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(BKV DNA, EBV DNA, HSV '/, DNA, Parvovirus DNA ve HDV RNA)
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OZELLIKLERI

KIMYASAL .
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—

10.

1.

12.

13.

14.

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

. HDV RNA Kiti asagidaki 6zelliklerde olmalidir;

. Sistemin orijinal cihazinda galisan yazilim laboratuvar bilgisayarlarindan en

Testleri galismak igin gerekli olan cihazlar olan gercek zamanli PCR cihazi (5
kanalli) ile bir adet tam otomatik DNA izolasyon robotu laboratuvarda kurulu
degilse, kitlerle birlikte kurulmali ve test miktarlarinin tami tiketilene kadar
laboratuvarda tutulmalidir.

Kit icerisinde master mix, enzim ve primerler bulunmali, kitin énerdigi
DNA/RNA eldesi kitleri ve yardimer malzemeler (ttp, kapiller gibi) kit ile
beraber verilmelidir.

DNA/RNA miktar belirlenmesi (kantifikasyon) igin gerekli her birinin kopya
sayis! belli Standart Kontrol kitlerin icerisinde olmalidir. Standartlar, Diinya
Saglik Orguttl (WHO) standartlarina gére kalibre olmalidir.

Kitlerin orijinal ambalaj igerisinde ig (internal) kontrol bulunmalidir. i¢
kontroller ile galisma DNA/RNA ekstraksiyon asamasindan itibaren kontrol
edilebilmelidir ve i¢ kontrol ile 6rnek ayni kuyuda gercek-zamanli olarak
izlenmelidir.

a) Lineer dinamik arali§i en az 4x102%- 4x10° kopya/ml olmalidr.
b) Plazmadaki en az 400 kopya/mL HDV RNA'sini tespit edecek
hassasiyette olmalidr.
Sistem, her gesit PCR protokoliin programlamaya uygun, gesitli otomatik
analiz moddllerini iceren esnek ve cok yonl bir programla birlikte
verilmektedir

az bir tanesinde de kurulabilmeli ve calisabilmelidir; ¢alisilan testler buraya
da yedeklenebilmeli ve galisma sonrasinda buradan izlenebilmelidir.
Cihazlarin galismasi igin gerekli su sistemi, kesintisiz gc kaynagi ve galisma
ortaminin sogutulmasi gibi hizmetler firma tarafindan Ucretsiz sadlanacaktir.

YUklenici firma teslim edilen kitlerin cihazlara adaptasyonu igin gerekli
teknik bilgileri kurulacak laboratuvardaki sorumlulara tesiim edeceklerdir.

YUklenici firma cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede
egitim verecektir, egditim sirasinda kullanilan kit ve malzemeler yiklenici firma
tarafindan karsilanacaktir.

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

Kitlerin laboratuvara adaptasyonu sirasinda, rutin hasta akisini
engelleyecek bir problemle karsilasildiginda Laboratuvar Sorumlusunun
onayladig: farkli bir sistemle calisilarak hasta magdduriyeti giderilmelidir. Bu
slre 20 is gunUni gecmemelidir.

idarenin_talep etmesi durumunda ihale tarihinden itibaren 10 is giinii
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Onceden laboratuvarda kullanimi stire gelen testlerde kalite kontrol
yonetiminin belirleyecegi algoritma gercevesinde yllda 1 defadan fazla
olmamak Uzere performans degerlendirmesi yapiimasi laboratuvar y&netimi
tarafindan talep edilebilir. Ayrica dig kalite kontrol sonuglarinin uygunsuz
olmasi halinde de laboratuvar yonetimi performans analizi ile birlikte
optimizasyon igin gerekli islemlerin yapiimasini talep edebilir. Performans
degerlendirmesi asagidaki gibi yapilacaktir:

Laboratuvarinda kit ve sistemin Laboratuvar kosullarindaki performansn—[
degerlendirilecektir.

I. Analitik Duyarlihk Analizi:
a- 20 Negatif 6rnek test edilecektir. Elde edilen sonuglar CE onayi icin

Uretici tarafindan onaylayici kuruma (notified body) verdigi dosyada kit
icin belirttigi sinirlar igerisinde olmalidir.

b- 20 tane disiik pozitif (saptama sinirina yakin) hasta érnegi test
edilecek ve elde edilen sonuglar CE onay icin Uretici tarafindan
onaylayici kuruma (notified body) verdigi dosyada kit icin belirttigi
sinirlar igerisinde olmalidir.

c- Testler 5 gline yayilarak yapilacaktir.

Il. Kesinlik (Tekrarlanabilirlik) Analizi:
a- 5 giin sdre ile 2 farkl konsantrasyonda ikiser referans ornek ve bir
kontrol (toplam 5 6rnek) 3'erli olarak calisilacaktir.

- Elde edilen sonuclarin standart sapmasi Ureticinin kiti igin belirttigi
sinirlar icerisinde olmalidir.

lll. Analitik Dogruluk Analizi:
a- 2 referans érnek (bir dusiik bir yuksek konsantrasyoniu) ikiserli
olarak 3 kez calisilacaktir.
b- Elde edilen sonuglarin treticinin kit prospektistnde DSO(Diinya
Saglk Orgiitt) ya da diger standartlar igin belirttigi sinirlar icerisinde
olmalidir.

IV. Dogrusallik Analizi:
a- Dinamik aralik igerisinde yer alan en az 5 farkl konsantrasyonda kit
prospektisiinde bildirilen referans standartlar (dUsukten yuksege
siralanmis farkl konsantrasyonlar) ile ikiserli olarak calisilacaktir.

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

c- Elde edilen sonuglarin treticinin kit prospektisiinde DSO ya da diger
standartlar icin belirttigi sinirlar icerisinde olmalidir.

Bu ’igiemlerde kullanilacak olan referans panelin temin edilmesi ve bu
calismalarda kullanilacak klinik rnek ve standart panellerin galisiimasi icin
gerekli olan tim kit ve sarf malzemeler firma tarafindan Ucretsiz
kargilanacaktir. ihale siiresi icerisinde kit ya da cihazda yapilacak her hangi
bir degisiklik ya da Laboratuvar fiziki kosullarinin degismesi durumunda
idarenin talebi dogrultusunda by caligmalar tekrarlanacak ve yukarida
belirtilen kosullar gecerli olacaktir.
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KULLANIM
YERI VE
OZELLIGI

URETIM
TARIHI VE
MiADI

En az 6 ay. Tuketilemeyecegi anlasilan kitler miyadlarinin 2 ay kalmasina kala
firma tarafindan tcretsiz degistirilecektir.

AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI

Kitlerin ve kutularin icindeki reaktiflerin/sarf malzemelerin- (zerinde Uretici firma
ady, testin adi, test sayisi, seri numarasi. son kullanma tarihi yazil olmalidir.
Adet, Kutu, Test '

TIBBI _
O0ZELLIKLERi

ZORUNLU
OZELLIKLER

L

1) Teklif edilen trinler TC Saglk Bakanligi'nin belirledigi (93/42/EEC)
(90/385/EEC) ya da (98/79/EEC) kapsamindaki triinler ise T.C.Saglk
Bakanligi tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) koduna, istekli
firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis firma
tanimlayici koda sahip olmalidir. Teklif edilen Grinler bu kapsam disinda ise
Uranun CE veya FDA belgesi ihale evraklariyla birlikte ihale Komisyonuna
sunulacaktir.,

2)istekli firmaffirmalar kitlere ait orijinal kit prospektuslerini ihale evraklaryla
birlikte ihale Komisyonuna sunulacaktir.

3) Teklif edilen cihazlar icin tretici firma onayli yetki belgeleri saglanmalidir.
Ayrica teknik servis yeterliligini gosteren personel egitim belgeleri bulunmalidir.
Bu belgeler ihale sonrasi Laboratuvar Sorumlusuna Teslim edilecektir.

4)Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate
alinacaktir. Test ¢alismasi sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiflik vb.
nedenlerden dolay: tilketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.

5) Yuklenici firmanin malzeme teslimati esnasinda Hastane TKKY deposuna/

Laboratuvarina teslim etmis oldugu;

a) 1 adet BKV DNA testi 143 inite,

b) 1 adet EBV DNA testi 143 tnite,

c) 1adet HSV '/, DNA testi 143 tnite,

d) 1 adet Parvovirus DNA testi 143 iinite olarak kabul edilecektir.

e) Toplam teslim etmis oldugu test adeti ile her test icin belirtilen tnite
miktari ve bir tniteye denk gelen birim fiyat garpimi sonucunda gikan
tutar fatura edecektir. (BKV DNA icin 6rnek= teslim edilen test sayisl
X 143 x bir tnitenin birim fiyat| TL)

Bu uygulama testlerin tiiketim hizlarinin esit olmamasi durumunda

dengeleme yapiimasini saglamak icin diizenlenmistir. Asagida

belirtilen test sayilari alim yapilacak slreye uygun olarak énceki
yillara ait verilerden derlenmis olup isteklilerin ihale maliyetlerini
hesaplayabilmesi icin verilmistir. idare testlerin es zamanli tiketimini
saglamak Uzere toplam Gnite miktarin asmamak sartiyla belirtilen test
miktarlari arasinda degisiklik yapma hakkina sahiptir.
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istanbul Tip Fakiiltesi
1 test karsihg

Test Adi Test Adeti Birim Toplam Birim
BKV DNA 4500 143 Unite 643.500
EBV DNA 3000 143 Unite 429,000
HSV 1/2 DNA 400 143 Unite 57.200
Parvovirus DNA 800 143 Unite 114.400
HDV RNA 500 172 Unite 86.000
Genel Toplam 9.200 1.330.100

6) Numune alinmasi, Test ¢aligmasi ve hastaya sonuc verilmesi icin gerekli olan
asadidaki sarf ve kirtasiye malzemeleri test basina belirtilen miktar kadar
hesaplanarak firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktir. Verilecek olan sarf ve
Kirtasiye malzemeleri Laboratuvar Sorumlusunun onayladigi marka olmalidir.

a)

b)
c)
d)
e)

f)

EBV DNA ve Parvovirus DNA testleri igin; Test basina 1 adet en az
2 mL'lik EDTA'll Vakumlu Kan alma Tupt, HSV '/, DNA testi igin 1
adet en az 5 mL'lik Vakumlu Kan alma Tip

Test basina 1 adet Emniyetli Kan alma ignesi

Test basina 1 adet Viral izolasyon Kiti,

Test bagina 3 adet 1000 uL'lik DNAz, RNAz free, Filtreli, Steril
Mikropipet Ucu

Test bagina 5 adet 200 uL'lik DNAz, RNAZ free, Filtreli, Steril
Mikropipet Ucu

Test basina 3 adet 20 uL'lik DNAz, RNAz free, Filtreli, Steril
Mikropipet Ucu

Test bagina 2 adet 2 mL'lik DNAz, RNAz free burgulu kapakli
Mikrosantrifuj tlpd, .

Test bagina 5 adet A4 kagidi ve bununla uyumlu miktarda yazci
toneri,

Test basina 3 adet barkod etiketi,

Test kullanim kitapgiginda belirtilen test galismasi igin gerekli ama
Kit ile saglanmayan ek sarflar test sayisinin % 10 fazlasi kadar temin
edilecektir.

Test kaybi ve tekrarlar igin yukaridaki belirtilen miktarda malzemeler
ayrica yerilecektir.

Test galismasi igin kullanilan cihazlarin sarflar (cihaza 6rnek
yuklenmesi ve test gcalismasi igin gerekli olan) ayrica ticretsiz
verilecektir.

7)YUklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen trlini yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir.

8) Yuklenici firma bu ihaleyle alman triinlerin bitimine kadar cihazlar ve

ekipmanlari laboratuvarda tutacak ve bu siire iginde olusabilecek arizalarda

Ucretsiz teknik servis ve yedek parga verecektir. Ytklenici firma idareden bu

iglemler igin ek bir cret talep etmemelidir.

9) Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparisine istinaden belirtilen yere en geg
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15 takvim gunu icerisinde teslim edilecektir.

10) Teknik sorunlarla ilgili danisma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.

11)  Cihazlarla ilgili sorunlar gidermek Uzere en geg 24 saat iginde ulasiimali,

sorun giderilemezse en ge¢ 72 saat igerisinde yedek bir cihaz saglanmalidir.

Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz

degisimi yapiimadigi takdirde sézlegsme bedeli lizerinden giinliik %0,1
oraninda ceza uygulanacaktir. Bu surec icerisinde ¢aligilamayan hasta
drnekleri laboratuvar sorumlusunun onayladi§i bir sistemde c¢aligilacak ve
verilerin dogrudan laboratuvar programina aktarilabilmesi icin gereken
laboratuvardaki bilgi/iletisim sistemine baglantisi firma tarafindan tcretsiz olarak
saglanmalidir. Bu sure 20 is ginind asmamalidir.

12) Bu ihale kapsaminda ¢esitli 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 icinde cihaz degistiriimedigi takdirde s6zlesme bedeli
iizerinden giinlitk %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

13)  Kurulan cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde, ytklenici firma

Idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is gint iginde
tasima iglemini, tim kalibrasyon ve validasyon iglemlerini Ucretsiz olarak
yapacaktir. Idarenin talebini takiben 15 is giini icinde cihazin yeri
degistiriimedigi takdirde sézlegme bedeli {izerinden giinliik %0,1 oraninda
ceza uygulanacaktir.

14) Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin Istanbul Universitesi Cevre

Ydénetim biriminin onayladidi bir laboratuvarda atik analizi yapiimali ve

raporlanmalidir. Bu analizlerin Ucreti ylklenici tarafindan karsilanacaktir. Analiz

sonuglari Laboratuvar Sorumiularina teslim edilmelidir. Analiz sonuglarina gére
atiklarin bertaraf edilmesi icin gerekli olan atik biriktirme kaplari, ekipman,
malzemeler vb. yiklenici tarafindan lcretsiz saglanmalidir.

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

16) BKV DNA, EBV DNA, HSV '/,DNA, Parvovirus DNA ve HDV RNA
testleri grup olarak degerlendirilecektir.
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