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MALZEMENIN

ADI

MOLEKULER BiYOLGJi TEKNIK SARTNAMESI
(BKV DNA, EBV DNA, HSV '/, DNA, Parvovirus DNA ve HDV RNA)

FIZIKSEL
OZELLIKLER]

KIMYASAL
OZELLIKLERI

o

- Tum testler gercek zamanis (Real-Time) PCR yéntemi temelli olmalidir.

N -

kanalli) ile bir adet tam otomatik DNA izolasyon robotu laboratuvarda kurulu
degilse, kitlerle birlikte kurulmali ve test miktarlarinin tuma tuketilene kadar
laboratuvarda tutulmalidir.

3. Kit icerisinde master mix, enzim ve primerler bulunmal, kitin Onerdigi
DNA/RNA eldesi kitleri ve yardimcl malzemeler (tup, kapiller gibi) kit ile
beraber verilmelidir.

4. DNA/RNA miktar belirlenmesi (kantifikasyon) igin gerekli her birinin kopya
sayisi belli Standart Kontrol kitlerin icerisinde olmalidir. Standartlar, Diinya
Saglik Orgiiti (WHO) standartlarina gore kalibre olmalidir.

5. Kitlerin orijinal ambalajt igerisinde i¢ (internal) kontrol bulunmalidir. ic
kontroller ile calisma DNA/RNA ekstraksiyon agsamasindan itibaren kontrol
edilebilmelidir ve ic kontrol ile ornek ayni kuyuda gergek-zamanli olarak
izlenmelidir.

6. HDV RNA Kiti asagidaki ézelliklerde olmalidir;

a) Lineer dinamik araligi en az 4x102- 4x10° kopya/mi olmalidr.
b) Plazmadaki en az 400 kopya/mL HDV RNA'sin tespit edecek
hassasiyette olmalidir.

7. Sistem, her gesit PCR protokolinii programlamaya uygun, cesitli otomatik
analiz modullerini igeren esnek ve ¢ok yonli1 bir programla birlikte
verilmektedir

8. Sistemin orijinal cihazinda caligan yazilim laboratuvar bilgisayarlarindan en
az bir tanesinde de kurulabilmeli ve caligabilmelidir; caligilan testler buraya
da yedeklenebilmelj ve calisma sonrasinda buradan izlenebilmelidir.

9. Cihazlarin calismasi igin gerekli su sistemi, kesintisiz gug kaynag) ve calisma
ortaminin sodutulmas gibi hizmetler firma tarafindan Ucretsiz saglanacaktir.

10.  Yuklenici firma teslim edilen kitlerin cihazlara adaptasyonu igin gerekli

11.  Yuklenici firma cihaz kullanacak personele cihaz kullanabilecek seviyede

tarafindan karsilanacaktir.

12.  PCR sonuclarinin uluslararasi laboratuvar validasyonu ve kalite kontrol
standardizasyonu igin gerekli her turli mali sorumlulugu, kiti temin eden ilgili
tedarikgi firma tarafindan karsilanacaktir.

13. Kitlerin laboratuvara adaptasyonu sirasinda, rutin hasta akisini
engelleyecek bir problemle karsilagildiginda Laboratuvar Sorumlusunun
onayladigi farkli bir sistemle calisilarak hasta magduriyeti giderilmelidir. By
stre 20 is gUniini gegmemelidir,

. Testleri calismak igin gerekli olan cihazlar olan gergek zamanl PCR cihazi (5

14. idarenih_talep etmesi durumunda ihale tarihinden itibaren 10 is glinii J
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Laboratuvarinda kit ve sistemin Laboratuvar kosullarindaki performans;
degerlendirilecektir.

Onceden laboratuvarda kuilanim siire gelen testlerde kalite kontrol

ybnetiminin belirleyecegi algoritma gercevesinde yilda 1 defadan fazia

optimizasyon igin gerekli islemlerin yapiimasini talep edebilir. Performans
dederlendirmes;i asagidaki gibi yapilacaktir:
I. Analitik Duyarhilik Analizi:
a- 20 Negatif 6rnek test edilecektir. Elde edilen sonuglar CE onayi igin
uretici tarafindan onaylayici kuruma (notified body) verdigi dosyada kit
icin belirttigi sinirlar icerisinde olmalidir.

b- 20 tane dustk pozitif (saptama sinirina yakin) hasta 8rnegi test
edilecek ve elde edilen sonuglar CE onayi icin tiretici tarafindan
onaylayici kuruma (notified body) verdigi dosyada kit icin belirttigi
sinirlar igerisinde olmalidir.

c- Testler 5 giine yayilarak yapilacaktir.

ll. Kesinlik (Tekrarlanabilirlik) Analizi;
a- 5 gun sire ile 2 farki konsantrasyonda ikiger referans 6rnek ve bir
kontrol (toplam 5 ornek) 3'erli olarak calisilacaktir.

b- Elde edilen sonuclarin standart Sapmas Ureticinin kiti iin belirttigi
sinirlar icerisinde olmalidir,

lll. Analitik Dogruluk Analizi:
a- 2 referans érnek (bir digik bir yoksek konsantrasyoniu) ikiserli
olarak 3 kez calisilacaktir.
b- Elde edilen sonuglarin wreticinin kit prospektisiinde DSO(DDnya
Saghk Orguiti) ya da diger standartiar icin belirttigi sinirlar icerisinde
olmalidir,

IV. Dogrusallik Analizi:
a- Dinamik aralik igerisinde yer alan en az 5 farkli konsantrasyonda kit
prospektlsiinde bildirilen referans standartiar (dusiikten ylksege

b- Islem her 6 ayda bir ya da re-kalibrasyonlardan sonra
tekrarlanacaktir.

c- Elde edilen sonuglarin {reticinin kit prospektisiinde DSO ya da diger
standartlar igin belirttigi sinirlar icerisinde olmalidr,

Bu iglemlerde kullanilacak olan referans panelin temin edilmesi ve by
¢alismalarda kullanilacak klinik 6rnek ve standart panellerin ¢alisiimas; icin

bir degisiklik ya da Laboratuvar fiziki kosullarinin degismesi durumunda
idarenin talebi dogrultusunda bu ¢alismalar tekrarlanacak ve yukarida
belirtilen kosullar gecerli olacaktir.
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KULLANIM ]
YERI VE
OZELLIiGI
URETIM En az 6 ay. Tuketi Gi anlagilan kitler miyadlarinin 2 ay kal kal
TARIHI VE =naz 6 ay. Tu efi emeyecegu aniagilan kitler miyadlarinin 2 ay kalmasina kala
MIADI firma tarafindan tcretsiz degistirilecektir.
AMBALAJ Kitlerin ve kutularin icindeki reaktiflerin/sarf malzemelerin- Uzerinde Uretici firma
SEKLI VE adi, testin adi, test saylisi, seri numarasi, son kullanma tarihi yazili olmalidr.
MIKTARI Adet, Kutu, Te_st
TIBBI
OZELLIKLERi
1) Teklif edilen trtinler TC Sagiik Bakanhgrnin belirledigi (93/42/EEC)

(90/385/EEC) ya da (98/79/EEC) kapsamindaki triinler ise T.C.Saglk
Bakanligi tarafindan onaylanmig Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) koduna, istekli
firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis firma
tanimiayici koda sahip olmalidir. Tekiif edilen Urinler by kapsam diginda ise
Urtniin CE veya FDA belgesi ihale evraklariyla birlikte ihale Komisyonuna
sunulacaktir.

2)istekli firma/firmalar kitlere ait orijinal kit prospektuslerini ihale evraklariyla

birlikte lhale Komisyonuna sunulacaktir.

3)Teklif edilen cihazlar igin Uretici firma onayl yetki belgeleri saglanmaldir.

Ayrica teknik servis yeterliligini gésteren personel egitim belgeleri bulunmalidir.
Bu belgeler ihale sonrasi Laboratuvar Sorumlusuna Teslim edilecektir.
4)Test sayilar hesaplanirken hastane otomasyonunda mevecut sayilar dikkate
alinacaktir. Test calismasi sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiflik vb.
nedenlerden dolay! tiiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.
5) Yuklenici firmanin malzeme teslimati esnasinda Hastane TKKY deposuna/
Laboratuvarina teslim etmis oldugu;
a) 1 adet BKV DNA testi 257,11 Unite,

P . b) 1 adet EBV DNA testi 257,11 unite,

¢) 1 adet HSV '/, DNA testi 257,11 Unite,

d) 1 adet HDV RNA testi 257,11 Unite

e) 1 adet Parvovirus DNA testi 257,11 Unite olarak kabul edilecektir.

f) Toplam teslim etmis oldugu test adeti ile her test icin belirtilen tnite
miktari ve bir tiniteye denk gelen birim fiyat ¢carpimi sonucunda ¢tkan
tutar fatura edecektir. (BKV DNA icin 6rnek= teslim edilen test sayisi
X 257,11x bir Gnitenin birim fiyati TL)

g) Bu uygulama testlerin tiketim hizlarinin esit olmamasi durumunda
dengeleme yapiimasini saglamak icin duzenlenmistir. Asagida
belirtilen test sayilar alim yapilacak sreye uygun olarak énceki
yiliara ait verilerden derlenmis olup istekliilerin ihale maliyetlerini
hesaplayabilmesi igin verilmigtir. [dare testlerin es zamanl tiiketimini
saglamak Uizere toplam Unite miktarin agmamak sartiyla belirtilen test
miktarlan arasinda degisiklik yapma hakkina sahiptir.
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FORMU

Test Adi
BKV DNA
EBV DNA

agagidaki sarf ve kirtasiye
hesaplanarak firma tarafi
Kirtasiye malzemeleri Lab

7)Y Uklenici firma: ambai
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ONKOLOJI ENSTITUS(

istanbul Tip Fakiiltesi
1 test karsihg
Test Adeti Toplam Birim

basina belirtilen miktar kadar
Verilecek olan sarf ve
I marka olmalidir.

malzemeleri test
ndan licretsiz ka
oratuvar Sorumiusunun onaylad

rstlanacaktir.

EBV DNA ve Parvovirus DNA testleri icin; Test
2 mL'lik EDTA' Vakumiy Kan alma Tupu, HSV
adet en az 5 mL'lik Vakumlu Kan alma Tapl
Test basina 1 adet Emniyetli Kan alma ignesi
Test bagina 1 adet Viral Izolasyon Kiti,

Test bagina 3 adet 10

Mikropipet Ucu

bagina 1 adet en az
'/, DNA testi icin 1

00 uL'lik DNAz, RNAz free, Filtreli, Steril
00 uL'lik DNAz, RNAZ free, Filtreli, Steril

Test bagina 5 adet 2

Mikropipet Ucu

lik DNAz, RNAz free, Filtreli, Steril

Test basina 3 adet 20 yL'

Mikropipet Ucu

lik DNAz, RNAZ free burgulu kapakli

Test bagina 2 adet 2 mL

Mikrosantrifi]j tapd,

Test basina 5 adet A4 k3

toneri,

gidi ve bununla uyumlu miktarda yazc,

Test basina 3 adet barkod etiketi,
Test kullanim kitapgiginda belirtilen test
kit ile saglanmayan ek sarflar test sayisi

edilecektir.

¢alismasi icin gerekli ama
nin % 10 fazlasi kadar temin

¢in yukaridaki belirtilen miktarda malzemeler

Test kaybi ve tekrarlar i

ayrica yerilecektir.

zlarin sarflan (cihaza érnek

Test calismas icin kullanilan ciha

yuklenmesi ve test
verilecektir.

me ve sarflarin teslimi ida enin siparisine istinaden belirtilen ere en ge

¢alismasi igin gerekli olan) ayrica ticretsiz

a uygun olmayan, hatali, bozuk
olarak degistirecektir.

timine kadar cihaziar ve

¢inde olugabilecek arizalarda
cektir. Yiiklenici firma idareden bu

aji agildiginda, kullanim
Una yenileri ile iicretsiz
leyle alman uriinlerin bi
ekipmaniari laboratuvarda tutacak ve bu siire i
Ucretsiz teknik servis ve yedek parca vere

islemler icin ek bir ticret talep etmemelidir.
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15 takvim giin icerisinde teslim edilecektir.
10) Teknik sorunlarla ilgili danigsma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.
11) Cihazlarla ilgili sorunlar gidermek tizere en ge¢ 24 saat icinde ulasiimali,

Anzaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz
degisimi yapiimadigi takdirde s6zlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1
oraninda ceza uygulanacaktir, By slreg igerisinde caligilamayan hasta
ornekleri laboratuvar sorumiusunun onayladid bir sistemde calisilacak ve
verilerin dogrudan laboratuvar programina aktarilabiimesi igin gereken
laboratuvardaki bilgifiletigim sistemine baglantisi firma tarafindan Ucretsiz olarak
sadlanmalidir. Bu siire 20 i$ giiniini agsmamalidir.

12)  Bu ihale kapsaminda gesitli birimlere kurulacak olan cihazlarin herhangi
birinde ayni 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 degistirimedigi takdirde sdzlesme bedeli
Uzerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktr,

13)  Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiklenici firma
idarenin talebi dogruitusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is glinii iginde
tagima islemini, tim kalibrasyon ve validasyon iglemlerini ticretsiz olarak
yapacaktir. idarenin talebini takiben 15 is giini icinde cihazin yeri
degistiriimedigi takdirde s6zlegme bedeli iizerinden giinliik %0,1 oraninda
ceza uygulanacaktir.

14)  Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin istanbuyl Universitesi Cevre
Yénetim biriminin onayladi§i bir laboratuvarda atik analizi yapilmali ve
raporlanmalidir. Bu analizlerin Ucreti yuklenici tarafindan kargilanacaktir. Analiz

malzemeler vb. yiiklenici tarafindan tcretsiz saglanmalidir,
15) Bu teknik sartnamede istenmis olan her kalem ici
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