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HIV VE HEPATIT VIRUSLERI RT-PCR KiTi KARSILIGI TAM OTOMATIZE RT-
PCR CIiHAZI TEMINi TEKNiK SARTNAMESI
KONU:

Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlan ve Biyolojik Uriinler Dairesi Bagkanligi Ulusal
HIV-AIDS Dogrulama Merkezi ve Viral Hepatitler Referans Laboratuvan 2024 yih bir yilhk
ihtivaci kit karsihgi cihaz sartnamesidir.

Sira No | Malzemenin Ad: Miktar Birim
HCV-RNA RT-PCR(Kantitatif) 1536 Test
HIV-1 RNA RT-PCR (Kantitatif) : 6720 Test
HBV-DNA RT-PCR (Kantitatif) 2880 Test
HIV-1/HIV-2 RNA RT-PCR (Kantitatif) 2880 Test
GENEL SARTLAR

Kitlerin son kullanma tarihleri teslimattan sonra en az bes (5) ay miadh olmahdir. Yurtdis
iiretici kaynakli daha kisa miadl iiriin getirilme zorunlulugu iretici firma tarafindan
belgelendirildigi taktirde daha diisiik miadh iriinler de laboratuvar tarafindan onaylandif
taktirde kabul edilecektir.

istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin UTS kayit/bildirim iglemini tamamlamis olmalidr.
Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlanin UTS tarafindan onaylanmis bulunan iiriin
numarasim ve teklif veren firmanin bayi kaydini ihale sira numaras: belirtilerek yazili olarak
teklifleriyle birlikte vereceklerdir. Onaylanmayan iiriinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi
Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmayan iriinler veya cihazlar igin kayit veya bildirimi
aranmayacaktir.

ISO belgesi ile CE sertifikasi gibi uluslararasi kalite kontrol belgelerinden birine sahip
olmalidir.

Firmalar tekliflerini birim fiyat iizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir. Teklif edilen
kitlerin tam ticari adh ve iireticileri, teklifte yazili olarak belirtilmelidir-

Teklif karara baglandiktan sonra iriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji agilmams sekilde,
uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak) teslim edilecektir.

Tim kitler iiretici firmaya ait orijinal etiketleri tasimah; etikette {iretim tarihi, son kullanma
tarihi, saklama kosullan ve lot numarasi bulunmalidir.

Miad: yaklasan ve hatali sonug verdigi tespit edilen kitler kalan miktarnin %20’sini asmayacak
sekilde 2 gy oncesinde firmaya bildirmek kosulu ile firma tarafindan yeni miadh kitler ile en geg
15 giin icertsinde degistirilmelidir.
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Yiiklenici firma laboratuvarin ihtiyaglan dogrultusunda gerek gérdiigii taktirde tedarik edilecek
kit tiirlerine yonelik test sayilaninda degisiklik yapabilecegini kabul edecektir. Bu degigim ihale
kit birim fiyatlan ve toplam ihale bedeli lizerinden yapilacaktir.

Cihaz sistemindeki herhangi bir arizaya bagh olarak olusan test kayiplan firma tarafindan
iicretsiz olarak karsilanacakur.

Kurum uygun gordiigii taktirde ihaledeki birim test fivat: baz alinarak %20 artinm ve azaltma
yapma hakkim sakl tutacaktir.

Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji acimamy
sekilde, uygun sicakhik kogullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak) laboratuvarin
istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ilk teslimat sozlesme imzaladiktan
sonra laboratuvann yiiklenici firmaya resmi yazist sonrasinda kirkbes (45) giin igerisinde
yaptacaknir. Sonraki teslimatlar laboratuvarnn yiiklenici firmaya resmi yazist sonrasinda en
geg otuz (30) giin igerisinde teslim edilecektir.

lhale komisyonu gerekli goriildiigii taktirde; ihale sonrasi en ge¢ 15 giin i¢inde teklifte onerilen
cihaz ile laboratuvarimiz kosullarinda, kendi hasta ¢rneklerimizle ve yiiklenici firma tarafindan
saglanan referans panellerle (WHO, Affigene, Acrometrix, BBI, Seracare vb) calisma yapilarak,
sonuglarin uyumiulugu, tutarhihif, yinelenebilirligi, dogrusalhg: ve verimliligi laboratuvar
tarafindan test edilecektir. Firmalar teknik demonstrasyonu nasil saglayacaklarim fhale
Dosyasinda bildireceklerdir. Demonstrasyon yapmayan ya da demonstrasyon sonucunda kitleri
uygun bulunmayan firmalanin teklifleri reddedilecektir. Demonstrasyon Satinalma komisyonu
nezaretinde yapilacaktir. Demonstrasyon sirasinda test, kontrol ve muayenelerde kullanilan tiim
malzemeler kullanilacak referans panelin temini, gerekli tiim kit ve sarf malzemeler firma
tarafindan iicretsiz olarak verilecektir.

Cihazin laboratuvara kurulumunun ardindan tiim testlerin metot-validasyon caligmalannin
(linearite, dogruluk, tekrarlanabilirlik) tiim laboratuvar calisanlar tarafindan yapilmasi
gerekmektedir. Bu ¢aligmalar siiresince kullanilacak tiim test kitleri ve sarflar yiiklenici firma
tarafindan iicretsiz olarak galisilacakur.

Yiiklenici firma sivi tibbi atiklar biyogiivenlik kurallarina uygun sekilde bertarafim saglamak
iizere notralizasyon iinitesini laboratuara kurmakla ve gerekli altyapimin olusturulmas: igin
gerekli tiim maliyetleri istlenmekle yiikiimliidiir.

Thale kismi teklife kapalidur.

3. Kitlerin Teknik Ozellikleri:

3.1.Kitlerle cihazlar tam uyumlu olmah, birlikte kullanilmak iizere validasyonlarimin yapildign kit
prospektiislerinde gosterilmektedir.

3.2, Teklif edilecek “reaktif ve kitler”; birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu kullanilabilmelidir. Tiim
reaktifler ve kitler iiretici firmaya ait orjinal etiket tasimali, etiketin iizerinde son kullanma tarihi, seri
numarasi ve saklama kosullan belirtilmelidir.

3.3.Kitin igeriginde carry-overkontaminasyonu dnleyici AmpErase (UNG) enzimi bulunmali, bu sayede
Onceki ¢aligmalardan kalan olas: bulaga sebebiyet verebilecek amplikonlar elimine edilmelidir.

3.4.Kitlerin igeriinde (orjinal ambalajinda) kantitasyonu yapilabilen internal kontrol bulunmahdir. Bu
¢alisma pregsibi kit prospektiisiinde gosterilmelidir.
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3.5.HCV RNA RT-PCR kiti plazma ve serum 6rnekleri ile ¢alismaya uygun olmali ve bu uygunluk kit
insertlerinde belirtilmis olmalidir. HCV RNA RT-PCR test kiti genotip 1- 6’y1 saptayabilmelidir.
Teklif edilen testlerin kantitasyon saptama alt sinirt 500 pl 6rnek kullamldiginda 15 [U/mL ve altinda
olmahidir. Bu degerler %95 giiven araliginda 6l¢iilmils olmalidir. Teklif edilen kitin klinik ¢aligsmalarn
Diinya Saglik Orgiititniin HCV RNA Uluslararasi Standartlanina gore kalibre edilmig olmahdur.

3.6.HIV-1 RNA RT-PCR kiti tiim M ve O alt tiplerini kantite edebilmelidir. Testlerin saptama limiti alt
simri 500 pl 6rnek kullanildiginda 20 kopya/ml veya daha altinda olmahdir. Bu degerler %95 giiven
araliginda Ol¢lilmis olmalidir. Testlerin Gzgiilliigi %99.5"in uzerinde olmalidir. Teklif edilen kitin
klinik ¢ahgmalari Diinya Saghk Orgiitiiniin HIV-1 RNA Uluslararas1 Standartlarina gére kalibre
edilmis olmalidir.

3.7.HBV DNA RT-PCR kiti plazma ve serum oOrnekleri ile ¢alismaya uygun olmalidir. Uygunluk test kiti
insertlerinde belirtilmis olmahdir. Teklif edilen HBV kitleri A-H genotiplerini saptayabilmelidir.
Testlerin saptama limiti alt simin 500 pl 6rnek kullamldiginda 10 kopya/ml veya daha altinda
olmahdir. Bu degerler %95 giiven arah@inda Ol¢iilmiis olmahdir. Testlerin dzgiilligii %99.5’in
iizerinde olmalidir. Teklif edilen kitin klinik ¢aligmalani Diinya Saghk Orgiitinin HBV DNA
Uluslararas: Standartlar1 ve NIBSC ornekleri ile kalibre edilmis olmahdur.

3.8.HIV-1/HIV-2 RNA RT-PCR (kalitatif) test kiti plazma, serumdan ¢aligilabilir nitelikte olmalidir. HIV
enfekte yenidoganda enfeksiyon tamisinda ve antikorlann saptanmadigi akut HIV enfeksiyonu
tamisinda ve HIV-1/HIV-2 enfeksiyonlarinin ayriminda kullanilmak iizere gelistirilmis olmahdir.

4. Sistemin Teknik Ozellikleri

4.1. Sistem ¢rnek hazirlama (izolasyon ve reaksiyon tiiplerine miks ve numune pipetlemesi) ve Real time
PCR islemini ayn: platform iizerinde yapabilmelidir.

4.2.Tam otomatik sistem, teklif edilen kitlerle uyumlu ve manyetik boncuk teknolojisi ile ¢alisan farkh
numune tlipleriyle ve gerektiginde primer ve sekonder tiiplerden aynm1 anda izolasyon yapabilen
ozellikte olmahidir.

4.3.Sistem primer ornek ile ¢ahisabilmeli, 6rnek ve reaktiflerin yiiklenmesinden sonra higbir manuel
miidahale gerektirmeden kesintisiz ve tam otomatik olarak amplifikasyon ve izolasyon
yapabilmelidir.

4.4.Sistem kontrol ornekleri dahil olmak iizere 96 testi 4 saatten az siirede ¢aligabilmeli ve siirekli
yitkklemede her 1,5 saatte bir 96 sonug cikartabilmelidir.

4.5. Sistem mix-batching 6zelligi sayesinde 3 teste kadar, 6n islem gerektirmeden galigabilmelidir.

4.6. Sistem igerisindeki sogutucu hazne sayesinde reaktif ve kontroller sistem lizerinde birakilabilmeli ve
bu sayede zaman ve alan tasarrufu saglayacak 6zellikte olmahdir.

4.7.Sistem, IVD software yazilimi sayesinde, analiz edilen sonuglar iizerinde manuel miidahaleye izin
vermemeli boylece kullamer kaynakli olas: hatalan elimine etmelidir. Sistemin bu 6zelligi kullamm
kilavuzunda gosterilmelidir.

4.8.Sistem gerekli durumlarda uyari mesaji vererek kullaniciyr uyarmali, boylece hatali veya invalid
sonuglarin verilmesi engellenmelidir.

4.9.Sistemde ¢ip tamma sistemi ve barkod okuyucu bulunmalidir. Numuneler sisteme barkod ile
reaktifler ise etiketler ile tamtilmali ve bu sayede numune ve reaktiflerin sistem iizerinde takibi
saglanabilmelidir.

4.10.  Sistem kpptaminasyon kontrolii saglayacak donanima sahip olmalidir.
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4.11.  Otomatik plak kapatma ile kullanici miidahalesini en aza indirgeme Ozelligine sahip tasarima
sahip olmahdur,

4.12.  Sistemde amplifikasyon cihazi tim numuneler igin optimum 1s1 transferi ve dagilims
saglayabilmelidir.

4.13.  Sistemde kullamlan reaktifler kullamma hazir olmalidir.

4.14.  Sistem kontaminasyon varhim test etmek igin periyodik kontaminasyon kontrol calismalanna
ihtiya¢ duymamalidir,

4.15. Sistem DNA ve RNA tabanl testlerin izolasyonunu ve deteksiyonunu ayn: anda yapabilmeli
boylelikle laboratuvar is akisim kolaylagtinp hizli sonug verilmesini saglayacak ézellikte olmalidir.

4.16.  Sistem diigiik hacimli drnekler igin de ¢alismaya uygun olmalidir. Tiim testler i¢in yiiksek hacim
ve disik hacim ¢ahsma datalan (hassasiyet, oOzgiillik verileri) kit prospektiislerinde
gosterilebilmelidir.

4.17. Sistemden alinan bilgiler agisindan esnek konfigiirasyon ozelligi bulunmali, bu sayede
laboratuvar yoneticisi kendi bilgisayarindan sisteme ait tiim bilgilere ulasabilmelidir.

4.18.  Sistem, kullanicimin laboratuvarda dizayn ettigi primer problari, kullanima hazir mastermixler ile
4 filtre kombinasyonu sunan agik kanal zelligi ile ayni sistem iizerinde ¢alisabilmelidir.

4.19. Orneklerin islenmesinden raporlandirma ve saklanmasina kadar her tiirli sarf malzemesi (filtreli
pipet ucu, bilgisayar ciktilan ve hasta raporlan igin A4 kagt, yazici toneri/kartusu gibi) cihazin
normal ve hassas bir sekilde kullamlabilmesi gereken tiim sarf malzemeleri ve aksesuarlan gerektigi
kadar (alinan test miktarimin kullammina yetecek kadar) teslim edilmelidir.

4.20. Cihazla birlikte kullanici el kitabi verilmelidir. Temel calisma prosediiriinii (¢aligma prensibi,
kalibrasyon, kontrollerin ¢alisilmasi, Grneklerin yiiklenmesi ve galisilmasi, hasta bilgilerinin girigi ve
sonuglanmn basiimasi, giinliik ve periyodik bakim gizelgesi, sorun giderme bilgileri igeren) anlatan
Tiirkge bir kilavuz da bulunmalidir.

4.21. Programlanin yapilmasi, disk ve disketlerin formatlanmasi, “back-up”lanmasi konularinda
‘software’ destegi firma tarafindan verilmelidir. Back-up icin yeterli boyutta harici harddisk
laboratuara muayene asamasinda teslim edilmelidir.

4.22.  Sistemin verimli, giivenilir ve yinelenebilir sonug¢ vermesi i¢in laboratuvarca onaylanacak tiim
kosullarin saglanmas: ilgili firmamin sorumlulugundadr.

4.23. Firma cihazin veya cihazlann ¢alisacag odanin yapisi, 1s1s1 (klima sistemi), i¢ donanmim ve
cihazin kapasitesine gore gerekli altyap: sistemini kuracaktir.

4.24. Cihaz otomasyona uyumlu olmalidir. Laboratuvarda kurulu olan Laboratuvar Otomasyon
Sistemine entegrasyon igin dogabilecek her tiirlii altyap yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.

4.25. Firma, cihazin periyodik bakimini alti ayda bir yapmalidir.

4.26. Firmalann teklif ettikleri cihaz ihale siiresi sonuna kadar 10 (on) yasim gecmeyecektir. Cihazin
yasi ve halen iiretimde oldugu belgelenmelidir.

4.27. Testleri gahsmak icin gerekli olan cihazlar laboratuvara kurulmali ve test miktarlarinin tiimii
tiketilene kadar laboratuvarda tutulmahdir. Kitlerin kullanim siiresi boyunca cihazin ve bagh
bilgisayar sistemi ile yazicinin tiim bakim ve onarim hizmeti iicretsiz saglanmahdur.

4.28.  Teklif edilen cihazlar igin iiretici firma onayh yetki belgeleri saglanmalidir. Ayrica teknik servis
yeterliligini gdsteren personel egitim belgeleri bulunmalidir.

4.29. Yiiklenici firma testlerin ¢aligilmas: igin gerekli olan 2 set otomatik pipet setini (0.5-10, 10-100,
20-200 ve 100-1000 pl) iicretsiz olarak laboratuara teslim edecektir.
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4.30. Yiklenici firma sisteme ek olarak en az 14 Ornedin es zamanh ekstraksiyonu yapabilen
ekstraksiyon cihazi da laboratuvara iicretsiz olarak kuracaktr. Tiim gerekli sarflar ile birlikte 5000
test RNA ekstraksiyon kiti ve 2000 adet DNA blood ekstraksiyon kiti laboratuvarin ihtiyaci
dogrultusunda iicretsiz olarak laboratuvarin ihtiyaglan dogrultusunda verilecektir.

4.31. Laboratuvarda cihaz ile birlikte ¢alisacak olan aplikasyon uzmani (En az 2 yil cihaz ile ¢alisma
tecriibesi olan biyolog, laboratuvar tarafindan uygunluk teyit edilecektir) firma tarafindan
gorevlendirilecek ve tam zamanl olarak laboratuvarda bulunarak yerinde destek verecektir. Bu siire
icinde ¢alisacak personelin tim giderleri (maas, sgk, yol, yemek) firma tarafindan karsilanmahdir.

5. MONTAJ:

5.1 Cihazin montaji firmaya aittir. Cihaz kurumun gosterdigi yere iicretsiz olarak monte edilmeli ve
i¢ donamim saglanmalidir.

5.2. Cihazin s1vi tibbi atiklanm nétralize etmek iizere laboratuvara nétralizasyon sistemi kurulmasi
firmanin sorumlulugundadur.

6 EGITIM:

6.1 Ihaleyi kazanan firma sistemi kullanacak laboratuvar personeline cihazin teknik ozellikleri,
¢aligma prensipleri, kontrol konulan hakkinda egitimi ve egitim dokiimanlanim saglamayi
taahhiit etmelidir. S6z konusu elemanlanin yeterli teknik bilgi ve egitim alabilmeleri i¢in Firma
nerede, ne kadar siire ve hangi gartlarda egitim verecegini belirtmeli ve egitim sonunda soz
konusu egitimi belgelendirmelidir. Egitim esnasinda kullamilan ekipman ve malzemeler ayrica
temin edilecektir.

7 TEKNIiK SERVIS VE GARANTI:

7.1 Cihaz, kullamlacak yedek parca dahil, sozlesme siiresince iicretsiz olmak kaydiyla garantili
olacakur. Sistem igerigindeki cihazlann periyodik bakimlari, cihaz i¢in dngoriilen zamanlarda,
firma tarafindan iicretsiz olarak yapilacaktir.

72 Teknik servis hizmeti haftada 7 (yedi) giin, giinde 24 saattir. Teknik servis, ariza bildirimini
izleyen en fazla ii¢ saat icinde (resmi ve dini bayram tatillerinde 8 saati asamaz) merkeze gelerek
degerlendirme yapacak ve en fazla 24 saat i¢inde mevcut sorun giderilmis olacaktir. Firma 24
saat iginde sorunu giderememesi durumunda arizanin nedenini ve ii¢ (3) is giinii icinde sorunun
giderilecegini ya da yeni cihazin kurulacaginin taahhiitiinii veren raporu kuruma sunmalidir.
Arizaya miidahale siiresi uzadig taktirde durum tutanak altina alinacak, yiiklenici firmaya idari
hiikiimlerin uygulanacagini bildiren resmi yaz1 gonderilecektir. Taahhiitiin kabul edildigi ihale
sartnamesine cevapta agikca bildirilmelidir.

73 Bu garanti hem satici hem de distribiitor tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir.
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TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI

Firmalar sartname maddelerine Tiirkge olarak, ayn ayn ve sartnamedeki siraya gére cevap
vereceklerdir. Bu cevaplar "........cee MATKA. .. issnsias model.....c...... “HIV VE HEPATIT
VIRUSLERI RT-PCR KiTi KARSILIGI TAM OTOMATIZE RT-PCR CiHAZI TEMINI”
teklifimizin sartnameye uygunluk belgesi bash@ altinda teklif veren firmanin bashkl kagidina
yazilmig ve yetkili kisi tarafindan imzalanmig olmahdar.

Ana distribiitor firma veya teklif veren firma satis sonrasi teknik servis hizmeti igin dretici
firmadan servis verebilme yetkisini teklife eklemelidir.

Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gordiigii hallerde demonstrasyon isteyebilir. Firmalar
demonstrasyonu nasil saglayacaklarim bildirmelidirler.

Cihaz, reaktif ve kitler ile ilgili tiim teknik dokiimanlar teklif ile birlikte verilecektir.

Firmalar teklif ettikleri cihaz ve kitlerin UTS kaydi oldugu ve Saglik Bakanhg tarafindan
onaylandigim gosterir belgeyi ihale dosyasinda bulundurmalidirlar,

Firmalar kit ve cihazin mensei hakkinda bilgi verip belgelendirecektir.

Firmalarin teklif ettikleri cihaz 10 yasim ge¢meyecektir. Uretimden kalkmus olan cihazlar ihale
giremezler. Firmalar teklif ettikleri cihazin yagini ve halen iiretimde oldugunu belgeleyeceklerdir.

KABUL VE MUAYENE:

Uriinlerin Baskanlhigimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacakur. Kargo teslimat
kabul edilemeyecek olup; iiriinler, sevkiyat esnasinda hasar gormeleri Onlenecek sekilde
paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin giderilmesinden firma sorumlu
olacaktir.

Cihazlann kabul ve muayeneleri Baskanlikca belirlenecek Komisyon tarafindan yapilacaktir.
Kontrol ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim ozelliklerin uygunlugu
kontrol edilecektir. Ayrica yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerin kontrol ve sayim
yapilacaktir.

Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik ozellikleri ve performansina iliskin
testlerin yapilmas: istenildiginde; gerekli personel ve diizenek ilgili firma tarafindan iicretsiz
olarak kargilanacaktir. Bu esnada olusabilecek kaza ve hasarlardan ilgili firma sorumludur.
Cihazin lizerinde seri no’su bulunacaktir. Cihaz1 olusturan pargalardan herhangi birinin orjinaline
gore uygunsuz oldugu kanaatinin olugmasi halinde cihaz reddedilecektir.

Cihazin dizayn, test, kontrol ve muayenelerinde gerekli olan tiim arag-gereg, sarf malzemeleri
giderleri ile kullamlacak personel giderleri firma tarafindan iicretsiz kargilanacakur.

Dizayn ve imalat hatalan nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan ilgili firma sorumlu
olacaktir. Eksik veya hatali sevk edildigi tespit edilen cihaz techizat, yedek par¢a ve sarf
malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en ge¢ 30 (otuz) giin igerisinde gercek malzemesi
ile ek bir tcret talep edilmeksizin degistirilecektir.

Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlugu Muayene Komisyonunun
belirleyece@i siire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve dizeltilmesi imkansiz ise, cihaz
reddedilecektir. Yerine, firma iicretsiz olarak yeni cihazi Muayene Komisyonunca belirlenecek
slire iTﬁsindc teslim edecektir.
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9.8 Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklan takdirde muayenenin yapilis tarzina ve
sonucuna itiraz edemezler.

9.9 Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (iig) giin igerisinde ikinci muayene Baskanlikca
(birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak Itiraz Komisyonu tarafindan yapilacaktir.
Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan 6zellikler degerlendirilecektir. itiraz
Komisyonunun karan kesindir.

9.10 Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gegerlidir.

is bu Teknik Sartname 9 (Dokuz) ana baghk alunda yedi (7) sayfadan ibarettir.
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HIV VE HEPATIT VIRUSLERI HIZLI RT-PCR KIiTLERI iLE BIRLIKTE CIHAZ
TEMINi TEKNiK SARTNAMESI

1. KONU:

Halk Sagh@ Genel Miudirlagii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlani Daire
Baskanhg Ulusal HIV-AIDS Dogrulama Merkezi ve Viral Hepatitler Referans
Laboratuvarinda 2024 yili ihtiyaci i¢in huizli HBV, HCV ve HIV-1 viral yik tespitinde
kullanilacak olan RT-PCR cihaz ve kitlerine ait teknik sartnamedir.

Sira Malzemenin Adi Miktar
No
I —— 4 S o e it e I i — g - =
1 HCV-RNA PCR (kantitatit) 1000 test
2 HIV-1 RNA PCR (kantitatif) 6000 test
3 HBV-DNA PCR (kantitatif) 2000 test
4 HIV-1 Qual dual probe 300 test

2. GENEL SARTLAR

2.1 Kitlerin son kullanma tarihleri teslimat tarihi itibariyle en az alt1 (6) ay miadli olmalidir.
Yurtdis1 iiretici kaynakli daha kisa miadl iriin getirilme zorunlulugu dretici firma
tarafindan belgelendirildigi taktirde daha kisa miadh iirtinler de laboratuvar tarafindan
onaylandig taktirde kabul edilecektir.

2.2 lstekliler ve isteklilerin teklif ettigi tirinlerin UTS kayit/bildirim islemini tamamlamig
olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen tirinler/ cihazlarin UTS tarafindan onaylanmig
bulunan iiriin numarasim ve teklif veren firmanin bayi kaydim ihale sira numarasi
belirtilerek yazih olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. Onaylanmayan iiriinlerin alumi
yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmayan trunler veya
cihazlar i¢in UTS kayit veya bildirimi aranmayacakdir.

2.3 Uriiniin orijinal prospektiisii teklifle birlikte verilecektir. Teklif edilen kitlerin tam ticari
adi ve iireticileri, teklifte yazili olarak belirtilmelidir.

2.4 Sozlesme imzalandiktan sonra iriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji acilmamis
sckilde, uygun sicaklik kosullarinda teslim edilecektir.

2.5 Tum kitler tiretici firmaya ait orijinal etiketleri tasimali; etikette {iretim tarihi, son
kullanma tarihi, saklama kogullar ve lot numarasi bulunmalidir.

2.6 Miadi yaklasan kitlerin kalan miktann en fazla %20’si yeni miadli kitler ile en ge¢ 30
giin igerisinde degistirilmelidir.

2.7 Hatali sonug verdigi tespit edilen kitler miktar1 ne olursa olsun firma tarafindan yeni
miadl kitler ile en geg 30 giin igerisinde degistirilmelidir.

2.8 Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik ozellikleri

firmalarin teklifleri ret edilecektir.

stgmindeki herhangi bir arizaya bagh olarak olusan test kayiplan firma

icretsiz olarak karsilanacakiir. '*\ ‘
r o
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2.10 Yiiklenici firma laboratuvarin ihtiyaglar dogrultusunda gerek gordiigt taktirde tedarik edilecek
kit tiirlerine vonelik test sayilarinda degisiklik vapabilecegini kabul edecektir. Bu degisim ihale kit
birim fiyatlari ve toplam ihale bedeli {izerinden yapilacakur.

2.11 Sézlesme imzalandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalajt acilmamis
sekilde, uygun sicakltk kosullaninda laboratuvarin istegi dogrultusunda partiler halinde
teslim edilecektir. Ik teslimat laboratuvarin yiiklenici firmaya resmi yazisi sonrasinda
en geg kirkbes (45) giin igerisinde teslim edilecektir. Sonraki teslimatlar laboratuvarin
talebi ve ihtiyact dogrultusunda yapilacaktr. Yiiklenici firmamn resmi talep tarihi
itibarivle en gee 30 giin icerisinde teslimat: oerceklestirmesi gerekmektedir.

202 dlaie hosmid wehlife hapalidr.
3. TEKNIK OZF1 LIKLER:
3.1 CIHAZIN TEKNiK OZELLIKLERI:

3.1.1 Cihaz WHO onayl ve CE-1VD sertifikali olmalidir. HIV ve Hepatit testleri icin
toplam 12 modiil kurulacaktir.

3.1.2 Sistem amplikon kontaminasyonunu minimum diizeye indirecek ekipmanlara sahip
olmalidir. En aza indirgenmis kontaminasyon riskiyle birlikte sistem temiz ve kirli oda
ayrimina gerek duymamah ve tim test amplifikasyon sonrasi okumalar dahil ayni odada
yapilabilmelidir.

3.1.3 Cihazda niikleik asit izolasyonu, amplifikasyon ve tespit asamalar1 kullanici
miidahalesi gerekmeden tek bir kapah kartus icinde tam otomatik olarak yapilmahdir.

3.1.4 Cihaz bir sorunla kargilagiginda hata mesaj1 vermeli ve bu hata mesaji sorunun ne
olduguyla ilgili bilgi icermelidir.

3.1.5 Orneklerin iglenmesinden raporlandirmaya kadar her tiirlii sarf malzemesi cihazin
normal ve hassas bir sekilde kullamlabilmesi gereken tiim sarf malzemeleri ve aksesuarlari
{icretsiz temin edilmelidir.

3.1.6 Cihazla birlikte kullanici el kitab: verilmelidir. Temel ¢alisma prosediiriinii anlatan
Tiirkge bir kilavuz da bulunmahdr.

3.1.7 Programlann yapilmasi, disk ve disketlerin formatlanmasi, “back-up"lanmasi
konulannda ‘software’ destegi firma tarafindan verilmelidir. Back-up igin yeterli boyutta
harici harddisk laboratuvara teslim edilmelidir.

3.1.8 Sistemin verimli, glivenilir ve yinelenebilir sonug vermesi icin laboratuar tarafindan
onaylanacak tiim kosullarin saglanmasi ilgili firmanin sorumlulugundadir.

3.1.0 Cihazlar 220 Volt 50 Hz sehir sebeke gerilimi ile alismah ve = %10 voltaj
degisiminden etkilenmemelidir. Sistem ile birlikte, cihazlan korumak ve elektrik
kesintisinde en az 1 saat gahistirmak i¢in ‘UPS’ firma tarafindan verilmelidir.

3.1.10 Firma, cihazin periyodik bakinmni alti ayda bir yapmalidur.

3.1.11 Firmalann teklif ettikleri cihaz ihale siiresi sonuna kadar 10 (on) yasini
gegmeyecektir. Cihazin yasi ve halen iiretimde oldugu belgelenmelidir.

3.1.12 Testleri ¢alismak i¢in gerekli olan cihazlar laboratuvara kurulmali ve test
miktarlaninin tiimii titketilene kadar laboratuvarda tutulmalidir. Kitlerin kullanim siiresi
boyunca cihazin ve bagli bilgisayar sistemi ile yazicimn tim bakim ve onarim hizmeti
{icretsiz saglanmalidir.

3.1.13 Teklif edilen cihazlar igin iiretici firma onayli vetki belgeleri saglanmalidir. Ayrnca
teknik servis/veterliligini gdsteren personel egitim belgeleri bulunmalidir.

afuvarda cihaz ile birlikte caligacak olan aplikasyon uzmam (Laboratuvar

¥eunluk teyit edilecektir) ﬂ;-m\ tarafindan gére;@%ﬂiek ve tam zamanli
i r \
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olarak laboratuvarda bulunarak yerinde destek verecektir. Bu siire iginde calisacak
personelin tiim giderleri (maas, SGK, yol, yemek) firma tarafindan karsilanmahidir.

3.2 TEST KiTLERININ TEKNiK OZELLIKLERI:

3.2.1 Test kiti her bir test icin &rnekler aras: kontaminasyon riskini engelleyecek sekilde,
tek kullanimhik, tek bir kapal kartus seklinde olmahdir.

3.2.2 Tiim PCR analiz islemlerini niikleik asit izolasyonu. amplitikasyon ve tespit etme
islemini tek bir kapali kartus igerisinde tam otomatik olarak yapmahdir.

32.3 Test kartusu icinde. birtest icin gerekli olan tiim malzemeler (DNA/RNA izolasyonu.
primerieri, probiar, buifer solusyonu, g miler. Omek kontrolicn, PR kontrolicrt ve
amplifikasyonun dogrulugunu dogru bir sekilde gergeklestigini kontrol eden kontroller)
bulunmali ve kontaminasyonu engellemek icin DNA/RNA izolasyonunu kartusun icinde
vapingieir,

3.2.4 Real Time PCR kitinde I¢ Kantitatif Standartlar (Internal Quantitative Standard High
and Low: 1QS-H ve 1QS-L) olmalidir ve sonug tablosunda bu standartlar gosterilmelidir.
3.2.5 HIV-1 Viral Yiik hizli Real Time PCR kiti, HIV-1 Viral Yiik tespiti igin HIV-1 Grup
M (alt tipler A, B,C, D, F, G, H, I, K, CRFO1_AE, CRF02_AG ve CRF03_AB), Grup N ve
Grup O sekanslarin reverse transkriptaz enzimi kullanilarak saptayabilmeli ve sonucu tek
kartusta saptayabilmelidir.

3.2.6 Real Time PCR kiti plazma numunesinden direkt olarak ¢alismaya uygun olmahdur.
32.7 Test kartusu ierisinde sonuglarin dogrulugunu ve performansim Olgen 1ki ayn
kontrol olmali (ProbeCheck Control: PCC — Reaktif Yeterliligi Kontrolii ve Specimen
Processing Control: SPC - Omek isleme Yeterliligi Kontrolii) ve bu kontroller uygun
¢ikmadi@ takdirde sistem test sonucunu vermemelidir.

3.2.8 HIV-1 Viral Yikk hizh Real Time PCR kitinin sonu¢ verme zamam 90 dakikay
gegmemelidir. HIV-1 Viral Yik hizl1 Real Time PCR kitinin alt okuma limiti en az 18 kopya,
dinamik araligi 40 — 10.000.000 kopya/mL olmahdir.

3.2.9 HCV RT-PCR kiti ile genotip 1-6 tamimlanabilmelidir. HCV igin testin kantitasyon
aralifi 10-1x10® TU/mL, saptama limiti (LOD) plazma i¢in 4 IU/mL, serum i¢in 6.1 IU/mL,
kantitasyon limiti (LOQ)10 IU/mL olmahdir.

3.2.10 HBV Viral yiik kiti ile HBV Genotip A-H tanumlanabilmelidir. Testin kantitasyon
aralif 10-1x10° IU/mL, saptama limiti (LOD) serumda 5.99 IU/mL, plazmada 3.2 IU/mL,
kantitasyon limiti (LOQ)10 IU/mL olmalidir.

3.2.11 HIV-1 qual test kiti tam kan veya DBS ile ¢alisilabilir 6zellikte olmahidur. Testin
saptama limiti tam kan drnekleri icin <278 kopya/mL olmalidir.

4. MONTAJ:

4.1 Cihazin montaji firmaya aittir. Cihaz kurumun gosterdipi yere licretsiz olarak monte
edilmeli ve i¢ donamm saglanmalidir.

5. EGITIM:

lenici firma sistemi kullanacak laboratuvar personeline cihazin teknik ozellikleri,
prensipleri. kontrol konulan hakkinda egitimi ve egitim dokiimanlarins saglamay1
iexmelidir. S6z konusu elemanlarin yeterli teknik bilgi ve egitim alabilmeleri igin
nerede. ne kadar siire ve hangi sartlarda egitim verece@ini belirtmeli ve egitim sonunda

VUSRS
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s6z konusu egitimi belgelendirmelidir. Egitim esnasinda kullamlan ekipman ve malzemeler
ayrica temin edilecektir.

6. TEKNIK SERVIS VE GARANTI :

6.1 Cihaz, kullanilacak yedek parga dahil, s6zlesme siiresince iicretsiz olmak kaydiyla
garantili olacakur. Sistem icerigindeki cihazlarin periyodik bakimlari, cihaz i¢in ongoriilen
zamanlarda, firma tarafindan iicretsiz olarak yapilacaktir.

6.2 Tcknik servis hizmeti haftada 7 (vedi) eiin. giinde 24 saattir. Teknik servis. anza
bildiriming izieyen e iuzla Gy saat iginde (resini ve ding bay ram tatiflerindge 8 saall asimaz)
merkeze gelerek degerlendirme yapacak ve en fazla 24 saat i¢inde mevcut sorun giderilmis
olacaktir. Firma 24 saat i¢inde sorunu giderememesi durumunda arizamn nedenini ve ii¢ (3)
Iy e ginde seruntt eldertlecedini v da ven cihazim Runacagnin taalitinis veren
raporu kuruma sunmalidir. Arizaya miidahale siiresi uzadigi taktirde durum tutanak altina
alinacak, viiklenici firmaya idari hiikiimlerin uygulanacagmi bildiren resmi yazi
gonderilecektir. Taahhiitiin kabul edildigi ihale sartnamesine cevapta acikca bildirilmelidir.
6.3 Bu garanti hem satici hem de distriblitor tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir.
Taahhiitler yerine getirilmedigi takdirde her aksayan test maliyeti kadar ceza 6demeyi firma
taahhiit etmelidir.

7. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI:

7.1 Firmalar sartname maddelerine Tiirkee olarak, ayri ayri ve sartnamedeki siraya gore
cevap vereceklerdir. Bu cevaplar "o FAATICH, oo cimpst 175,311 (O HIV ve
Hepatit Virisleri Hizhh RT-PCR tan kiti teklifimizin sartnameye uygunluk belgesi bashg
altinda teklif veren firmanin baslikli kagidina yazilmg ve yetkili kisi tarafindan imzalanmig
olmahdir.

7.2 Ana distribiitor firma veya teklif veren firma satis sonrasi teknik servis hizmeti i¢in
{iretici firmadan servis verebilme yetkisini teklife eklemelidir.

7.3 Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gordiigii hallerde demonstrasyon
isteyebilir. Firmalar demonstrasyonu nasil saglayacaklarim bildirmelidirler.

7.4 Cihaz, reaktif ve kitler ile ilgili tim teknik dokimanlar teklif ile birlikte verilecektir.
7.5 Firmalar teklif ettikleri cihaz ve kitlerin UTS kaydi oldugu ve Saghk Bakanh
tarafindan onaylandifimi gosterir belgeyi ihale dosyasinda bulundurmalidurlar.

7.6 Firmalar kit ve cihazin mengei hakkinda bilgi verip belgelendirecektir.

77 Firmalanin teklif ettikleri cihaz 10 yasim gecmeyecektir. Uretimden kalkmus olan
cihazlar ihale giremezler. Firmalar teklif ettikleri cihazin yasini ve halen iiretimde oldugunu
belgeleyeceklerdir.

8. KABUL VE MUAYENE:

8.1 Uriinlerin Baskanhgimi deposuna teslimi firma tarafindan yapilacaktir. Kargo teslimati
kabul edilemeyecek olup; iirtinler, sevkiyat esnasinda hasar gormeleri onlenecek sekilde
paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin giderilmesinden firma sorumlu
olacaktir.

8.2 Cihazlarin kabul ve muayeneleri Baskanlik¢a belirlenecek Komisyon tarafindan
. Kontrol ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tim
uygunlugu kontrol edilecektir. Aynca yedek parga, aksesuar ve sarf

in Kontrolii yapilacaktr. \N o~ (\\l\n
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8.3 Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik ozellikleri ve performansina
iliskin testlerin yapimasi istenildiginde; gerekli personel ve diizenek ilgili firma tarafindan
ticretsiz olarak karsilanacaktir. Bu esnada olusabilecek kaza ve hasarlardan ilgili firma
sorumludur.

8.4 Cihazin iizerinde seri no’su bulunacaktir. Cihazi olusturan pargalardan herhangi birinin
orjinaline gore uygunsuz oldugu kanaatinin olugmasi halinde cihaz reddedilecektir.

8.5 Cihazin dizayn, test, kontrol ve muayenelerinde gerekli olan tim arag-gereg, sarf
malzemeleri giderleri ile kullamlacak personel giderleri firma tarafindan {icretsiz
karsilanacaktir.

8.6 Dizavn ve imalat hatalar nedenivle mevdana gelebilecek kaza ve hasarlardan ilgili
Girma sorunmilu olacaidr, Piksih voka hatall sevk L'iliil.ii:._’i wspi caiten ciliaz lL";'?L'izzii‘ ;\,cti(.ix
parga ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en ge¢ 30 (otuz) giin igerisinde
gercek malzemesi ile ek bir iicret talep edilmeksizin degistirilecektir.

w7 ierhaner ey emsuzink durimundat Bema Y IImsuziig Vivene Komissonunim
belirleyecegi siire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve diizeltilmesi imkansiz ise, cihaz
reddedilecektir. Yerine, firma tcretsiz olarak yeni cihazi Muayene Komisyonunca
belirlenecek siire igerisinde teslim edecektir.

8.8 Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklan takdirde muayenenin yapilis
tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.

8.9 Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (lg) giin icerisinde ikinci muayene
Baskanlik¢a (birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak itiraz Komisyonu
tarafindan yapilacaktir. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan
szellikler degerlendirilecektir. Itiraz Komisyonunun karar1 kesindir.

Is bu Teknik Sartname 8 (sekiz) ana baglik altinda bes (5) sayfadan ibarettir.
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