite programinda belirlenen stireler
ile temin edilecektir. D1s kalite kontrol programinda bulunan &rneklerin
temin edilmesi, sonuclarin génderilmesi ve raporlarin alinmas: firma
tarafindan ticretsiz karsilanmalidir. Kit igerisindeki parametrelerin dis
kalite kontrol programmm olmamas: durumunda firma bunu
kanitlarla belgelemeli ve bu belgeler Muayene Kabul asamasinda

Laboratuvar Soruml/usuna ve Muayene Kabul Komisyonuna
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19. Laboratuvarda ilk defa kullanilacak sistem veya kitlerde ihale tarihinden
itibaren 10 is giinii icerisinde Istanbul Tip Fakiiltesi Viroloji Ve Temel
immunoloji Bilim Dah Laboratuvarmda kit ve sistemin Laboratuvar
kosullarindaki performans: degerlendirilecektir. Performans analizi i¢in
gerekli olan tiim kit, sarf malzeme, pozitif, diisiik pozitif, negatif ve standart
ornekler yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktyr, Onceden laboratuvarda
kullanimu siire gelen testlerde kalite kontrol yénetiminin belirleyecegi algoritma
cercevesinde yilda | defadan fazla olmamak tizere performans degerlendirmesi
yapilmasi laboratuvar ybnetimi tarafindan talep edilebilir. Ayrica dis kalite
kontrol sonuclarinin uygunsuz olmasi halinde de laboratuvar yOnetimi
performans analizi ile birlikte optimizasyon igin gerekli islemlerin yapilmasini
talep edebilir. Thale karara baglandiktan sonra CE-IVD ya da FDA onay1 olmas;
kosulu ile yapilan versiyon  degisiklikleri sonrasinda da performans
degerlendirme testleri tekrarlanacaktir. Performans analizinin degerlendirilme
sonuglart olumsuz ¢iktift takdirde yiiklenici firma testi galigan laboratuvar
sorumlularinin uygun buldugu bir kiti temin etmekle yiikiimliidiir. Performansg
degerlendirmesi asagidaki gibi yapilacaktir:

I. Analitik Duyarhhk Analizi:
a- 20 Negatif drnek test edilecektir. Elde edilen sonuglar CE onayl1 igin
liretici tarafindan onaylayici kuruma (notified body) verdigi dosyada kit icin
belirttigi sinirlar icerisinde olmalidr.

b- 20 tane diisiik pozitif (saptama sinirina yakin) hasta Ornegi test edilecek
ve elde edilen sonuglar CE onayt igin liretici tarafindan onaylayici kuruma
(notified body) verdigi dosyada kit i¢in belirttigi sinirlar igerisinde
olmalidrr,

c- Testler 3 giine yayilarak yapilacaktir,

II. Kesinlik (Tekrarlanabilirlik) Analizi:

a- Giin i¢i tekrarlanabilirlik i¢in yiiksek konsantrasyon, diisiik
konsantrasyon ve negatif olmak iizere ayni glin igerisinde ¢alisilacaktir.
b-Ginler arasi tekrarlanabilirlik igin bir diisiik konsantasyon Ornegi 3 giin

Ust iiste galisilcaktir.
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igerisinde veya igili test/yéntem standardizasyonu ile ilgili kuruluglarimn

———

belirledigi sinirlar icerisinde olmalidir.

IIL. Analitik Dogruluk Analiz:

a- 2 referans ¢rnek (bir diisiik bir yiiksek konsantrasyonlu) ikiserli olarak 3

kez ¢alisilacaktir.
b- Elde edilen sonuglarin iireticinin kit prospektiisiinde veya ilgili
test/ydntem standardizasyonu ile ilgili kuruluglarin belirledigi sinirlar

igerisinde olmalidir.

]

IMZA-KASE IMZA -KASE
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