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|'/ | CoVID-19 Molekiiler Tani Testi icin Kit Sartnamesi 1
i 1. SARS-COV-2 RNA Saptama Testi |
|| || AM,;\ILZEMENIN 2. Viral Niikleik Asit Ekstrakte Edici ve Koruyucu Tagima Sivis) | |'

[ (VNATS) | |

| PR e ]
’ | 1. Test, revers transkriptaz, gercek zamanh, polimeraz zincir reaksiyonu | |
|

(RT-gPCR) yintemine dayali ve tek adimli olarak klinik 6meklerde || |

SARS-CoV-2 RNA’sim saptama $zelliginde olmalidir. ||

2. Teklif edilen kit, nazofarengial aspirat, bronkoalveolar lavaj, nazofarengial |
stirlintdi, orofarangial stirlintii, nazal siirtintii ve tiikiirik Ornekleri ile valide | .
olmalidir. |

. . . . |
|| | 3. Kit igerisinde master MiX, enzim ve primerler bulunmal; ve yiiklenici firma |
| | tarafindan temin edilmelidir, |

4. Kitin primerleri SARS-CoV-2 RNA’nin en az iki gen bélgesini saptamaya || |
yonelik olmalidir. |

5. Kitin igerisinde Insan RNase-P, GAPDH genleri gibi bir insan house- || '
| keeping geni internal kontrol bulunmalidir. Testin ¢alismas: internal | (
| kontrol ile RNA ekstraksiyon asamasindan itibaren kontrol edilebilmelidir. | |
Internal kontro] ile ormek aym kuyuda gergek zamanli olarak izlenmelidir. |

| OzenLiKLER] - 6 Pandemi siirecinde SARS-CoV-2 RNA testi igin Saghk Bakanhginin |

yetkilendirilmis laboratuvarlar i¢in talimatlan dogrultusunda kit icerisinde ||

yapilmasi gereken degisiklikler karsilanmaldr. | |

7. Yiiklenici firma Kkit ile birlikte her test basma Viral Niikleik Asit | ||
Ekstrakte Edici ve Koruyueu Tagima Sivist (VNATS) vermekle | |
| yiikiimliidiir, Teklif edilen kit ile YNATS valide olmalidir. N

8. Her klinik érnek i¢in, en az 2 mL vNATS bir tiip igerisinde kullanima hazr | |
| | olarak verilmelidir. '

|
|
9. Tiipler, nazofaringeal aspirat/lavaj, bronkoalveolar lavaj, kombine bogaz |
burun siiriintiisii, nazofaringeal siiriinti, orofaringeal siiriintii ve balgam |-

I | orneklerini tagimaya uygun olmalidir. |

10. Tiipler polypropylene malzemeden, steril ve sizdirmaz vida kapakli | |
| olmahdir. |

1 | 1'1. Ttipiin iginde bulunan niikleik asit ekstrakte edici ve koruyucu sivi, klinik !
| /.\! Ornek ile temasindan en 1 fazla 5 dakika icinde, 6rnekteki viral,iak_ter_iy_el_| |

-_—
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l ] 12. Tiipiin igerisinde taginan klinik Ornekler, daha ileri bir isleme gerek || |
duyulmadan, dogrudan PCR reaksiyonlarinda kullamlabilmelidir. |

|

. - |

[ | 13. Tiiplerle birlikte, sentetik uglu, (dalqon/rayon/naylon-ﬂocked) steril | |
I ! ekiivyonlar temin edilmelidir,

14.Kit, laboratuvarda bulunan real-time PCR cihazlarma valide | |

| olmalidir. || !
| |
| 15. Teklif edilen kit, laboratuvarda bulunan cihazlara valide degil ise |

| | yiiklenici firma tarafindan testin ¢alismas: icin Laboratuvara en az iki | |
| | tane kit ile validasyon onay1 almmis real-time PCR cihaz kurulmah ve ||
|| | test yofunluguna gore gerektiginde ilave bir cihaz daha kurulmahdir. | |
Cihazlarin kurulum asamasinda gerekli olan bilgisayar ve ekipmanlar | |
(yazici, baglanti kablolar, vb) yiiklenici firma tarafindan |

saglanmahdur. |
| | 16. Sisteme  ait orjinal cihazda meveut olan yazilm  laboratuvar |
bilgisayarlarindan en az bir tanesinde de kurulabilmeli ve ¢alisabilmelidir, || .
( | Caligilan testler buraya da yedeklenebilmeli ve ¢alisma sonrasinda buradan | |
|

izlenme imkam olmalidir. ||

| } 17. Yuklenici firma teslim edilen kitlerin cihazlara adaptasyonu icin gerekli | |
olan teknik bilgileri kurulacak olan laboratuvardaki sorumiy kisilere teslim /

[ || edeceklerdir. |
|

18. Yiiklenici firma cihaz kullanacak olan laboratuvardaki personele cihazi | |
kullanabilecek seviyede egitim verecek, egitim sirasinda ise kullanilan tlm ||

kit ve malzemeler ylklenici firma tarafindan karsilanacaktir. ( |

19. Elde edilen PCR sonuglarinim uluslararast laboratuvar validasyonu ve kalite |
kontrol standardizasyonu igin gerekli her tirli mali sorumlulugy, kiti temin |
eden yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

|
20. Teste ait kitin laboratuvara adaptasyonu asamasinda, rutin hasta akisin || |
engelleyecek bir problem ile karsilagildiginda laboratuvar sorumlusunun |
onay verdigi farkl: bir sistemle calisilarak hasta magduriyeti giderilmelidir., || |

Bu siire 20 is giiniinii ge¢memelidir. |

21. Test sonug¢larimn yedeklenebilmesi i¢in yiiklenici firma yeterli Il |
kapasitede harici disk temin etmelidir.

. 22.Idarenin talebi dogrultusunda ihale tarihinden itibaren 10 is giinii icinde | |

- !
P Fakitesi < 2 |
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1 - Istanbul Tip Fakilesi Tini Mikrobiyoloji Anabilim Dal |
[ P '
i / laboratuvarmda kit ve sistemin laboratuvar kosullarindaki Il |
[ [ performans: degerlendirilecektir,

S , v |
Onceden laboratuvarda kullanimi devam eden testlerde kalite kontro] | i

yonetimi tarafindan belirlenen algoritma dogrultusunda yilda bir defadan | |
[ | fazla olmamak sart: ile performans degerlendirmesi yapilmast laboratuvar | |
yOnetimi tarafindan talep edilebilir. Ayrica dis kalite kontrol sonuglarinin |

I | uygun olmamas: durumunda laboratuvar ybnetimi performans analizi jle | i
I | birlikte optimizasyon i¢in gerekli olan islemlerin yapilmasin: talep edebilir. | |

| |
| 23. Performans degerlendirmes;i asagida belirtilen sekilde yapilacaktir.
A. Analitik Duyarhhk Analizj !

|
| a. 20 negatif 6rnek test edilecektir, Elde edilen sonuglar CE onayi igin |
| liretici firma tarafindan onay veren kuruma (notified body) verdigi |
dosyada kit i¢in belirttigi simirlar iginde olmalidir.

b. 20 tane diisiik pozitif (saptama smirina yakin) hasta Ornegi test | |
edilecek ve elde edilen sonuglar CE onay: igin iiretici firma |
tarafindan onay veren kuruma (notified body) verdigi dosyada kit || |
icin belirttigi smirlar i¢inde olmalidir. |

C. Test ¢alismalar bes giine yayilarak yapilacaktir,
1 B. Kesinlik (Tekrarlanabilirlik) Analizi |
|
a. Bes giin siire ile iki farkh seviyede ikiser referans drnek ve bir | |

| [ kontrol (toplam bes 6rnek) tigerli olarak cahisilacaktir, ll |

|| | b. Elde edilen sonuglarin standart Sapmasl, Uretici firmaya ait kit |
i } prospektiistinde belirtilen smirlar igerisinde olmalidir. |

C. Analitik Dogruluk Analizi

|
i a. Iki referans 6mek (bir disiik, bir yiiksek seviye) ikiserli olarak i
[ } kez ¢alisilacaktir.

| |
b. Elde edilen sonuclar tiretici firmanmn kit prospektiisiinde belirttigi | |
siurlar igerisinde olmalidir,
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25. Ihale siiresi i¢inde kit ya da cihazda yapilacak herhangi bir degisiklik yada | |
laboratuvar fizik kosullarmin  degismesi durumunda idarenin talebj |
| | dogrultusunda bu ¢alismalar tekrarlanacak ve yukanida belirtilen kosullar |
| gegerli olacaktr, | |

| DEPOLAMA | SARS-CoV-2 RNA Saptama Kiti. -20
|| SARTLARI | VNATS; Oda sicaklip:

[ KULLANIM
YERIi VE

- ]

|

|

| 6ZELLIGI !
I URE.TiM En az 6 ay. Tuketilemeyecegi anlagilan kitlerin son kullanim tarihlerinin 2 ||
[ TARIHI VE ay oncesinde, firma tarafindan ticretsiz olarak degistirilecektir.

1
|| MiAD {
‘ Kitlerin ve kutularin i¢inde yer alan reaktiflerin/sarf malzemelerin tizerinde |
| g&'ﬁ%f Uretici firma ady, testin ady, test say1si, seri numarasi, son kullanma tarihi |

MIiKTARI } yazili olmalidir. 4} |

I 1. Teklif edilen irtinler TC Saghik Bakanlhigi’min belirledigi (93/42/EEC)

(90/385/EEC) ya da (98/79 EEC) kapsamindaki iiriinler ise T.C. Saglik
Bakanlig1 tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankas: (UBB) koduna, | |
istekli firma teklif ettifi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasindan
alinms firma tanimlayici koda sahip olmalidir. Teklif edilen tiriinler bu |
kapsam diginda ise iiriintin CE veya FDA belgesi ihale evraklar ile
birlikte [hale Komisyonuna sunulacaktir.

2. Istekli firma/firmalar kitlere ait orijinal kit prospektiislerini ihale[
evraklariyla birlikte ihale Komisyonuna sunacaklardir,

| 3. Ihaleye katilacak olan firmalar istegi yapilan 2 kalem lirlinti ¢alisma
ZORUNLU o § : : |

| ‘ OZELLIKIER tekniginin uygunlugu acisindan aym marka olacak sekilde temin etmek | |

| zorundadir. |

H 4, Test sayilan hesaplanirken hastane otomasyonunda meveut sayllar‘
I‘ dikkate alinacaktir. Test calismas: sirasinda kalibrasyon, kontrol,
yalanci pozitiflik vb. nedenlerden dolay: tiketilen testler firma
tarafindan karsilanacaktir.

5. Omek alinmasi ve test ¢alisilmast i¢in gerekli olan ve asagida belirtilen
[ sarf malzemeler test sayilar1 hesaplanarak yiiklenici firma tarafindan |
| licretsiz olarak karsilanacaktir.

|| | a. Her 10 test basina 1 adet 1000 ul’lik DNAz, RNAz free, filtreli, |

|
= Tiob MiobyogjABD 4 |
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steril mikropipet ucu | |

|
b. Her 10 test bagina 1 adet 200 ul’lik DNAz, RNAz free, filtreli, steri] | |
mikropipet ucu |

|
¢. Test bagina 1 adet 5-20 ul’lik DNAz, RNAz free , filtreli, steril |
mikropipet ucu |

d. Test bagma 1 adet 1.5 mL DNAz, RNAz free, steril, etekli, burgulu | |
kapakl tiip | ||

|
. Testbasma I adet 0.1 mL strip tiip ve kapag N

f. Test kullanim kitap¢iginda belirtilen test ¢alismasi i¢in gerekli ama |
kit ile saglanamayan ek sarf malzemeler test sayisimn %10 fazlas |
kadar yiiklenici firma tarafindan temin edilecektir. |

|
g Test kaybr ve tekrarlar icin yukanda belirtilen miktarlarda

malzemeler ayrica ylklenici firma tarafindan temin edilecektir, [ ]

6. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda kullanima uygun olmayan, hatal,
bozuk oldugu tespit edilen {iriinti yenileri ile Ucretsiz  olarak
degistirecektir,

|
7. Yuklenici firma bu ihaleyle alinan tirtinlerin bitimine kadar cihazlar ve |

ekipmanlari laboratuvarda tutacak ve bu siire iginde olusabilecek |
arizalarda icretsiz teknik servis ve yedek parga verecektir. Yiiklenici |
firma idareden bu islemler igin ek bir iicret talep etmemelidir. |

8. Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere |
en geg 15 takvim giinii icerisinde teslim edilecektir.

9. Teknik sorunlarla ilgili danigma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.

10. Cihazlarla ilgili sorunlari gidermek {izere en ge¢ 24 saat icinde |
ulasilmali, sorun giderilemezse en ge¢ 72 saat icerisinde yedek bir |
cihaz saglanmalidir. Arnizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale | |
veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapilmadig: takdirde| |
sozlesme bedeli iizerinden giinhik  %0.1 oraninda ceza | |
uygulanacaktir. By stire¢ icerisinde ¢aligilamayan hasta 6rnekleri
laboratuvar sorumlusunun onayladigi bir sistemde ¢alisilacak ve
verilerin dogrudan laboratuvar programina aktarilabilmesi igin gereken
laboratuvardaki bilgi/iletigim sistemine baglantis1 firma taraf1ndan|
licretsiz olarak saglanmalidir. Bu siire 20 is glintinii agmamalidir. |

11. Bu ihale kapsaminda kurulacak cihazlarm herhangi birinde ayni |

5 |
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12.

13.

14.

anzamn ayni cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmas: halinde |
cihaz en az esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar |
sorumlusunun talebini takiben 1 ay i¢inde cihaz degigtirilmedigi ||
takdirde sozlesme bedelj izerinden giinliik %0.1 oraninda ceza |
uygulanacaktir.

Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma ||
idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is giini !
icinde tasima islemini, tiim kalibrasyon ve ‘validasyon islemlerin |
lcretsiz olarak yapacaktir. idarenin talebini takiben 15 i glinti iginde |
cihazin yeri degistirilmedigi takdirde sozlesme bedeli iizerinden

giinliik %0.1 oraninda ceza uygulanacaktir, ||

Firma, cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin  bertarafinin
saglanmasi igin Cevre ve Sehircilik Bakanligi'nim belirledigi Tibbi
Atiklarin  Kontroli Yonetmeligi'ne uygun olarak gerekli (')'nlemleri|
almalidrr. Gerektiginde Istanbul Universitesi Cevre Yonetim biriminin |
onayladig1 bir laboratuvarda atik analizi yapilmali ve raporlanmalidir. |
Bu analizlerin iicreti yiklenici firma tarafindan karsilanacaktir. Analiz |
sonuglar1 Laboratuvar Sorumlularina  teslim edilmelidir. Analiz
sonuclarina gore atiklarin bertaraf edilmesi icin gerekli olan atik
biriktirme kaplari, ekipman, malzemeler vb. yiiklenici firma tarafindan
licretsiz olarak saglanmalidir,

Bu teknik sartnamede belirtilen kalem igin mevcut i¢ kalite ve dis kalite |
kontrol sistemine dahil olunacaktir. I¢ ve dis kalite kontroller licretsiz |
olarak yiiklenici firma tarafindan  karsilanacaktir. (D1s  kalite |
kontroliiniin olmamas: durumunda yiklenici firma bunu kanitlarla ||
belgeleyecektir)

|
- ]
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