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MALZEMENIN
ADI

MOLEKULER MIKROBIYOLOJi TEKNIK SARTNAMESI
~ (HBV DNA, HCV RNA, HIV RNA ve CMV DNA)

FiZiKSEL
OZELLIKLER

Grup icindeki tiim parametrelerin galigilmasi igin tek sistem teklif
edilecektir. Bu kismin tamamina teklif verilecektir.

A) Ortak o6zellikler:

1. Teklif edilecek kit ve cihazlar CE-IVD/IVD-R veya FDA-IVD/IVDR.
onayina sahip olmaldir. Uretici firma tarafindan yontemin
validasyon analizleri yapilmig olmaldir. Analiz sonuglan kit
kullanim kitapgiginda belirtilmeli ve teklif dosyasina konmalhdir.
Kullanim kitapciginda yer alan bilgilerde herhangi bir tereddiit
dogmasi halinde notified onayli belgeler esas alinacaktir. Teklif
edilecek kit ve cihaza disandan eklenecek kit digi maddeler
varsa, CE-IVD/IIVD-R veya FDA-IVD/IVDR belgesine sahip
markalar ile saglanmalidir. Teklif edilecek olan cihazin hastane
otomasyonu ile entegrasyonu ve otomatik rapor aktarim
islemlerinin gergeklestiriimesi yiiklenici firma sorumlulugunda
olacaktir. Bu baglam igerisinde gerceklestirilecek iglemler ya da
eklenecek cihaz/yazihmlar laboratuvar sorumlulannin onayina
sunulacaktir.

2. Laboratuvarda ilk defa kullanilacak sistem veya Kkitlerin ihale
tarihinden itibaren 40 is glnii icerisinde Istanbul Hastanesi
Tibbi Mikrobiyoloji Merkez laboratuvarinda laboratuvar
kosullarindaki performansi degerlendirilecektir. Onceden
laboratuvarda kullanimi stre gelen testlerde kalite kontrol
yénetiminin belirleyecedi algoritma cercevesinde yilda 1 defadan
fazla olmamak uzere performans degerlendirmesi yapilmasi
laboratuvar yonetimi tarafindan talep edilebilir. Ayrica dis kalite
kontrol sonuglarinin uygunsuz olmasi halinde de laboratuvar
yénetimi performans analizi ile birlikte optimizasyon icin gerekli
islemlerin yapiimasini talep edebilir. ihale karara baglandiktan sonra
CE-IVD ya da FDA onayl olmasi kosulu ile yapilan versiyon
degisiklikleri sonrasinda da performans degerlendirme testleri
tekrarlanacaktir. Bu iglemler sirasinda herhangi bir aksaklik olmasi
durumunda 14.maddenin hikimleri gegerlidir. Yeni versiyonun
performans degerlendirmesinden gecememesi halinde yuklenici
firma laboratuvar sorumlularinin uygun buldugu bir kiti temin etmekle
yukimludar. Performans degerlendirmesi asagidaki gibi yapilacaktir:
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- Analitik Duyarlihk Analizi:
a- 20 negatif érnek test edilecektir. Eide edilen sonuclar kit
Prospektiisde belirtilen sinirlar icerisinde olmalidir

b- 20 tane distk pozitif (saptama siniring yakin) hasta ornegi
test edilecek ve elde edilen sonuglar kit prospektilsde belirtilen
sinirlar icerisinde olmalidir.

c- Testler 5 giine yayilarak yapilacaktir,

4. Kesinlik (Tekrarlanabilirlik) Analizi:

a- 5 giin siire ile 2 farki; konsantrasyonda ikiser referans érnek ve
bir kontrol (toplam 5 ornek) 3'erli olarak calisilacaktir.

kitin icinde belirtilen siniriar icerisinde olmalidr.

5. Analitik Dogruluk Analizj:
a- 2 referans érnek (bir dusiik bir ylksek konsantrasyonlu) ikiserli
olarak 3 kez calisilacaktir,
b- Elde edilen sonuclar dretici firmanin kit prospektiisiinde Dianya
Saghk Orgiti (DSO) ya da dider standartlar icin belirttigi sinirlar
icerisinde olmalidir.

6. Dogrusalnk Analizi:
a- Dinamik aralik i

gerisinde, seri dilisyon ile hazirlanan diistikten

analizi yapilacaktir.
b- Islem her s ayda bir ya da re-kalibrasyonlardan sonra
tekrarlanacaktr.

¢c- Elde edilen sonuclar retici firmanin kit prospektiusinde DS®
ya da diger standartiar icin belirttigi siniriar icerisinde olmalidir.

karsilanmalidir.
8. Testin caligtimasi igin gerekli her turlu cihaz ve donanim kitle birlikte
sadlanmalidir.

. Teklif  edilen kitlerle birlikte;  Tibbi Mikrobiyoloji Merkez
Laboratuvarinda yer alan “Molekiiler Mikrobiyoloji” laboratuvarinin
fiziki sartlarinin eniden diizenlenmesi ihale siiresince Uklenici firma
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tarafindan saglanacaktir.

10. Orneklerin uygun sartlarda arsivienmesi igin dogabilecek ek derin
dondurucu gereksinimi yiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

11. Kit orijinal ambalajinda olmalidir.

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

13. Test, ekstraksiyon isleminin verimliligini, amplifikasyon
reaksiyonunun gegerliligini ve inhibitér varligini kontrol etmek icin
tanimi yapilmis, kitin orijinal ambalaji iginde olan, calisilan batiin
6rnek ve kontroller iglemin basindan itibaren (nUkleik asit
izolasyonundan &énce) veya standartlara/kalibratériere  PCR
pipetlenmesi sirasinda eklenen ic kontrollerle (internal kontrol)
kontrol amagli-ikinci bir hedefin amplifikasyonunu yapmalidir.

14.Bu teknik sartnamede istenmis olan her kalem icin Istanbul
Hastanesinde bulunan ilgili laboratuvar/laboratuvarlarin
sorumlularinin onaylayacag bir dis kalite kontrol programina katilim
saglanacaktir. Dig kalite kontrol programinda bulunan &reklerin
temin edilmesi, sonuglarin génderilmesi ve raporiarin alinmasi
ylklenici firma tarafindan Ucretsiz olarak karsilanmalidir. Dis kalite
kontroliin olmamas! durumunda yilklenici firma tarafindan mevcut
durum kanitlarla belgelemeli ve bu belgeler Muayene kabul
asamasinda laboratuvar sorumlusuna ve Muayene Kabul
Komisyonuna verilmelidir.

15. Kitlerde, reaksiyonda hedeflenen nilkleik asitlerin bélgesi hakkinda
bilgi bulunmali ve bu bilgiler Muayene kabul asamasinda
laboratuvar sorumlusuna verilmelidir.

16. TUm genotiplerin kantitasyonunun ayni etkinlikte oldugu Uretici firma
tarafindan gésterilmis ve kanitlanmis olmali ve bu bilgiler Muayene
kabul agamasinda laboratuvar sorumlusuna veriimelidir.

17. Tekiif edilen butin sistem igeriginde yer alan yazilimlar, kitler, cihaz
lisansli ve orijinal olmali ve bu bilgiler Muayene kabul agamasinda
laboratuvar sorumlusuna verilmelidir.

18. Herhangi bir ariza ya da aplikasyon asamasinda cihaza midahale
eden yuklenici firma personeli hastalik bulagsma riskine karsilik
gerekli agilarini yaptirmis olmalidir. Mudahalede bulunan firma
personelinin biyoguvenliginden hastane ve laboratuvar yonetimi
sorumlu tutulamaz.

19. Kitlerin laboratuvara adaptasyonu sirasinda, rutin hasta akisini
engelleyecek  bir  problemle kargilasildiginda  laboratuvar
sorumlusunun onayladi§i farkli bir sistemle caligilarak hasta
magduriyeti giderilmelidir. Bu siire 10 is guniinii gegmemelidir.

—
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TB) HBV DNA, HCV RNA, HIV RNA ve CMV DNA testleri icin_gerekli

cihaza iliskin ortak sartname:

20. Nukleik asit ekstraksiyonu ve gercek zamanh PCR igin getirilecek

cihaz, tam otomatik olmalidir. Cihaz, DNA ve RNA izolasyonu ve
. ‘ PCR &n hazirligi ve PCR islemi icin mesai saatlari icersinde toplam
en az 96 test (hasta 6rnegdi + kontroller) isleyebilecek
kapasitede olmalidir. izolasyon sisteminin hedefe spesifik prob
yakalama veya silica kapli manyetik partikillerin veya mikroakigkan
teknolojisi kullanimi ile gergeklesen ekstraksiyon modu olmalidir.
21.Tam otomatik sistem &6rnek hazirlama (izolasyon ve reaksiyon
tuplerine mix ve numune pipetlemesi) ve Real Time PCR islemini
ayni platform lzerinde yapabilmelidir.

22. Sistem, nukleik asit ekstraksiyonu sonunda izole edilen ornekler ile,
PCR karigimini otomatik olarak pipetlemelidir. PCR sonrasi hasta
sonuglan cihazin yazicisindan alinmalidir.

23. Sistem kontaminasyon riskine karg! kapall kartus sistemi velveya
Airlock screens ve/veya hepafiltre-UV teknolojisini kullanarak, temiz
oda etkisi yaratip meydana gelebilecek olasi bir kontaminasyonu
engellemelidir.

24. Cihazin laboratuvarimizin fizik ve ¢alisma kosuilarina uygun olmasi
gerekir. Tadilat gerekirse yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidir.

25. Laboratuvarimizdaki elektrik kesintileri ve voltaj dalgalanmalarinin
testlere zarar vermemesi igin uygun kesintisiz gue¢ kaynagi (en az
yarim saat elektrik saglayan) yiklenici firma tarafindan
saglanmalidir.

26. Laboratuvarin tasinmasi durumunda yeni ortam kosgullarinin cihaz
icin uygun hale getirilmesi ylklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Gerektiginde mevcut cihaz yeni laboratuvarin kosullarina uygun
blylkliukte ve mevcut cihaz ile esdeder kapsamdaki cihazlar ile
degisim yapilmaldir.

27. Her caligmanin ayrintih bilgileri ve sonugclari sistemde saklanmall,
daha sonra analiz yapilabilmelidir.

28.Cihazin  6zelliklerine gére tim kullanicilarina yUkienici firma
tarafindan egitim verilmelidir. Uretici firmanin Oongérdugu periyodik
bakim ve kalibrasyon islemleri yiiklenici firma tarafindan yapiimall,
iglem belgeleri tarafimiza onaylatilarak teslim edilmelidir.

a) HBV-DNA-Kantitatif:

1. Ornekten tam otomatik nikleik asit izolasyonu ile birlikte gercek zamanl
nukleik asit amplifikasyonu temelli, HBV DNA'yi kantitatif olarak saptayan
bir sistem olmalidir.

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

3. Testin alt saptama sinin (analitik duyarliik) HBV DNA igin < 25 1U/mL
olmahdir.

TIBBI
OZELLIKLER
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b) l_-_ICV-RNA-Kantitatif:
1. Ornekten tam ot

bir sistem olmalidir.

2. Nukleik asit izolasyony ve HCvV amplifikasyon kit py test igin birbirine
valide edilmis olmalidir.

3. Testin alt saptama sinr (analitik duyarlilik) HCv RNA icin < 25 IU/mL
olmalidir.

4. Dinamik/Lineer Glgtim araligi HCv icin en az 50 — 1x107 (IU/mL),
olmaldir. Duyarlilik ve dinamik arali§r arttirmak icin protokole ek volim
arttirma, santrifilj veya sulandirma basamaklar gerekmemelidir,

5. Sonuclar internasyong| Unite/mL (IU) seklinde verilmelidir.

c) CMV DNA Kantitatif

1. Ornekten tam otomatik niikleik asit izolasyony jle birlikte gercek zamani;
nikleik asit amplifikasyony temelli, cmv DNA'y; kantitatif olarak
saptayan bir sistem olmalidir.

2. Nikleik asit izolasyony ve CMv amplifikasyon kit bu test igin birbirine
valide edilmis olmalidir.

3. Testin ajt saptama sinir (analitik duyarliik) CMv DNA icin <100
kopya/mL Veya < 100 1U/mL olmalidir.

4. Dinamik/Lineer 6lgtim araligr CMv icin 150~107 kopya/m| veya 150-107
IU/mL olmaldir. Duyarlilik ve dinamik aralhgr arttirmak i¢in protokole ek
voliim arttirma, santriflj veya sulandirma basamakiar gerekmemelidir

5. Sonuglar internasyonel Unite/mL (V)  veya kopya/mL seklinde
verilmelidir,

d) HIv-1 -RNA-Vira] yiik:

1. Ornekten tam otomatik niiklejk asit izolasyony jle birlikte gercek zamanj)
nakleik asit amplifikasyonuy temelli, HIV RNA kantitatif olarak saptayan bir
sistem olmalidir.

2. Nikleik asit izolasyonu ve HIV RNA amplifikasyon kit bu test icin
birbirine valide olmalidr.

3. Testin alt saptama sinir (analitik duyarlilik) HIv RNA icin < 50 kopya/mL
veya IU/mL olmaliqyr.

4. Dinamik/Lineer 6lglim araligr Hiv icin  50~107 kopya/mL olmalidir.
Duyarliik ve dinamik araligi arttirmak icin protokole ek voliim arttirma,
santrifilj veya sulandirma basamakiar, gerekmemelidir.

5. Sonuclar kopya/mL veya IU/mL seklinde verilmelidir.

TUm reaktifler ve kit
kosullarinda ulastir

DEPOLAMA
SARTLARI]
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1) Teklif edilen kitler ve laboratuvara kurulacak olan cihazlar T.C. Saglik |
Bakanligrnin belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) ya da (98/79/EEC)
kapsamindaki Uriinler ise T.C. Saglk Bakanligi tarafindan onaylanmig
Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) koduna, istekli firma teklif ettigi malzemeye ait
Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis firma tanimlayici koda sahip olmalidrr.
Teklif edilen Grtnler bu kapsam disinda ise UrGnun CE-IVD/IVD-R veya
FDA-IVD/IVDR belgesi ihale evraklanyla birlikte ihale Komisyonuna
sunulacaktir.

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

alakali dokiimanlari yazil veya CD ortaminda muayene kabul asamasinda

laboratuvar sorumlusuna bir zarf icerisinde ayrica vermelidir.

3) Test sayilan hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar

dikkate alinacaktir. Test caligmasi sirasinda kalibrasyon, kontrol, yalanci

pozitiflik, sistem kaynakl tekrarlar vb. nedenlerden dolay: tiiketilen testier
yUklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

4) Yiklenici firmanin malzeme teslimati esnasinda hastane TKKY

deposuna/ laboratuvarina teslim etmis oldugu;

a) 1 adet HBV DNA testi 956,44 puan,

b) 1 adet HCV RNA testi 956 44 puan,

c) 1 adet HIV RNA testi 956,44puan,

d) 1 adet CMV DNA testi 956,44 puan olarak kabul edilecektir.

e) Toplam teslim etmis oldugu test adeti ile her test igin belirtilen
ZORUNLU puan miktari ve bir puana denk gelen birim fiyat carpimi
OZELLIKLER sonucunda ¢ikan tutar fatura edecektir.

(HBV DNA icin 6rnek=Teslim edilen test sayisi x 956,44 x bir
puanin birim fiyati TL)

f) Bu uygulama testlerin tiiketim hizlarinin  esit olmamasi
durumunda dengeleme yapilmasini saglamak icin
dizenlenmigtir. Asagida belirtilen test sayllari alim yapilacak
sUreye uygun olarak énceki yillara ait verilerden derlenmis olup
isteklilerin ihale maliyetierini hesaplayabilmesi icin verilmistir.
Idare testlerin €s zamanh tiketimini sadlamak (zere toplam
Gnite miktarini  asmamak sartiyla belirtilen test miktarlan
arasinda degisiklik yapma hakkina sahiptir.

'Etanbul Hastanesi —‘
Test -

Test Ad adeti 1 test karsiligi birim Toplam puan

HBV DNA 1013 956,44 puan 968.873,72

HCV RNA | 200 956,44 puan 191.288,00

HIV RNA | 200 956,44 puan 191.288,00

CMV DNA 1200 956,44 puan 1.147.728.00

Genel Toplam 2.499.177,72 J
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5) Numune alinmasi, test calismasi ve hastaya sonug verilmesi i¢in gerekli
olan asagidaki sarf malzemeleri test basina belirtilen miktar kadar
hesaplanarak yiiklenici firma tarafindan licretsiz karsilanacaktr,

Verilecek olan sarf malzemeleri laboratuvar sorumlusunun onayladig

marka olmalidir.

a) HIV RNA testi icin; test basina.8 mL’lik EDTA'l vakumiu kan
alma tlpua,

b) Test kullanim kitap¢iginda belirtilen test caligmasi igin gerekli
ama kit ile saglanmayan ek sarflar test sayisinin % 10 fazlasi
kadar temin edilecektir.

c) Test kaybr ve tekrarlar icin yukaridaki belirtilen miktarda
malzemeler ayrica yerilecektir.

d) Test calismasi icin kullanilan cihazlarin sarflan (cihaza érnek
yuklenmesi ve test calismasi icin gerekli olan) ayrica tcretsiz
verilecektir.

6) Yuklenici firma; ambalaji acildi§inda, kullanima uygun olmayan, hatal,
bozuk oldugu tespit edilen dran yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir.
7) Yuklenici firma bu ihaleyle alinan driinlerin bitimine kadar cihazlar ve
ekipmanlar laboratuvarda tutacak ve bu sire iginde olusabilecek
arizalarda Ucretsiz teknik servis ve yedek parga verecektir. Yiiklenici firma
idareden bu islemler igin ek bir ticret talep etmemelidir.

8) Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere
en ge¢ 20 takvim glnii igerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi asan her giin
icin  yUkleyici firmaya siparis tutan Gzerinden %1 oraninda ceza
uygulanacaktir.

9) Teknik sorunlarla ilgili danigma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.

10) Cihazla ilgili sorunlan gidermek (zere en ge¢ 24 saat icinde
ulagtimall ve ariza en gec 72 saat iginde giderilmelidir. Sorun
giderilemezse en geg 20 is gun igerisinde yedek bir cihaz sadlanmalidir.
Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya
cihaz degisimi yapilmadigi takdirde sézlesme bedeli lizerinden
giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir. Bu sireg icerisinde
galisilamayan hasta &mekleri laboratuvar sorumlusunun onayladigi bir
sistemde caligilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina
aktarilabilmesi icin gereken laboratuvardaki bilgi/iletigsim  sistemine
baglantisi yiklenici firma tarafindan [icretsiz olarak saglanacaktir. Bu siire
20 is glntna agsmamalidir.

11)  Yuklenici firma, sézlesmenin imzalandi§i tarihten itibaren 45 gin
igerisinde teklif ettigi cihazi idarenin belirledigi yere kurmalidir ve cihaz
iligkili testleri calisabilecek sekilde hazir hale getirmelidir.

12) Bu ihale kapsaminda gesitli birimlere kurulacak olan cihazlarin
herhangi birinde ayni arizanin ayni _cihazda 1 ayda 3 defadan fazia
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tekrarlanmasi halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir.
Laboratuvar yéneticisinin talebini takiben 1 ay icinde cihaz degistiriimedigi
takdirde soézlesme bedeli iizerinden guinliikk %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktir.

13)  Kurulan cihazlarin yerinin degistirimesi gerektiginde, yuklenici firma
idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is glnU icinde
tagima iglemini, tim kalibrasyon ve validasyon iglemlerini tcretsiz olarak
yapacaktir. idarenin talebini takiben 15 i$ gunl icinde cihazin yeri
degistiriimedigi takdirde soézlesme bedeli lizerinden glinliik %0,1
oraninda ceza uygulanacaktir.

14) Yuklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, laboratuvarda
kullanilan Bilgi islem Sistemine baglantisi esnasinda gerekli olabilecek
tim malzemeleri {icretsiz olarak verecektir.

15) Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin Istanbul Universitesi
Cevre Yonetim biriminin onayladidi bir laboratuvarda atik analizi yapilimali
ve raporlanmalidir. Bu analizlerin (creti ylklenici firma tarafindan
karsilanacaktir. Analiz  sonuglar  laboratuvar sorumlularina teslim
edilmelidir. Analiz sonuglarina gére atiklarin bertaraf edilmesi icin gerekli
olan atik biriktirme kaplari, ekipman, malzemeler vb. yUklenici firma
tarafindan Ucretsiz saglanmalidir.
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KULLANIM _
YERIVE Istanbul Hastanesi Tibbi Mikrobiyoloji Merkez, Viroloji Laboratuvari
OZELLIGI
1- Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az I y1l olmaldur.
URETIM
TARIHIi VE 2- Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatal: sonug vermesi durumunda bu kitler
MIADI firma/firmalar tarafindan ticretsiz olarak yenisi ile degistirilecektir.
Kitlerin ve kutularin igindeki reaktiflerin/sarf malzemelerin Uzerinde Uretici
AMBALAJ . . . e
SEKLI VE firma adi, testin adi, test sayisi, seri numarasi, son kullanma tarihi yazili
: olmalidir.
MIKTARI
Adet, Kutu, Test
Kitler, idarenin resmi sipariginden sonra en geg 20 giin igerisinde partiler halinde
Kit-Kimyasal deposuna teslim edilecektir.
TESLIMAT Teklif edilen kitler i¢in istekli firmanin laboratuvarda kit ile uyumlu cihazinin bulunmas: durumunda
SEKLI bu cihazn igin teklif verilebilecegi gibi kurulu cihazi bulunmayan diger isteklerde kendi cihaz ile
uyumlu kit igin teklif verebilir. Kurulan cihazlar kitler titketilinceye kadar laboratuvarda kurulu
kalacaklar
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