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Teklif No: 20224834
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 26/07/2022 TARIiHi, SAAT

IHALE ILE

20/07/2022 00:00:00

14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

MEHMET BAYRAKTAR
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 HBV DNA 2.000,00 TEST
2 HCV-RNA 1.000,00 TEST
3 MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS DNA 500,00 TEST
4 EZ1 VIRUS MINI KIT V 2.0 480,00 TEST
5 HPV TIPLENDIRME 1.000,00 TEST
6 SOLUNUM VIRUSLARI PANELI 1.200,00 TEST
7 CMV-DNA 3.200,00 TEST
8 EBV-DNA 200,00 TEST
9 BK DNA 200,00 TEST
10 PARVO B19 DNA 200,00 TEST
TEKLIFNO - 20224834

NOT ODEME VADES] 120 GUNDUR
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E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr

FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.
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20/07/2022 00:00:00
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MEHMET BAYRAKTAR
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TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

11 HIV RNA 200,00 TEST
12 HDV RNA 480,00 TEST
13 PNEUMOCYSTIS JIROVECII REAL-TIME PCR KITI 300,00 TEST
14 VIRAL MENENJIT PANELI KITI 300,00 TEST
15 SARS COV 2 MUTASYON TESPIT KITI ( IL SAGLIK MUDURLUGU) 40.000,00 TEST
16 GASTROINTESTINAL PATOJENLER PANELI 150,00 TEST
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

20/07/2022 16:12:42

142.0011.000 HBV DNA TEST 2000
142.0124.000 HCV-RNA TEST 1000
142.0125.000 MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS DNA TEST 500
142.0385.000 [EZ1 VIRUS MINIKIT V 2.0 TEST 480
148.0047.000 HPV TIPLENDIRME TEST 1000
142.0444.000 SOLUNUM VIRUSLARI PANELI TEST 1200
142.0445.000 CMV-DNA TEST 3200
142.0446.000 [EBV-DNA TEST 200
142.0467.000 BK DNA TEST 200
142.0468.000 PARVO B19 DNA TEST 200
142.0496.000 [HIV RNA TEST 200
142.0497.000 HDV RNA TEST 480
142.0510.000 PNEUMOCYSTIS JIROVECIH REAL-TIME PCR KITI TEST 300
142.0523.000 VIRAL MENENJIT PANELI KITI TEST 300
142.0536.000 SARS COV 2 MUTASYON TESPIT KITI ( IL SAGLIK MUDURLUGU) TEST 40000
142.0566.000 |GASTROINTESTINAL PATOJENLER PANELI TEST 150

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




DOKUZ EYLUL ONIVERSITES| HASTANES] MERKEZ LABORATUVARI
MOLEKULER MIKROBIYOLOJI TESTLERI 2022 YILI IHALESI TEKNIK SARTNAMESI

1. Bu teknik sartname 21 maddeden ve 16 kalemden olugmaktadir.

2. Bu teknik sartname ile agadida adlar ve test miktariar yazil testladn ahm istenmekiedir.
Gruplann iginde yer alan testlere kismi teklif verlemez. Gruplardan bir veya daha
fazlasina teklif verilebilir. Balirtilen test sayilan 1 yilliktir.

| GRUP1 [ |HBV-DMNA 2000
2 [HCW RNA 1000

3 [CMY DNA 3200

GRUP 2 BEW DNA 200

E EBV DNA 200

HIV1 RNA 200

7 |HDV RNA 480

E Parvovirus B19 DNA 200

HPV ONA 1000 |

GRUP 3 (M0 [Solunum patejenier panall 1200
11 |SARS-CoV-2 PCR 40000

12 |Menenjit panel| 300

13 |Gastrointestinal patojenier paneli 150

14 |Mycobactenum fuberculosis DNA 500

15 |Viral niikleik asid ekstraksiyen kiti 480

GRUP 4 18 |[Prneumoacysiis frovecii DNA 300

3. Bu teknik sartname ile grup 1, grup 2 ve 10,11,12,13 no'lu kalem Igin teklif veren
firmalara sistem/chaz kurma kosulu getirimektedir. Kurulacak sistemler ile ilgili olarak
aksi ya da istisnalan belitiimedidi slrece agadidaki kosullar gegeridir

3.1. Firmalar énerilen sistemlerin teknik ézeliklerini ayn bir formda
tzetlemelidic, Bu formda sistemin adi, seri numaras, Gretici firma adi,
Gretim yil, dnceden kullamp kullanimadig, test kapasitesi ve mzi gibi
bilgiler yar sira diger teknik dzellikier de tammianmaldir.

3.2, Cihaz / sistemier 10 yagim gegmemelidir,

3.3 Yoklenlcl firma Snerilen sistamin en az bir orijinal clmak kaydiyla 2 adst
kultamim kilavuzunu vermelidir.

3.4, Yibkienici firma, sistemde yer alacak aygitlar igin Tirkge hazidanmig gunllk
kullanim rehberler sunmalidir. Bu rehberde:

3.4.1. Caligma Pransibi

3.4.2. GCalisma Basamakiari

3.4.3. Kalibrasyon

3.4.4. Kontrollerin galigiimas:

3.4.5. Omeklern calisiimas

3.46. Hasta girigi

3.47. Sonuclann rapor bigimde basiimas: basamaklan agik ve anlagilir bir dille yer
almaldir.
35  Onerilen sistemin kullsrimina yonelik demonstrasyon va kullanici editimi

(Laboratuvar sorumlulanmin belifeyecegi kogullarda) veriimelidir.

3.6. Gerekli masa, calisma tezgahlan laboratuvar standartlanna uygun bicimds
ilgili firna tarafindan sadlanmal:dir.
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3.7, Sistemin calismasi, bakim ve onanmi igin gerekebilecek her turll madde
{sarflar dshil) igili firma tarafindan yeteri miktarda ve Ucretsiz
saglanmaldir,

3.8. Kurulan sistemde kitlerin (verimli) ¢ahsmasi igin laboratuvarda bulunaniara
ek olarak yeni ekipman gerekiyorsa (kesintisiz gli¢ kaynadl, yazicl,
buzdolabn, derin dondurucu, otomatik pipetdr, santrifd), vb), bunlar ilgili
firma tarafindan Gcret talep ediimeksizin saflanmal ve bunlara iligkin sarf,
bakim, onanm gibi giderer dogrudan yiklenic firma tarafindan
tstleniimelidir. Aynca bu ekipmanlann willik kalibrasyonlannin 1ISG 17025
sartifikall bir merkez tarafindan yaptinimasi, firna tarafindan Gcretsiz
olarak saglanmalidir.

3.9. Sisteml kuracak firmanin, sistemi olusturan tom aygitlann laboratuvar
otomasyon sistemine ikl yonid olarak (teknik clarak mUmkon cimayan
durumlarda tek y&nll olarak) baglanabilmeasi igin Merkez Laboratuvar ve
Bilgi Islem Merkezi tarafindan istensbilecek bilgileri, ddkimaniar
safjlamas: zorunludur. Baglantimin kurulmas: ile ilgili t0m ylkimliliklerds
{teknik ve maddi yikamiiiGkler dahil) fimanin katkis: gereklidir,

3.10. Baz sisternler icin laboraluvar olomasyonunun gegeri olmadidn koguliarda
érneklerin  barkodianmasi, sisteme tanitilmasi, ¢abgimas), gikacak
sonuglann her bir hasta igin ayn ayn rapor edimesini saglayacak, veri
iletim, veri saklama raporlama, istenen sonuglan ger cafima ve
istatistiksal analiz yapmaya uygun, yazihm dahil her tird donamim Hgil
firma tarafindan sistemin iglerlige gectii andan itibaren saglanmalidir.
Oneceden basimis ve'veya yazicida bastinlacak barkod etiketlen ile
raporlamada kullanilacak srekll - sGreksiz formiar ilgili firma tarafindan
yeterdi miktarda ve Goretsiz olarak saglanmalidir.

3.11. Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agsindan  gartnamenin 4.
maddesinde belitilen kogullan sadlamakla ylOkimlddar,

3.12. Sistemin verimhi, givenilir, yinelenebilir sonug vermesi Igin laboratuvann
gerekli gordGdl tm  kosullann  saflanmas  dlgii  firmanin
sorumiulugundadir.

3.13. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tirld sarf malzeme
{kontrol-gereken durumiarda dedisik dizeyli kontrolier-, tlpler, yikama
solisyonlan, diluentler, pipat ugian, vb) aligini saglamali, (cretsiz servis
ve (cretsiz bakim {yedek parga dahil) yapmalidir,

2.14, Sistemler, sistem kurulumundan itibaren en az 12 ay laboratuvarda
kalmalidir.

3.15. Analitik sistemler ihalenin sonuglanmasindan sonra Merkez Laboratuvann
dngirdidl tarihlerde hemen kurulabilmeli ve isler hale getirilmelidir

3.16. Grup 1'de yer alan tim tlestler ve Grup 2'de yer alan testlerden
laboratuvann uygun gdrecekler igin firma, sistemi olugturan tom
cihazlann, lsboratuvar ve hastane olomasyon sisteming ikl ydnld olarak
baflanabilmesi icin laboratuar bilgl istem merkezi tarafindan istenabllecek
bilgiler, dokimanlan, varsa masrafi saflamak zorundadir. Firma, hastane
otomasyon sisteminin defismesi durumunda, cihazlann yeni otomasyon
sistemine gecirilebilmesi icin gerekli tim iglemieri yeniden yapmalidir,

4, Bu teknik sartname ile grup 1, grup 2, ve 10,11,12,13 no'iu kalem igin tekif varen
firmalardan konu lle ilgili aygit{larhin teknik bakimi istenmektedir. Bu konuda aksi ya da
istisnalan belitimedidi sUrece agaqidaki kogullar gecardidir:

4.1. Asagidaki bilgi ve belgelerin saflanmas: gereklidi:
.




4.1.1.Anza durumunda bildiimin yapilacad tam adres, telefon (5 ve cep
telefonlan), faks, gagn, vb numaralan

4.2, Teknik balim, analitik sistemler ve bunlann eklerine iliskin tom balom,
ananm ve gerekirse dedisimi kapsar ve tUmlyle Geretsizdir.

4.3, Teknik bakima aygit ve eklerine ait her tirld parga dahildir.

4.4 Teknik bakimla ilgili ayrintih bir program veriimelidir. Bu programda, hangi
zaman aralklannda ne tir islem yaplacaf, hangi pargalann
degistirilecedi gibi bilgiler yer almalidir

4.5, Teknik bakim hizmeti glinde 24 saal, haftada 7 gln ve tim bayram, resmi
tatil ginlerinde igili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen
en gec 8 saat iginde verimelidic, Bu sCreyi agan durumiar “hizmet
aksamas” olarak kabu! edilacektir,

4.6, Sistemin 5 gin iginde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik
tzelliklere sahip yeni bir aygitn kurulmas: zorunludur. Belitilen sire
igerisinde yeni bir aygitin kurulmamasi “hizmet aksamas!” oclarak kabul
edilecelktir.

4.7. Aygitin aktif calisma siresi en az 300 gln clmahdir.

4.8 Teknik bakim siiresi aksi yazili olarak belifiimedigi strece kitlerin kullanimi
sonuna kadardir.

5. Talep edilen tim kitlere verilen teklifie birikte drefici firmanin 150 ve tnerlen kitlenn VD
CE belgelerinin bir kopyasi verilmelidir.

& Bu sartnams ile istenen kitlere verilen teklifler agadidaki bilgilen igermelidir

6.1, Tim kitlerin &d, marka, ambalaj, Gretici firma ve dlke, raf omrd ve saklama
derecesinin yer aldig) table

6.2. Kitlerin orijinal prospektisierindan birer adet
6.3 Kalite kontrol belgeleri (bkz madde 5)

8.4 Testler icin jhale ginii ve saatinden itibaren 7 gin (168 saat) iginde
laboratuvarda, kullamcinin gerekli gbrecedl slre ve sayida deneme
calismas yapiimal ve uyguniuk belgesi alinmalidir, Laboratuar dnceden
denedifikullandiyn kitler ve sistemlere iligkin deneme istemeyebilir. Bu
deneme siresince kullanicinin calismak isteyecedi Grmeklerin yamsira,
duyarlilik simerimi belidemne ve kantitasyon arahgini test elmeye ywonelik
aketomnal kalite kontrol dmekled (QCMD, MNIBSC, vb) yilklenici firma
tarafindan yeter miktar ve sayida saglanmalidir.

7. Kitler kapali, orijinal ambalajinda oimalidir, Teklif edilen kitlerin raf émrd, satin alindifs
tarihten baslayarak en az 8 ay olmahdir, Raf émrini tamamlamasina iki ay kalan kitler
@ncaden haber verilerek ilgili firma terafindan daha uzun olenlada Ucretsiz olarak
degistirilir. Degistirme nedeniyle firmanin kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin
kesintiye ugramas: “hizmet aksamasi” olarak dederlendiriacektir,

8, Baz testier (grup 2 ve 10 no'lu} igin mekler 4-5'li gruplar halinde cahigilacakbr. Kitler,
reaktifler ve sarf malzemeleri, bu calisma dizeni ile tiketilecedi gdz dniine alnarak teklf
edilmelidir. Gerejinde ek reaktifier vb. Ocretsiz olarak temin edilmelidir.

8. Kullanim siraginda kite iligkin bir sorun gikmasi durumunda ligili firma, tam kitleri saglikh
calistidi kanitlanmig yeni lot numarali kitler ile Gcretsiz olarak degigtirmelidir. Degigtirme
nedeniyle firmanin kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi
*hizmet aksamasi" clarak dejerlendirilecektir.
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10.

14,

12.

15.

Merkez Laboratuvar teklif wverilen kitlerin transport, k&tl kogullarda sakianma, kit
icerlklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olugabilecek her tOnd sorun ile
Hgili highir sorumiuluk tagimaz, ligii fima bu tdr durumiarda Merkez Laboratuvar
tarefindan yapilacak yazil bagvuruyu takip eden 15 gin iginde kitleri Gcretsiz olarak
yeniler lle dedistimelidir. Benzer bigimde, kit igeriklerinin bildidlenden eksik gikmas
durumunda iigili firma tom eksiklikler Gngérilen test calisma kogullanna uygun bigimde
gidermekle yikomlidr, Degistirme nedeniyle firmanin kitleri temin edememesi ve bu
medenle hizmetin kesintiye uiramas: ‘hizmet sksamasi” olarak dejerendirilecektir,

Bir arada deferlendirilecadi ifade edilen kalemlerde, laboratuvarin istedi dodrultusunda
bazi kalemler diferieri ile hernangi bir Gcret talep edilmeksizin dedigtirieblimelidir.

Kitlerin galigiabiimesi igin sistem (aygit) veren firmalar, sistamdeki her hangl bir anzaya
badh test kaybi sdz konusu oldujunda kaybedilen test miktann COcretsiz olarak
saglamakla ylkOmlGddr,

lhale listesinde 1-2-3 {Grup 1) numarali kitler bir arada degerlendirilecektir. Bu
kitlere kismi teklif verilemez. Bu kalemlere iliskin agadidaki kegullar gegerlidir:

13.1. Kontrol ve kalibrasyonlar igin gereken testler ylklenici firma {arafindan
laboratuvann belitecedi sayilar esas olmak (zere (cretsiz olarak
sadlanmalidir. Her kutu igin kontrol sayisi, kit Gzerinde belirilen miktara
gtre hesaplanarak kargilanmalidir,

13.2. Bu kalemler igin tam ctomatik ekstraksiyon, miks hazilama ve galisma
tiplerine / plagina dagim sisterni saglanmali, cihaz, gerekli tim reaktifier
va sarf malzemesi temin edilmelidir. Sistem "ELU Directive 98/7%/EC on in
vitro medical devices” ile uyumiu olmalidir, Sistem 48 drnedl aym runda
ekstrakte edebimelidir. Viral DMA ve RNA ekstraksivonu yapilabilmelhidir
(DHA ve RNA'nin birikte ekstrakte edilebilmesi tercin nadenidir). 0.4 - 1
ml serum / plazma‘dan eksiraksiyon yapilabilmelidir. Ekstraksiyon kiti
igeriginde RNA/DNA tagiyic molekilinin bulunmamasi halinde, gareki
malzeme firma tarafindan Ocretsiz temin edilmelidir. Sistemde
ekstraksiyon ve PCR master miks pipetlemesi ayn alanlar iginde birbirine
entegre olan ve tek bir sistem seklinde ocimalidir veya kapall kartuglar
saklinde reaktif kullanan sistem teklif edilecekse ekstraksiyon ve PCR
master miks pipetlema aym alan iginde alabilir.

13.3. Kitlerin duyarlilik simn ve dinamik - lineer arahigina lligkin validasyon
calismalar, teklif edilen ekstraksiyon kiti ile birfikte caligilarak elde edimis
olmalidir ve sbz konusu kitlern bu ekstraksiyon sistemi ile birlikte
kullammina lliskin WD CE belgesi bulunmalidir.

13.4. Kitlerin analitik duyarlilik simidan (%85 clasihkia), HEY ve HCV igin = X2
UfmL ve CMV =80 IU/mL clmaldir. Kitler, HBV {A-H) ve HCV (1-6) nin
tiim genotiplerinde aymi performansi gistermelidir.

13.5. Kitlerin kantitasyon yapabildikler lineer aralifin st simn HBY, HCV, CMV
igin an az 107 1L/mi olmalidir.

13,6, Tam kiterde intemal kontrel bulunmah, internal kontrol ekstraksiyon ve
amplifikasyon basamakianni kentrol edebiimelidir.

13.7. Reaksiyon tupleriplaklan, amplifikasyona girmeden once, cihaz Uzerinds
santrifijlenmelidir.

153.8. Kitlerin kullammi igin bir adet real-time PCR cihazi saglanmalidir.

13.9. Amplifikasyon cihazi ile birfikie, reaksiyon slresini kapsayacak kapasitede,
bir adet devaml gig kaynadi saflanmahdir, Aynca gerekli kogullan




13.10.

13.11.

13.12

13.12

13.14.

13,18
13.16.

13.17.

13.18.

sajjlayan bir adet bilgisayar ve sonuglann alinmasinda kullarmiacak printer
ile bunun sarflan (kadit, kartus, vb) Geretsiz olarak temin edilmelidir.

Laboratuvann uygun gbrecedi marka bir adet pipetor gati (0,510 wl, 10-
100 ul, 100-1000 ul) saglanmahdir.

Cihazda kullamma uygun reaksiyon tipleri / plaklar ve diger tim gerekli
malzeme (plak dridcl, vb) Ocretsiz olarak sadlanmaldir, Ekstrakie ediimig
arneklerin saklanabimesl igin 1,5 ml tip ve burgulu kapaklan Gcretsiz
clarak saglanmalidir.

Her galismada, kitin iginde bulunmamas! durumunda, teste girmek (zere
HBV, HCV, CMV igin laboratuvann uygun gorecedi (BBI, vb) ILIfmL olarak
standardize edilmis eksternal kalite kontrol Srmedl (serum/plazma kikenli)
safjlanmalidir. Kit iginde ekstraksiyona giren nagatif ve pozitif kontrol
olmasi tercih sebebidir,

HBY DNA, HCV RNA, CMV DNA testleri igin laboratuvarnn uygun
gbrecedi uluslararas) dig kalite kontrol programina yida iki kez olacak
sekilde katihm Ocretsiz saglanmalidir,

HEV kitleri icin laboratuara teslim edilen her lot numaral kite ézgl onayl
kurulug tarafindan diizenlenen "batch release” belgesi bulunmalidir.

Testlerde “reak-time PCR” ydrtemi kullaniimalidir,

Kitherin kullamim sdresi boyunca, cihazlann (ekstraksiyon sistemi, PCR ve
saptama sistemler) ve bagh olan bilgisayann tim bakim ve onanmi
Gcretsiz olarak saglanmalidir,

Kitlerin 2020 yili QCMD, Megas vb Avrupa / Kuzey Amerka kokenl
eksternal kalite kontrol programlanndaki performansi belgelendiriimelidir.
Dederlendirmenin puaniama dzerinden yapidig programiarda, Brneklerin
an az %90'da tam puan alinmas!; dederlendirmenin dodru/yanlig olarak
yapidigi programiarda. drmeklerin en az %80'da dogru sonug¢ alinmast
gereklidir. Yalanc) pozitif sonuglar bulunmamaldir, Testin yakalama siun
+ 1 logaritma dizeyinde nikleik asit igeren drneklerdeki yalanc negatiflik
kabul edilebibr,

Fivat Disi Kriterler (Toplam afirik %13)

Ekstraksiyonda DNA ve RNA ekstraksiyonun birlikie yapilabilmesi ve eksirakiin

bagka testlerde kullamimak (izere saklanabilmesi (%3)

Ekstraksiyon cihazinda kontaminasyonu onleyecek UV, fitre ve damiacik

bariyerinin bulunmas: (%5)

14 |hale listesinde Grup 2'de yer alan kitler bir arada degeriendirilecektir. Bu kitlere
kismi teklif verilemez. Bu kalemlere iligkin agadidaki kogullar gagerlidir:

14.1. Kontrol ve kalibrasyorilar igin gereken testler ylklenicl firma tarafindan

laboratuvann belitecedi saylar esas olmak (zere Ocretsiz olarak
safilanmahdir. Her kutu igin kontrol sayisi, kit dzennde belitilen miktara
gére hesaplanarak kargilanmalidir.

442 Bu kalemler igin tam otomatik ekstraksiyon sistemi saglanmah, cihaz,

gerekli tim reaktifier va sarf malzemesi temin edimelidir, Sistem "EU
Directive 98/79/EC on in vitro medical devices® lle uyumiu olmaldir,
Sistem en az 1-20 &rmedi aym runds ekstrakte edebimeli, gereginde tek
#rmek calismaya uygun olmaldir, Viral DNA ve RNA ekstraksiyonu
yapilabimelidir (DNA ve RNA'min birlikte ekstrakta edilebilmesi 14.17'de
belitildidi sekilde tercih nedenidir). Kurulacak ekstraksiyon sistemi
laboratuann dider testler igin de kullaniabilir olmalidir. 0.4 - 1 ml sarum
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plazma'dan eksiraksiyon yapilabimelidir. Ekstraksiyon kiti igeriginde
RHNA/DNA tasyer molekllindn bulunmamasg: halinde, gerekll malzeme
firma tarafindan Gcretsiz temin edilmelidir,

14.3. Kitlerin duyarhlik sinin ve dinamik - linesr arahgina iligkin validasyon
calismalan, teklif edilen ekstraksiyon kiti ile bidikie calgilarak elde edilmig
oclmalkdir ve s6z konusu kitlerin bu ekstraksiyon sistemi ile birlikte
kullanimina iligkin IVD CE belgesi bulunmalidir,

14.4. Kitlerin analitik duyarliik simirlan plazmada (%25 olasiikla); BKV igin = 30
kopya'ml, EBV igin s 180 kopya/ml, HIV-1 igin s 35 kopya'mL, Parvovirus
B19 igin <30 IU/mil olmalidir,

14.5. Kitlerin kartitasyon yapabildikleri fineer araliin Gst sinn en az 107 IW/ml
olmaldir.

14.8. Plazmanin yani sira BKV kiti idrarda kuilanilabilmelidir.

14.7. Tam kitlerde intemal kontrol bulunmall, Internal kontrol eksiraksiyon ve
amplifikasyon basamaklarini kontrol edebilmelidir.

14.8. Resksiyon tOplerijplaklan, amplifikasyona gimeden once, cihaz Uzennde
veya disanda santrifijlenmelidic. Bunun igin ayn bir santriflj cihaz) gerekl]
ize, testlerin kullamm slresi boyunca firma tarafindan Gcretsiz olarak
sadlanmalidir.

14.0. Kitlerin kullamm: igin (ki adet resl-tme PCR cihaz saglanmaldir
Cihazlardan en az biri laboratuvann uygun girecadi “in-house” testlerde
de kullamilabilir 6zellikiere sahip olmahdir. 0,1 ve 0.2 ml PCR tdpleri lle
galisabilir cihazlar, 14.16'de belirtildig sekilda tarcih nedenidir,

14.10. Amplifikasyon cihazi ile bidikte, reaksiyon slresini  kapsayacak
kapasitede, bir adet devamh gig kaynaf) Ocretsiz saglanmalidir. Aynca
gerekli kosullan sadlayan bir adet bilgisayar ve sonuglann alinmasinda
kullaniacak printer ile bunun sarflan (kadit, kartug, vb) Ucretsiz olarak
tamin edimealidir.

14,11, Cihazda kullarima uygun reaksiyon tiipleri / plakiar ve diger tim gerekl
malzeme (plak orticl, vb) Ocretsiz olarak saglanmalidir. Ekstrakie edilmig
drneklerin saklanabilmesi igin 1,5 ml tip ve burgulu kapaklar Ocretsiz
olarak sadlanmalichir.

14.12. Laboratuvanin uygun gorecegi testler igin laboratuvann uygun gorecedi -
uluslar arasi dig kalite kentrol programina yilda en az bir kez katilm
Gcretsiz saglanmalidir.

14.13. Testlerde “real-ime PCR” yéntami kullantimahdir.

14.14. Kitlerin kullamm stresi boyunca, cihazlarin (ekstraksiyon sistemi, FCR ve
saptama sistemler) ve bagh olan bilgisayann tum bakim ve onanmi
ticretsiz olarak saglanmalidir.

14,15, Kitlerin 2020 wilh QCMD, Negas vb Avrupa / Kuzey Amerika kokenli
ekstermal kalite kontrol programlanndaki performansi belgelendirilmelidir,
Degjerendirmenin puaniama Gzerinden yapildid programlarda, Grreklerin
an az %00'da tam puan alinmasi; deferandirmenin dojrulyanhs olarak
yapildigy programiarda, omeklerin en az %80'da dofru sonug alinmas:
gereklidir, Yalanci pozitif sonugiar bulunmamalidir. Testin yakalama sinin
+ 1 logaritma dizeyinde nikleik asit igeren dmeklerdeld yalanci nagatifiik
kabul edilebilir.

14.16. Fivat Disi Kriteder (Toplam afifik 96}

PCR cihazlanmin 0,1 ve 0,2 ml PCR tdplen ile galigiabilir olmass (%2}
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CMV, EBV, BEV tastlannin ayni runda ayr protokel ile gahisilabilic olmas (%2)
Ekstraksiyonda DNA ve RNA ekstraksiyonun birikte yapilabiimasi va ekstraktin

baska testlerde kullariimak Gzere saklanabilmesi [%2)

18, Ihale listesinde Grup 2'de ver alan 9 no'lu kalem olan HPY DNA |cin asafyidaki kosullar
gecerlidir:

15.1.

182

16.3.

156.4.

—

HPV tip 16, 18 igin tip aynimi yapilabilmeli, diger yiksek riskli tipler toplu olarak
tast edilebilmelidir, Inmernal kontrall olmalidir

Tek tipte cahsitan "realktime PCR" esash olmal, RotorSens 6000 velvaya
Roche LightCyeler 480 cihazinda ¢cabgmaya wygun olmalidir,

Laboratuvarda bulupan eksiraksiyon sistemlerine uygun ekstraksiyon kit
amgiifikasyon kiti ile bidikte temin edilmelidir. Bu mimkan degil ise ekstraksiyon kiti
ve cihaz birlikta temin edilmel] ve cihaz, kitler bitena dek laboratuvarda kalmalidir,

Laboratuann belirleyecedi sayp ve ozellkta, sarvikal drmak alimina uygun
flocked ekivyon ve viral transport besiyen, ylklanici firma tarafindan Ocretsiz olarak
verilmelidir,

16. |hale listesinde Grup 3'de yer alan kitler birlikte degerlendirilecektir. Bu kitlera kismi

teklif verilemez. Grup 3'de ver alan 10 ve 11 nolu kalem (Solunum patojenleri PCR
kiti va SARS-CoV-2 PCR kiti) icin asagidaki kosullar gecerlidir;

16.1.

16.2.

18,3

8.4

16.5.

16.6.

16.7

16.8.

16.9.

Solunum patojenian kiti (SPK) farkh solunum yolu enfeksiyonu yapan
viruslan g5 zamenlh saptayabimeli ve awnnt edebiimehdir. Sapianabilen
virusiar iginde. Influanza A ve B, RSV, rinovirus/enterovirus (birdikte veya
ayrl  ayn), human parginfiuenza 1, 2, 3, adenowirus, human
metapneumovirus, coronavirus, bocavirus bulunmahdir. SARS-CoV-2'nin
panel iginde yer almas tercih sababidir.

SARS-CoV-2 PCR testi nlkleik asid akstraksiyonu gerekmeden, kit ile
birlikte temin edilecek lizis buffer ile caligabilmelidir. Fark tagima ortamlan
e (VTM, PBES, %09 NaCl, vNAT) uyumiu olmalidir, RT-PCR tek tapte
galigiimah ve max 90 dk sonug vemmelidir. Virdsl en az 2 farkh gen
fragmani dzerinden saptamal ve intemal kontrold (RNazf) bulunmahdir.
Tastin analitik duyarhihf <=1000 kopya'ml| clmalhidir. SARS-CoV-2 kili igin
RT PCE cihaz we laboratuvann onay verecedi, PCRE miksi hazirlama,
dagitma, dmeklari ekleme iglemienni yapshilecek, HEPA filtre ve UV
lambaya sahip otomatik pipetlemea cihaz temin edilmelidir. Laboratuvann
talep atmesi durumundsa bir adet teknik sleman sadlanmalidir.

SPKE, amplifkasyanda multipleks PCR kullanmahdir. Saptama real-time,
ernme isisi analizi veya mikroarray esash almalidir,

Kil icinde pozitif kontroller ve intemal kontra! budunmalidir.

Kit, solunum yolu Srmeklerinde (nazal / farenjiyal aspirat ve sGrOntd)
cahsmaya uygun clmaldir.

Solunurm patojenlen kil igin solunum yolu drneklerinden es zamanh DMA
va RNA ekstraksivonu yapabilen strip esash olomatik ekstraksivon cihaz
{E2-1, wia) ve kitleri sadtanmalidr.

Kit ife Eirlikte, tom sarf malzemelen (nikleaz igcarmeyen tlpler, siripier,
pipat uclar, vb) temin edimealidir

Kit, amplifikasyon cihaz: gerektiriyor ise, Rotorzena 6000 va/veya Roche
LightCyeler 480 cihazinda calismaya valide edilmis aimahdir,

SPK hazirik gerektiriyor ize, preamplifikasyonu yvapan ve nikleik asidlar
ile reaklifierin, uygun striplere dagimim saglayan robot dcretsiz olarak
saglanmali ve kitler bilene kadar laboratuarda kalmalidir. Robotun her
thrld bakim, onanm ve safiar Goratsiz olarak sadlanmalidir.
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16.10. Laboratuann belifeyacedi sayi ve Gzelikie, émek alimina uygun flocked
ekilvyon ve viral transport besiyer, ylklenici firma tarafindan Ucretsiz
olarak verilmelidir.

18.11. Laboratuvarin uygun gorecedi dig kalite kontrol programina kayit Gcratsiz
saglanmalidir.

16.12. Kullamm sirasinda kite lliskin bir sorun gikmas durumunda itgili firma, tum
kitleri sadlikl galistidr kanitlanmig yeni kot numarali kitler ile Geretsiz olarak
degistirmelidir.

16.13. Sozlesme oncesi, kitlerin demosu yapilarak onay alinmalidir. Bu amacla
kalite kontrol émekleri (Qnostics vb bir kurumdan) temin edilmelidir,
Orneklerin iginde kit ille uyumiu farkh virusian tagiyan oGmaekler
bulunmahidir. Demo igin gerekli tOm saf malzemeleri ve kitler fimma
tarafindan Gcretsiz temin edilmeatidir.

16.14. Kitler kapal, orijinal ambalajinda olmaldir. Teklif edilen kitlerin raf émrd,
satin alindifi tarihten baslayarak en az 4 ay olmaldir, Raf Smrund
tamamiamasina Iki ay kalan kitler énceden haber verilerek ilgili firma
tarafindan daha uzun olanlarla Geretsiz olarak dedistiriimelidir,

18.15. SPK icin verilen teklifler deferdendirlirken ekonomik agidan en avantajl
teklif balirenecak ve ihale ekonomik agidan en avantajl eklif veren istekli
Gzerinde birakilacaktr. Ekonomik agidan en  avantajl  teklifin
dejerendiiimesinde fiyat digt kriteder ve afirdiklan tablolarda
gbsterilmigtir. Bu kriterler iginde yer alan ozeliikier firma tarsfindan aynica
belgalenmelidir (katalog, brogdr vb.)..

16.16, Fiyat Disi Kriteder (Toplam afirik %15}

a ‘Yukanda belittlen patojeniere ek clarak; testte bakteriyal etkenlerin en az
birinin (Bordofella spp, Leglonefla spp, Chlamydophfla pneumoniae ve
Mycoplasma pneumonia) saptanmas: (%5)

b. Yukanda belitilen patojenlere ek clarak SARS-CoV-2 viristnin saptanmasi
(%5)

e, MNikleik asit ekstraksiyonu, amplifikasyon ve saptamanin ayni cihaz Uzerinde
ve el defjmeden otomatik olarak tamamlanmasi, kullamici midahalesi
gerektirmemesi, gereksiz reakiif sarfiyatl yapimadan kitten %100 verim
glinmasi, (%5)

16.17. Ihale listesinde 10 nolu Solunum patojenieri PCR testlerinin 1/4 4 Hizli
Solunum Patofenler] panell seklinde temin edilmelidir. Hizl solunum patojenier kit
icin asafidaki kogullar geceridir
16.17.1. MNazofarenjiyal dmek lle ¢ahsilabilen, multipleks PCR ve RT-PCR

teknolojisini, strip/kartius bazl yéntem ile kullanan, numunelsnn tek tek

caligilabilmesine olanak veren bir test almalidir.

16.17.2. Bir hasta sonucu en geg 90 dk iginde alinabimelidir.

16.17.3. Tastin tim reaksiyonlan (ekstraksiyon, amplifikasyon, saptama) ayni
analizr iginde gergaklasmalidir.

16.17.4. Test paneli iginde SARS-CoV-2, influenza (A/B tip aynmi olacak

sekilde) virus, parainfluenza (1-4) virus, koronavirus (4 alt tip) RSV (A/B),
adenoviris, Ano/enterovirus, bokavirus, matapnémovinus, M pneumonias,
L.pneumophila, B, pertusis bulunmalidir.

16.17.5. 7124 caligilmaya uygun olmali ve personel egitimi firma tarafmdan
saflanmaldir,
16,17 6. Analizér cihazi ve difer tum sarf malzemeleri kit ila birlikte ve tOm kitler

thketilene dek Geretsiz olarak temin edilmalidir.




17. |hale listesinde Grup 3'de yer alan 12 no'lu kalem olan menenjit paneli igin agagidaki

kosullar gegerlidir:

17.4. BODS ameklernde HSV fip 1 ve 2, VZV, kabakulak virusu, enterovirus,
parechovirus nikleik asitlerini, prob temelli multipleks resltime PCR
yontemini kullanarak saptayabilmelidir, Intemal kentrold olmalidir.

17.2. Laboratuvann uygun grecedi ekstraksiyon kiti ile birikte temin edilmelidir.

17.3. Kit, smpifikasyon cihazm olarak RotorGene G000 wvelveya Roche
LightCycler 480 cihazinda galismaya uygun olmalidir.

17.4, Laboratuvann uygun gorecegi dis kalite kontrol programina  kayit
saglanmalidir.

17.5. Kit orjinal ambalajinda ve kit formatinda olup, UBB'de kayith ve Saghk
Bakanhd onayl olmalidir.

17.6. Menenjit panelinin 2/3'0 sayisinda test, huzh stripfkartug bazl, dmeklarin

tek tek galgimasina clanak veren, en fazla 2 saat iginde sonug veren
menenijit paneli olarak temin edilmelidir. Bu testte incelenmesi gereken
patojenler sunlardi:  Hinfluenzae, N .meningitidis, S.apgalactiae,
S pneumoniae, S.pycgenes, M.pneumoniae, HSV 1 ve 2, HHVS, AT
enterovirus, parechovirus, Cryptococcus necformans.

17 8.1, Testin tom reaksiyonlan (ekstraksiyon, amplifikasyon, saptama) ayni analizor
icinde gergeklesmelidir.

17.6.2. Test 7/24 caligimaya uygun olmall ve personel ejitimi fima tarafindan
safjlanmalidir,

17.6.3. Analizdr cihaz) ve diger tOm sarf malzemeler kit ile birlikte ve tm kitler
tuketilene dek Ucretsiz olarak temin edilmelidir.

171

Merkez Laboratuvan teklif verilen kitlerin transport, kotl kogullarda
saklanma, kit Igeriklerinds fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda
olusabilecek her tarii sorun fie igili higbir sorumiuluk tagimaz. ligili firma
bu tir durumiarda Merkez Laboratuvan tarafindan yapilacak yazil
bagvuruyu takip eden 15 gin iginde kitleri Ooreisiz olarak yeniler ile
degistirmelidir. Benzer bigimde, kit igeriklerinin bildirlenden eksik glkmas:
durumunda ilgill firma tom eksikiikler dngorilen test caligma kosullarina
uygun bigimde gidermekle yakGmilOddr.

18. ihale listesinde Grup 3'de yer alan 13 no'lu kalem olan Gastrointestinal patojenier
paneli igin agagidaki kogullar gegeriidir:

Diski &rnedi ile cahgilabllen, multipleks PCR ve RT-PCR teknolojisini,

strip/kartug bazh yontem ile kullanan, numuneierin tek tek cahsilabilmesine olanak

veren bir test olmalidir,

Bir hasta sonucu en geg 50 dk iginde alinabilmelidir.

Testin tim reaksiyoniar (ekstraksiyon, amplifikasyon, saptama) ayri analizor

icinde garceklesmelidir

Test paneli iginde bulunmasi gereken patojenler guniardir. Entamoeba

histolytica, Cryptosporidium spp., Giardia lamblia, Cyciospora cayetanensis, Vibrio

18.1.

18.2.
18.2.

18.4.

=
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vulnificus, Vibrie parahaemolyticus, Vibrio cholerae, Campylobaciar spp.
{Campylobacter jejuni, Campylobacter upsaliensis, Cempylobacter coli), Salmonella
spp.. Clostridiumn difficile (tcdAftedB), Yersinia enterocolitica, Enterotoxigenic E.coli,
Enteropathogenic E.coli, Enteroaggregative E.coli, Shiga-toxin producing E.coli,
Shiga-toxin producing E_coli serotype O157:H7, Entercinvasive E.coli'Shigella,
Plesiomonas shigelioides, Human Adenovirus F40/F41, Norovirus G-, Rotavinus,
Astrovirus, Sapovirus Gl =V,

18.5. 7124 caligimaya uygun clmal ve personel egitimi firma tarafindan
saglanmalidir.

18.6, Analizér cihaz ve diger tam sarf malzemeleri kit ile birlikte ve tim kitler
tiketilene dek Goretsiz olarak temin edilmelidir.

19 Ihale listesinde 14 nolu M. tuberculosis DNA PCR kalemi igin agadidaki kogullar
gecaridir:
19.1. Testin tek tek galigilabimesi ve klinige daha hizli, kontaminasyon riski en
ara indirgenerek sonug venabilmesi igin hasta ameklerinden DNA [zolasyonu,
real-time® ampiifikasyonu ve saplanmasi tek bir cihaz (kartug ve benzeri}
{izerinde integre olmall ve dmek pipetlenip sisteme yerlestirldikien sonraki
agamalarda, kullanici midahalesi gerekmemelidir.

19,2, Test, es zamanh olarak kinik &meklerden ve kiltirden molekdier
amplifikasyon yontemiyle Mycobactenum tuberculosis kompleksin tanisim ve
rifampisin direncini tek basamakta saptayabilir clmalidir.

19.3. Test kiti iginde amplifikasyon igin gerekll prmerier, problar, nikleotitler ve
anzim ayn tipln iginde galigmaya hazir olmalidir.

19.4, Test kitleri oda 1sisinda saklanmaya uygun olmalidir.

18.5. Test igin de laboratuann uygun gérecedi - uluslar aras dig kalite kontrol
programina katilim Gcretsiz sadlanmabidic

20, [hale listesinde 15 nolu kalem (Viral nikleik asid ekstraksiyon kiti) icin agagidaki
kogullar gegaridir

20.1. Viral DNA ve RNA ekstraksiyonunu birikte yapmahdir.

202, EZ-1 otomatik ekstraksiyon cihazinda kullanima uygun olmalidir.

20.3. Serum, plazma, BOS, solunum yolu oGmeklerinde kullanima uygun
olmalidir.

20.4. Ekstraksiyon kiti ile bidikte program karti da Ocretsiz olarak temin
edilmelidir.

20,5,  Kit ile birlikte tim sarf malzemeleri (cretsiz olarak temin edilmelidir,

206. Kitier kapall, orjinal ambalajinda clmalidir. Teklif adilen kitlerin raf émrd,
satin alindiy tarihten baslayarak en az & ay clmabdir. Raf 8mrani
tamamlamasina ki ay kalan kitler énceden haber verilerek ilgili firma
targfindan daha uzun olanliaria Goretsiz olarak degigtinlmelidir.

20.7. Kullarmm sirasinda kite iligkin bir sorun gikmasi durumunda iigil firma, tim
kitleri sadlikii calistigi karnitianmig yeni lot numaral kitler ile Geretsiz clarak
degigtirmelidir.
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21. Ihale listesinde Grup 4 listesinde yer alan 16 nolu kalem (Pneumeocystis jirovecii real
time PCR kiti ) icin asagidaki kogullar gegerlidir:

21.1. Pneumocystis tdrerinden yalnizca insana Ozgl tr olan Preumocysiis
firovecli'yi saptamalidir,
21.2. Grnek ekstraksiyonu agamasindan baglayarak teste dahil edilen Intemal

kontrol (1K) bulunmalidir, Kit bu nadenle multiplex Real-time PCR (K ve P. jirovaci
amplifikasyonu) dzellidinde olmahdir.

213 Balgam, nasal sOrintd, bronkoalveolar lavaj simsi (BAL) gibi solunum
#rmeklerinden elde edilen genetik mataryel kullanilabilmelidir,

21.4. P. jirovecii DNA ekstraksiyonu ve kanfitatif reaktime -PCR igin gerekii tm
reaktifleri ve kontrolleri icermelidir,

21.5. Ekstraksiyon, easyMAG, QiaSymphony veya EZ-1 otomatik ekstraksiyon
cihazlannda yapilabilmealidir.

21.8. Rotor-Gene 3000/8000 Q cihazlannda galigmaya uygun olmalidir

21.7. Kit Igeriginds primerprob, enzim, reaksiyon buffer, positiv ve negatif kontrolier
ayn olmaldir.

21.8. Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmahdir. Teklif edilen kitlerin raf dmrd, satin
alindig tarihten baslayarak en az & ay clmahdir. Raf omrund tamamiamasina ki ay
kalan kitler onceden haber verlerek iigili firma tarafindan daha uzun alanlaria
Ucretsiz olarak degigtirilir.

218 Laboratuvarda, kullanicinin gerekli gtrecedi sire ve sayida deneme ¢ahigmasi
yapiimal ve uyguniuk belgesi ainmalidir.

Prof. Or. A. Arzu Sayiner Prof.Dr.Songdl Bay ibag
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