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Teklif No: 20231166
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 09/03/2023 TARIHi, SAAT

M Uygulama ve Arastirma Hastanesi

IHALE ILE

03/03/2023 00:00:00

14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

BAYRAM SAKAR

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 HBV DNA 3.000,00 TEST
2 HCV-RNA 1.200,00 TEST
3 EZ1 VIRUS MINI KIT V 2.0 500,00 TEST
4 HPV TIPLENDIRME 1.000,00 TEST
5 SOLUNUM VIRUSLARI PANELI 1.000,00 TEST
6 CMV-DNA 4.000,00 TEST
7 EBV-DNA 1.000,00 TEST
8 BK DNA 600,00 TEST
9 PARVO B19 DNA 200,00 TEST
10 HIV RNA 800,00 TEST
TEKLIFNO - 20231166

NOT . ODEME VADESI 180 GUNDUR.

ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr

FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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Teklif No: 20231166
ILAN
HASTANEMIZIN HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 09/03/2023 TARIHi, SAAT

M Uygulama ve Arastirma Hastanesi

IHALE ILE

03/03/2023 00:00:00

14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

BAYRAM SAKAR

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

11 HDV RNA 600,00 TEST
12 PNEUMOCYSTIS JIROVECII REAL-TIME PCR KITI 300,00 TEST
13 HIZLI SOLUNUM VIRUSLARI PANELI 120,00 TEST
14 GASTROINTESTINAL PATOJENLER PANELI 600,00 TEST
15 HIZLI VIRAL MENENJIT PANELI KITI 360,00 TEST
16 HIZLI GASTROINTESTINAL PATOJENLER PANELI 120,00 TEST
TEKLIFNO - 20231166

NOT . ODEME VADESI 180 GUNDUR.

ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr

FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

03/03/2023 17:11:39

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
142.0011.000 HBV DNA
142.0124.000 HCV-RNA
142.0385.000 [EZ1 VIRUS MINIKITV 2.0
148.0047.000 HPV TIPLENDIRME
142.0444.000
142.0445.000

142.0446.000

SOLUNUM VIRUSLARI PANELI
CMV-DNA

EBV-DNA
142.0467.000

TEST
BK DNA
142.0468.000

142.0496.000

3000
TEST
PARVO B19 DNA

TEST

1200
HIV RNA
142.0497.000

500
TEST

HDV RNA

142.0510.000

1000
TEST
142.0524.000

1000
TEST 4000
TEST
142.0566.000
142.0568.000

1000
TEST
142.0569.000

PNEUMOCYSTIS JIROVECII REAL-TIME PCR KITI
HIZLI SOLUNUM VIRUSLARI PANELI

600
TEST

GASTROINTESTINAL PATOJENLER PANELI
HIZLI VIRAL MENENJIT PANELI KITI

TEST

200

TEST

800

TEST

HIZLI GASTROINTESTINAL PATOJENLER PANELI

600

TEST

300

TEST

120

TEST

600

TEST

360
1.GENEL OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITES| HASTANESI MERKEZ LABORATUVARI _
MOLEKULER MIKROBIYOLOJI TESTLERI 2023 YILI IHALESI TEKNIK SARTNAMESI

1. Buteknik sartname 16 maddeden ve 16 kalemden olugmaktadir.

2. Buteknik sartname ile agagida adlars ve test miktarlar yazili testlerin alimi istenmektedir.

- Gruplarnn iginde yer alan testlere kismi teklif verilemez. Gruplardan bir veya daha fazlasina
teklif verilebilir. Belirtilen test sayilan 1 yilliktir.

GRUP1 |1 HBV-DNA 3000
2 |HCV RNA 1200
3 |[CMV DNA 4000
4 1BKV DNA 600
5  |[EBV DNA 1000
6 |HIV1 RNA 800
7 {HDV RNA 600
8  |Parvovirus B19 DNA 200
9 |[HPV DNA 1000
10 |P. jirovecii DNA 300
11 |Viral nlkleik asid ekstraksiyon kiti 500

GRUP 2 |12 [Solunum patojenieri paneli 1000
13 |Gastrointestinal patojenler paneli 600

GRUFP 3 |14 |Hizli menenjitfansefalit paneli 360
15 |Hizli gastrointestinal patojenler paneli 120
16 [Hizli solunum panel 120

3. Bu teknik sartname ile grup 1, grup 2 ve grup 3 icin teklif veren firmalara sistem/cihaz
kurma kosulu getiriimektedir. Kurulacak sistemler ile ilgili olarak aksi ya da istisnalan
belirtiimedigi strece asagidaki kosullar gecerlidir:

3.1. Firmalar dnerilen sistemlerin teknik 6zelliklerini ayn bir formda
6zetlemelidir. Bu formda sistemin adi, seri numarasi, Uretici firma adi,
Uretim yili, dnceden kullanip kullamimadidl, test kapasitesi ve hizi gibi
bilgiler yani sira diger teknik ézellikler de tanimlanmalidir.

3.2. Cihaz / sistemler 10 yagini gecmemelidir.

3.3. Yiklenici firma onerilen sistemin en az biri orijinal olmak kaydiyla 2 adet
kullanim kilavuzunu vermelidir,

3.4. Yuklenici firma, sistemde yer alacak aygitlarigin Tlrkce hazirlanmis ginlik
kullanim rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:

3.4.1. Calisma Prensibi
3.4.2. Cahsma Basamaklari
3.4.3. Kalibrasyon
3.4.4. Kontrollerin ¢alisiimas:
3.4.5. Orneklerin ¢alisimasi
3.4.6. Hasta girisi
3.4.7. Sonuglann rapor bigimde basiimast basamaklan a¢ik ve anlasihir bir dille yer
almalidir,
3.5. Onerilen sistemin kullammina ydnelik demonstrasyon ve kullanict editimi
(Laboratuvar sorumlularinin belirleyecedi kosullarda) verilmelidir.

3.6. Gerekli masa, ¢alisma tezgahlar laboratuvar standartlarina uygun, bicimde
itgili firma tarafindan sadlanmalidir.
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8.7. Sistemin ¢alismasi, bakimi ve onarnimi igin gerekebilecek her trli madde
(sarflar dahil) ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve {cretsiz
saglanmalidir.

3.8. Kurulan sistemnde kitlerin (verimli) calismasi i¢in laboratuvarda bulunanlara
ek olarak yeni ekipman gerekiyorsa (kesintisiz glic kaynadl, yazic,
buzdolab:, derin dondurucu, otomatik pipetdr, santriflj, vb), bunlar ilgili
firma tarafindan Ucret talep edilmeksizin sadlanmalr ve bunlara iligkin sarf, -
bakim, onanm gibi giderler dogrudan yiklenici firma tarafindan
Gstlenilmelidir. Ayrica bu ekipmanlann yilik kalibrasyonlannin 1ISO 17025
sertifikall bir merkez tarafindan yaptinimast, firma tarafindan tcretsiz olarak
saglanmahdir,

3.9. Sistemi kuracak firmanin, sistemi olusturan tim aygitiarin laboratuvar
otomasyon sistemine iki yonli olarak (teknik olarak muimkiin olmayan
durumlarda tek yonil olarak) badlanabilmesi i¢in Merkez Laboratuvar ve
Bilgi islem Merkezi tarafindan istenebilecek bilgileri, dékimaniari
sadlamasi zorunludur. Baglantinin kurulmast ile ilgili tim yOkimltlGklerde
(teknik ve maddi yukimiOlGkler dahil) firmanin katkisi gereklidir. Firma,
hastane otomasyon sisteminin degigmesi durumunda, cihaziarin yeni
otomasyon sistemine gegirilebilmesi igin gerekli tim islemleri yeniden
yapmaldir.

3.10. Baz sistemler i¢in laboratuvar otomasyonunun gegerli oimadidi kosullarda
orneklerin  barkodianmasi, sisteme taniilmasi, caligiimasi, ¢ikacak
sonuglann her bir hasta igin ayn ayn rapor ediimesini saglayacak, veri
jletim, veri saklama, raporlama, istenen sonuglar geri ¢adima ve
istatistiksel analiz yapmaya uygun, yazihim dahil her tOrll donanmm ilgili
firma tarafindan sistemin islerlie gectifi andan itibaren saglanmalidir.
Onceden basilmis velveya yazicida bastinlacak barkod etiketleri ile
raporlamada kullanilacak strekli - sUreksiz formlar ilgili firma tarafindan
yeterli miktarda ve (cretsiz olarak saglanmalidir.

3.11. Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan sartnamenin 4. maddesinde
belirtilen kogullart sadlamakla ytkimiGddr.

3.12. Sistemin verimli, glvenilir, yinelenebilir sonu¢ vermesi i¢in laboratuvarin
gerekli  gdrdigh  tim  kosullann  salanmasi  ilgili  firmanin
sorumlulugundadir.

3.13. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tiril sarf malzeme (kontrol-
gereken durumliarda degisik dizeyli kontroller-, tlipler, yikama solGsyonlari,
diluentler, pipet uglan, vb) akisin saglamali, {cretsiz servis ve Ucretsiz
bakim (yedek par¢a dahil) yapmahdir.

3.14. Sistemler, sistem kurulumundan itibaren en az 12 ay laboratuvarda
kalmahdir.

3.15. Analitik sistemler ihalenin sonuglanmasindan sonra Merkez Laboratuvarin
éngdrdugl tarinterde hemen kurulabiimeli ve igler hale getirilmelidir.

4. Bu teknik sartname ile grup 1, grup 2 ve grup 3 igin teklif veren firmalardan konu ile ilgili
aygit(larin teknik bakimi istenmektedir. Bu konuda aksi ya da istisnalari belirtiimedigi
slirece agadidaki kosullar gegerlidir:

4.1. Asga@idaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:

4.1.1. Ariza durumunda bildirimin yapilacadt tam adres, telefon (is ve cep
telefonlar), faks, ¢agri, vb numaralan .
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4.2. Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iligkin tim bakim,
onarim ve gerekarse degisimi kapsar ve timUyle Ucretsizdir.

4.3. Teknik bakima aygit ve eklerine ait her tirli parca dahildir.

4.4, Teknik bakimla ilgili ayrintih bir program veriimelidir. Bu programda, hangi
zaman aralikiarinda ne tir iglem yapilacagi, hangi parcalarin deg:gtlrciecegl
.. gibi bilgiler yer almalidir, N o

4.5. Teknik bakim hizmeti glinde 24 saat, haftada 7 glin ve tim bayram, resmi
tatil glinlerinde ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen
en ge¢ 8 saat icinde verilmelidir. Bu slreyi asan durumlar “hizmet
aksamasi” olarak kabul edilecektir.

4.6. Sistemin 5 glin icinde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik
Ozelliklere sahip yeni bir aygitin kurulmas: zorunludur. Belirtilen stire
icerisinde yeni bir aygitin kuruimamas: *hizmet aksamasi” olarak kabul
edilecektir.

4.7. Aygitin aktif calisma stresi en az 300 gin olmalidir.

4.8. Teknik bakim siiresi aksi yazili olarak belirtiimedigi strece kitlerin kulianimi
sonuna kadardir.

5. Talep edilen tim kitlere verilen teklifle birlikte Uretici firmanmn 1SO ve énerilen kitlerin 1VD

8.

10.

CE belgelerinin bir kopyasi verilmelidir,
Bu garthame ile istenen kitlere verilen teklifler asagidaki bilgileri icermelidir:

6.1. Tum kitlerin ad, marka, ambalaj, Gretici firma ve Ulke, raf émrl ve saklama
derecesinin yer aldigi tablo

8.2. Kitlerin orijinal prospektslerinden birer adet
6.3. Kalite kontrol belgeleri (bkz madde 5)

6.4. Testler igin ihale glni ve saatinden itibaren 7 gin (168 saat) iginde
laboratuvarda, kullanicinin gerekli gorecedi sire ve sayida deneme
calismas) yapiimal ve uyguniuk belgesi alinmalidir. Laboratuar énceden
denedigi/kullandid kitler ve sistemiere jligkin deneme istemeyebilir. Bu
deneme siresince kullamcinin galismak isteyece§i érneklerin yanisira,
duyarhilik sinmrim belileme ve kantitasyon araliint test etmeye yonelik
eksternal kalite kontrol dmekleri (QCMD, NIBSC, MOTAKK, vb) yiklenici
firma tarafindan yeter miktar ve sayida saglanmalidir,

Kitler kapah, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf 8mr(, satin alindi
tarinten baglayarak en az 6 ay olmalidir. Raf 6mrint tamamliamasina iki ay kalan kitler
onceden haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla Gcretsiz olarak
degistirilir. Degigtirme nedeniyle firmanin kitleri temin edememaesi ve bu nedenle hizmetin
kesintiye udramasi “hizmet aksamas!” olarak dederlendirilecektir.

Bazi testler igin Ornekler 4-5°li gruplar halinde calisilacaktir. Kitler, reaktifler ve sarf
malzemeleri, bu caligma dlizeni ile tiketilecedi gdz énline ahnarak teklif edilmelidir.
Geredinde ek reaktifler vb. lcretsiz olarak temin edilmelidir.

Kullarum sirasinda kite iligkin bir sorun gikmas: durumunda ilgili firma, tim Kitleri sagliki
calistigr kamtlanmig yeni lot numaral kitler jle Ucretsiz olarak degistirmelidir. Degistirme
nedeniyle firmamn kKitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramas;
*hizmet aksamasi” olarak dederlendirilecektir.

Merkez Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kotl kosullarda saklanma, kit
iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olusabilecek her tUrlli sorun ile ilgili

higbir sorumluluk tagimaz. ilgili firma bu tlr durumiarda Merkez Laboratuvar tarafindan }
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yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 gin iginde kitleri Ucretsiz olarak yenileri ile
degistirmelidir. Benzer bigimde, kit igerikierinin bildirilenden eksik glkmas! durumunda ilgili
firma tim eksiklikleri 6ngoériten test galisma kosullarina uygun bigimde gidermekle
yakimiadar. Degistirme nedeniyle firmanin kitleri temin edememesi ve bu nedenle
hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamasi” olarak degerlendirilecektir.

11. Bir arada degerlendirilecedi ifade edilen kalemlerde, |laboratuvarnn istegi dogrultusunda
- bazt kalemler digerleri ile herhangi bir (icret talep edilmeksizin degistirilebilmelidir.

12. Kitlerin ¢ahigilabilmesi igin sistem (aygit) veren firmalar, sistemdeki herhangi bir arizaya
bagh test kaybi s6z konusu oldugunda kaybedilen test miktanini Geretsiz olarak sadlamaklia
yOkamiddar,

13. Ihale listesinde Grup 1'de yer alan kitler bir arada degeriendirilecektir. Bu kitlere kismi
teklif verilemez. Bu kalemlere iligkin asadidaki kosullar gecerlidir:

13.1. Kontrol ve Kkalibrasyonlar i¢in gereken testler ylklenici firma tarafindan
laboratuvarin  belirtecedi sayilar esas olmak {zere Ucretsiz olarak
saflanmahdir. Her kutu igin kontrol sayist, kit Uzerinde belirtilen miktara
gbre hesaplanarak kargilanmalidir.

13.2. Bu kalemler icin tam otomatik ekstraksiyon, miks hazirlama ve galigma
tiplerine / plagina dagiim sistemi sadlanmall, cihaz, gerekli tim reaktifler
ve sarf malzemesi temin edilmelidir. Sistem "EU Directive 98/79/EC on in
vitro medical devices” ile uyumiu olmalidir, Sistem 48 drnedi ayni runda
ekstrakte edebilmelidir. Viral DNA ve RNA ekstraksiyonu yapilabiimelidir
(DNA ve RNA'nin birlikte ekstrakte edilebilmesi tercih nedenidir). 0,4 - 1 ml
serum / plazma'dan ekstraksiyon yapilabilmelidir. Ekstraksiyon kiti
iceriginde RNA/DNA tagiyict molekllinin bulunmamasi halinde, gerekli
malzeme firma tarafindan Gcretsiz temin ediimelidir. Sistemde ekstraksiyon
ve PCR master miks pipetlemesi ayn alanlar icinde birbirine entegre olan
ve tek bir sistem seklinde olmalidir veya kapali kartuglar seklinde reaktif
kullanan sistem teklif edilecekse ekstraksiyon ve PCR master miks
pipetleme ayni alan iginde olabilir.

13,3, Kitlerin duyarliikx sinin ve dinamik - lineer araligina iligkin validasyon
calismalarn, teklif edilen ekstraksiyon kiti ile birlikte ¢aligilarak elde edilmisg
olmalicir ve séz konusu Kkitlerin bu ekstraksiyon sistemi ile birlikte
kullanimina iligkin 1IVD CE belgesi bulunmalidir.

13.4. Kitlerin analitik duyarliik sinirian (%95 olasihikia); HBV, HCV, parvovins B19,
BKYV igin < 30 IU/mL, HIV-1 igin 35 kopya/ml, CMV =80 {U/ml, EBV i¢in 160
kopya/mi., olmahdir. HBV, HCV ve HIV-1 kitleri tm genotiplerinde ayni
performansi géstermelidir,

13.5. Kantitasyon yapan kitlerde lineer araliin Ust sinin en az 107 {U/mi clmalidir.

13.6. TUm kitlerde internal kontrol bulunmali, internal kontrol ekstraksiyon ve
amplifikasyon basamaklarnin kontrol edebilmelidir. Kit iginde ekstraksiyona
giren negatif ve pozitif kontrol clmasi tercih sebebidir.

13.7. Reaksiyon tiiplerifplaklan, amplifikasyona girmeden 6nce, cihaz Uzerinde
santrifijlenmelidir.

13.8. Kitler, real-time PCR ydntemine dayali olmali ve kullanim igin bir adet real-
time PCR cihazi sailanmahdir.

13.9. Amplifikasyon cihazi ile birfikte, reaksiyon slresini kapsayacak kapasitede,
bir adet devamli gU¢ kaynadi sadlanmahdir, Ayrica gerekli kosullan
sadlayan bir adet bilgisayar ve sonuglarin alinmasinda kullanilacak yazici
ile bunun sarflan (kagit, kartus, vb) Ucretsiz olarak temin edilmelidir.
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13.10.

13.11.

13.12.

13.13.

13.14.

13.15.

13.16.

13.17.
13.18.

Laboratuvarin uygun gérecedi marka bir adet pipetdr seti (0,5-10 ul, 10-100
uf, 100-1000 ul) sadianmalidir.

Cihazda kullamima uygun reaksiyon tipleri / plaklar ve diger tim gerekli
malzeme (plak drtlicl, vb) licretsiz olarak saglanmahdir, Ekstrakte edilmisg
érneklerin saklanabilmesi icin 1,5 ml tip ve burgulu kapaklarn UGcretsiz
olarak saglanmalidir.

Kitlerin kullanim stresi boyunca, cihazlarn (ekstraksiyon sistemi, PCR ve
saptama sistemleri), bagli olan bilgisayarin ve yazicinin tim bakim ve
onanmy Ucretsiz olarak sadlanmalidir,

Kitlerin 2022 yili MOTAKK, QCMD, Negas vb eksternal kalite kontrol
programlarindaki  performansi  belgelendiriimelidir.  Degerlendirmenin
puanlama {zerinden yapildi§! programiarda, érneklerin en az %90'da tam
puan alinmasi; degerlendirmenin  dogru/yanhs olarak  yapildigi
programlarda, drneklerin en az %90'da dogru sonug alinmas: gereklidir.
Yalancl pozitif sonuglar bulunmamalidir. Testin yakalama sinin + 1
logaritma diizeyinde nikleik asit igeren drneklerdeki yalanci negatiflik kabul
edilebilir.

Her calismada, kitin iginde bulunmamasi durumunda, teste girmek Gzere
HBV, HCV, CMV, EBV, HIV-1 igin laboratuvann uygun gbrecedi (Motakk,
vb) IU/mL olarak standardize ediimis eksternal kalite kontrol 6rnedi
{serum/plazma kokenli) saglanmalidir.

HBV DNA, HCV RNA, CMV DNA, HIV-1 RNA testleri icin laboratuvarin
uygun gérecedi uluslararasi dig kalite kontrol programina yilda iki kez
olacak sekilde katilim cretsiz sadlanmalidir.

HBV, HCV, HIV-1 kitleri i¢in laboratuara teslim edilen her lot numarali
kite 6zgli onayh kurulug tarafindan diizenlenen "batch release” belgesi
bulunmalidir,

BKYV kiti plazma ve idrarda kullaniiabilmelidir.
Fiyat Dis1 Kriterler (Toplam adirhk %12)

Ekstraksiyonda DNA ve RNA ekstraksiyonun birlikte yapilabilmesi ve ekstraktin

bagka testlerde kullaniimak Uzere sakianabilmesi (%35)

Ekstraksiyon cihazinda kontaminasyonu onleyecek UV, filtre ve damiacik

bariyerinin bulunmasi (%?5)

CMV, EBV, BKV testlerinin ayni runda ayni protokol ile galigilabilir olmasi (%2)

13.19.

Grup 1'de yer alan 9 no’lu kalem olan HPV DNA igin asagidaki kogullar
gegerlidir:

13.19.1.  HPV tip 186, 18 icin tip ayrimi yapilabilmeli, diger ylksek riskli tipler

toplu olarak test edilebilmelidir. Internal kontroll olmalidir,

13.19.2. Tek tupte calisilan “real-time PCR” esash olmali, RotorGene 6000

ve/veya Roche LightCycler 480 cihazinda ¢alismaya uygun olmalicir,

13.19.3. Laboratuvarda bulunan eksfraksiyon sistemlerine  uygun

ekstraksiyon kiti amplifikasyon kiti ile birlikte temin ediimelidir. Bu mUmkdin
degil ise ekstraksiyon kifi ve cihaz birlikte temin edilmeli ve cihaz, kitler
bitene dek laboratuvarda kalmalidir.

13.19.4. Laboratuarin belirleyecedi sayl ve 6zellikte, servikal érnek alimina

uygun flocked eklvyon ve viral transport besiyeri, ylklenici firma
tarafindan Gcretsiz olarak verilmelidir.
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13.20. Grup 1’de yer alan 10 no’lu kalem olan P. jirovecii DNA kiti i¢in agadidaki kogullar
gecerlidir:

13.20.1. Pneumocystis tirlerinden yalnizca insana 6zgl tir olan
Pneumaocystis jirovecii'yi saptamalidir.

13.20.2, Ormnek ekstraksiyonu agamasindan baglayarak teste dahil edilen
. internal kontrol (IK) bulunmalidir. Kit bu nedenle multipleks real-time
PCR (IK ve P. jirovecii amplifikasyonu) 6zelliginde olmahdir.

13.20.3. Balgam, nasal sUrintl, bronkoalveolar lavaj sivisi (BAL) gibi
solunum 6rneklerinden elde edilen DNA kuilarilabilmelidir.

13.20.4. P, jirovecii DNA ekstraksiyonu ve kantitatif real-time PCR igin
gerekli tim reaktifleri ve pozitif / negatif kontrolleri igermelidir.

13.20.5. Ekstraksiyon, QiaSymphony veya EZ-1 otomatik ekstraksiyon
cihazlarinda yapilabilmelidir. '

13.20.8. Rotor-Gene 3000/6000 Q cihazlarinda galismaya uygun olmalidir.

13.20.7. Laboratuvarda, kullanicinin gerekii gérecegi siire ve sayida drnek
ile deneme galigmasi yapilimali ve uyguniuk belgesi alinmalidir.

13.21. Grup 1'de yer alan 11 nolu kalem (Viral nlikleik asid
ekstraksiyon kiti) icin asagidaki kosullar gecerlidir:

13.22. Viral DNA ve RNA ekstraksiyonunu birlikte yapmalidir.

13.23. EZ-1 otomatik ekstraksiyon cihazinda kullanima uygun olmalidir.

13.24. Serum, plazma, BOS, solunum yolu ¢rneklerinde kullanima uygun
olmalidir.

13.25. Ekstraksiyon kiti ile birlikte program karti da Ucretsiz olarak temin
edilmelidir.

13.28. Kit ile birlikte tiim sarf malzemeleri Ocretsiz olarak temin ediimelidir.

14, Ihale listesinde Grup 2'de yer alan kitler bir arada degerlendirilecektir. Bu kitlere kismi
teklif verilemez. Bu kalemlere iliskin asagdidaki kogullar gegerlidir:

14.1. Kitler icin tam otomatik ekstraksiyon sistemi saglanmali, cihaz, gerekli tim
reaktifler ve sarf malzemesi temin edimelidir. Sistem "EU Direclive
98/79/EC on in vitro medical devices” ile uyumiu olmahdir. Sistem en az 1-
20 6redi aymt runda ekstrakte edebilmeli, gereginde tek drnek caligmaya
uygun olmalidir. DNA ve RNA ekstraksiyonu yapilabilmelidir. Kurulacak
ekstraksiyon sistemi 0,2-1 m! érnek ile ekstraksiyon yapilabilmelidir,

14.2, Kitlerin duyarhik sinint ve dinamik / lineer arali@ina iligkin validasyon
caligmalar, teklif edilen ekstraksiyon kit ile birlikte caligilarak elde edilmis
olmalidir ve séz konusu Kkitlerin bu ekstraksiyon sistemi ile birlikte
kullanimina iligkin IVD CE belgesi bulunmahidir,

14.3. Tum kitlerde internal kontrol bulunmali, internal kontrol ekstraksiyon ve
amplifikasyon basamaklarint kontrol edebilmelidir.

14.4. Reaksiyon tlpleri/plaklari, amplifikasyona girmeden Once, cihaz lzerinde
veya disarida santriftjlenmelidir. Bunun igin ayri bir santrifij cihazi gerekli
ise, testlerin kullarum sUresi boyunca firma tarafindan (cretsiz olarak
saglanmalidir,

14.5, Kitlerin kullanimi i¢in bir adet real-time PCR cihazi saglanmalidir. Cihaz,
laboratuvarin  uygun gorecegi ‘“in-house” ftestlerde de kullanilabilir
dzelliklere sahip olmalidir.




14.6. Amplifikasyon cihazi ile birlikte, reaksiyon siresini kapsayacak kapasitede,
bir adet devamit gliig kaynads Gicretsiz saglanmalidir. Ayrica gerekli koguliar
sa@layan bir adet bilgisayar ve sonuglarin alinmasinda kullanilacak printer
ile bunun sarflan (kagit, kartug, vb) Ucretsiz olarak temin edilmelidir.

14,7, Kitler ile kullanima uygun reaksiyon tlpleri / plakiar ve dider tim gerekli
malzeme (plak értlicl, vb) dcretsiz olarak sadlanmalidir. Numunelerin ve
ekstraktlarin sakianabilmesi icin -80C’ye uygun 1,5 ml tlip ve burguiu
kapakian (cretsiz olarak saglanmalidir.

14.8. Laboratuvarin uygun gérecégi - uluslararasi dis kalite kontrol programina
yilda en az bir kez katilim Ucretsiz saglanmalidir.

14.9. Testlerde multipleks "real-time PCR” yéntemi kullaniimakhidir.

14.10. Kitlerin kullanim siiresi boyunca, cihazlarin (ekstraksiyon sistemi, PCR ve
saptama sistemleri) ve bagdh olan bilgisayarin tim bakim ve onarmi
{icretsiz olarak sadlanmalidir.

14.11. Grup 2'de yer alan paneller arasinda laboratuvarin yii igindeki ihtiyacglarina
gbre gecisler yapilabilmelidir.

14.12. Kitlerin 2022 yili Motakk, QCMD, Negas vb ekstemal kalite kontrol
programlarindaki performansi  belgelendiriimelidir.  Degerlendirmenin
puanlama Uzerinden yapildi§: programlarda, drneklerin en az %90'da tam
puan alinmasi; dederlendirmenin  dogru/yanlis olarak  yapildi§
programiarda, Srneklerin en az %90'da doGru sonug alinmast gereklidir.
Yalanci pozitif sonuglar bulunmamalidir, Testin yakalama s + 1
logaritma dizeyinde nikleik asit iceren drneklerdeki yalanci negatiflik kabul
edilebilir.

15. Grup 2'de yer alan 12 nolu, Solunum patojenleri paneli ve 13 nolu Gastrointestinal
patojenler paneli icin asadidaki kosullar gegerlidir:

15.1. Solunum patojenieri paneli (SPP) farklh solunum yolu enfeksiyonu yapan
viruslari eg zamanli saptayabilmeli ve ayirt edebilmelidir. Saptanabilen
etkenier icinde en az bulunmasi gereken patojenler: influenza A ve B (tip
ayirimi yapilabilmelidir), RSV, rinovirus/enterovirus (birlikte veya ayr ayn),
human parainfluenza 1, 2, 3, 4, adenovirus, human metapneumovirus,
mevsimsel koronaviruslar, bocavirus, SARS-CoV-2, M. pneumoniae yer
almahdir.

15.2. (Gastrointestinal patojenler paneli farkli patojenieri {virUs, bakteri, parazit)
es zamanh saptayabilmeli ve ayird edebilmelidir. Saptanabilen etkenler
icinde en az bulunmasi gereken patojenler. Sapovirls, adenovirls,
rotavirlls, norovirlls, G. lamblia, E. histolytica, Cryptosporidium spp,
Salmonelia spp, Campylobacter spp, Vibrio parahemolyticus, V. chiorea, Y.
enterocolitica, Shigelia spp, EIEC, EAEC, EPEC, ETEC, C.difficile

15.3. Amplifikasyonda multipleks PCR kullanmaldir. Saptama real-time, erime
1sis1 analizi veya mikroarray esash olmahdir.

15.4. Kitler iginde pozitif/negatif kontroller ve internal kontroi bulunmalidir.

15.5. SPP, degisik solunum yolu érneklerinde (nazal / farenjiyal aspirat, strdnt,
BAL, vb) calismaya uygun olmaldir,

15.6, Laboratuarin belirleyecedi sayt ve Ozellikte, solunum yolu érnedi alimina
uygun flocked ekivyon ve viral transport besiyeri, ylklenici firma tarafindan
Ucretsiz olarak verilmelidir.

15.7. Kullarim sirasinda kite iliskin bir sorun ¢ikmas: durumunda ilgili firma, tim
kitieri saglikli cahistid kanmtlanmig yeni lot numarals kitler ile tceretsiz olarak
degistirmelidir.
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15.8. Sbzlesme Oncesi, kitlerin demosu yapilarak onay alinmalidir. Bu amagla
kalite kontrol 6mekleri (Qnostics, MOTAKK, vb bir kurumdan) temin
edilmelidir,. Omeklerin i¢inde kit ile uyumilu farkh viruslan tasiyan dmekler
bulunmaldir. Demo icin gerekli tim sarf malzemeleri ve kitler firma
tarafindan Gcretsiz temin edilmelidir.

15.9. Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf émrg,

~ satin _ahndir tarihten baglayarak en az 4 ay olmahdir. Raf émrind
tamamlamasina iki ay kalan kitler énceden haber verilerek ilgili firma
tarafindan daha uzun olanlaria (icretsiz olarak degistiriimelidir,

15.10. Verilen tekiifler degerlendirilitken ekonomik ag¢idan en avantajii teklif
belirfenecek ve ihale ekonomik agidan en avantajli teklif veren istekii
Gzerinde birakilacaktir. Ekonomik agidan en avantajh  teklifin
deferlendirimesinde fiyat dig1  kriterler ve adirhklan  tablolarda
gdsterilmistir. Bu kriterler icinde yer alan 6zellikler firma tarafindan ayrica
belgelenmelidir (katalog, brosir vh.).

16.11. Fivat Dist Kriterler (Toplam adirlik %5)

a. 8PP kitinde yukarda belirtilen patojeniere ek olarak; testte bakteriyal etkenlerin
en az birinin (Bordotella spp, Legionella spp, Chlamydophila pneumoniae)
saptanmas| (%5)

16. ihale listesinde Grup 3'de yer alan kitler bir arada degerlendirilecektir. Bu kitlere kismi
teklif verilemez. Bu kalemlere iliskin asadidaki kosullar gegerlidir:

16.1. Multipleks PCR, RT-PCR esasl, strip/kartus bazl, érneklerin tek tek caligiimasina
olanak veren, direkt numuneden ¢alisan ve en fazla 2 saat icinde sonug veren kitler
olmahdir. Her bir strip / kartus ile bir numune sonucu alinabilmelidir.

16.2. Testin tim reaksiyonlari (ekstraksiyon, amplifikasyon, saptama) ayni analizér icinde
gerceklesmelidir. 7x24 caligmaya uygun olmakdir.

16.3. Analizér cihazi ve dider tUm sarf malzemeleri kit ile birlikte ve tim kitler tiketilene
dek Ucretsiz olarak temin ediimelidir.

16.4. Numune alimina uygun ve laboratuvarnn belirleyici 6zelliklerde ekiivyon ve tasima
besiyeri Gcretsiz saglanmahidir.

16.5. Laboratuvarin uygun gérecedi dis kalite kontrol programina (yelik sadlanmalidir.

16.6. Kullanim sirasinda kite, strip/katusa iliskin bir sorun gikmast durumunda ilgili firma,
sorunlu strip/kartusu Gcretsiz olarak degistirmeli ve/veya tim kitleri saghikll calistids
kanittanmis yeni lot numaral kitler ile {icretsiz olarak degistirmelidir.

16.7. Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmaldir. Teklif edilen kitlerin raf émril, satin
alindid tarihten baslayarak en az 4 ay olmalidir. Raf 6mr{inG tamamiamasina iki ay
kalan kitler 6nceden haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlaria Gceretsiz
olarak degistiriimelidir.

16.8. Grup 3'de yer alan paneller arasinda laboratuvarin yil igindeki ihtiyaglarina gére
gecisler yapilabilmelidir.

16.9. Grup 3'de yer alan 14 no'lu kalem olan Hizli Menenjit/Ansefalit paneli igin
asagidaki kogullar gecerlidir:

16.9.1. BOS odrnekierinde ¢aligmaya uygun olmahdir. Bu testtin kapsaminda en az su
patojenler  bulunmalidir: H.influenzae,  N.meningitidis,  S.agalactiae,
S.pneumoniae, S.pyogenes, M.pneumoniae, HSV 1 ve 2, HHVS, V2V,
enterovirus, parechovirus, Cryptococcus neoformans.

16.10. Grup 3’de yer alan 15 no’lu kalem olan Hizli Gastrointestinal Patojenler Paneli
icin asagidaki kosullar gecerlidir:




16.10.1. Digkidan galigmaya uygun olmalidir. Bu testinkapsaminda en az gu patojenler
bulunmalidir: Entamosba histolytica, Cryptosporidium spp., Giardia lamblia,
Cyclospora cayetanensis, Vibrio vulnificus, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio
cholerae, Campylobacter spp. (Campylobacter jejuni, Campylobacter upsaliensis,
Campylobacter cofi), Salmonella spp., Clostridium difficile {tcdA/cdB), Yersinia
enterocolitica, Enterotoxigenic E.coli, Enteropathogenic E.coli, Enteroaggregative

" E.coli, Shiga-toxin producing E.coli, Shiga-foxin producing E.coli serotype
O157:H7, Enferoinvasive E.coli/Shigella, Plesiomonas shigello:des Human
Adenovirus F40/F41, Norovirus GI-II, Rotavirus, Astrovirus, Sapowrus Gi -Vv.

16.11. Grup 3'de yer alan 16 no’lu kalem olan Hizli Solunum Paneli igin asag;daki
kosullar gegerlidir:
16.11.1. Solunum yolu érneklerinde gal;§maya uygun olmalidir. Bu testin

kapsaminda en az su patojenier bulunmalidir: SARS-CoV-2,

influenza (A/B tip ayrimi olacak gekilde) virus, parainfluenza (1-4)
virus, mevsimsel koronavirusiar (4 alt tip) RSV (A/B), adenoviris,
tinofenterovirus, bocavirus, metapn'émovirus, Mf.pneumoniae,
L..pneumophila, B. pertusis bulunmalidir. '
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