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HIV VE HEPATIT VIRUSLERI HIZLI RT- PCR KIiTLERI iLE BIRLIKTE CiHAZ
TEMINI TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU: Halk Saghgt Genel MidiirlGgi Mikrobiyoloji Referans ILaboratuvarlan ve
Biyolojik Uriinler Dairesi Bagkanligi, Ulusal HIV-AIDS Dogrulama Merkezi ve Viral
Hepatitler Referans Laboratuvarnt 2025 yili ihtiyaci igin HIV-1, HBV ve HCV viral yiik
tespitinde kullanilacak olan RT- PCR cihazi ve hizli RT- PCR Kitlerine ait teknik sartnamedir.

Sira No Malzemenin Adi Miktar
1 HIV-1 RNA RT-PCR (kantitatif) 6000 test

2 HIV-1 Qual dual probe 500 test

3 HBV-DNA RT-PCR (kantitatif) 2000 test

4 HCV-RNA RT-PCR (kantitatif) 1000 test

2. GENEL SARTLAR

2.1 Kitlerin son kullanma tarihleri teslimat tarihi itibariyle en az alti1 (6) ay miadli olmalidir.
Son kullanma tarihi tirtinlerin teslimat tarihi itibariyle degerlendirmeye alinmalidir.

2.2 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin UTS kayit/bildirim islemini tamamlamis
olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler/cihazlarin UTS tarafindan
onaylanmig bulunan {iriin numarasit ve teklif veren firmanin bayi kaydimi ihale sira
numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. Onaylanmayan
triinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda
olmayan iiriinler veya cihazlar icin UTS kayit veya bildirimi aranmayacaktir.

2.3 Uriiniin orijinal prospektiisii teklifle birlikte verilecektir. Teklif edilen kitlerin tam ticari
ad1 ve dreticileri, teklifte yazili olarak belirtilmelidir. Tiim Kkitler dretici firmaya ait
orijinal etiketleri tagimali; etikette {iretim tarihi, son kullanma tarihi, saklama kosullar1 ve
lot numarasi bulunmalidir.

2.4 Uriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji agilmams sekilde, uygun sicaklik kosullarinda
teslim edilecektir.

2.5 Hatal sonug verdigi tespit edilen kitler miktar1 ne olursa olsun firma tarafindan yeni
miadli kitler ile en ge¢ 30 giin igerisinde degistirilmelidir.

2.6 Sartnamede istenilen teknik 6zellikleri saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecektir.

2.7 Cihaz sistemindeki herhangi bir arizaya bagli olarak olugan test kayiplari firma tarafindan

licretsiz olarak karsilanacaktir.
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2.8 Sozlesme imzalandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji acilmanus
sekilde, uygun sicaklik kosullarinda laboratuvarin istegi dogrultusunda partiler
halinde teslim edilecektir. Ilk teslimat laboratuvarin yiiklenici firmaya resmi yazst
sonrasinda en ge¢ kirk bes (45) giin icerisinde teslim edilecektir. Sonraki teslimatlar
laboratuvarin talebi ve ihtiyaci dogrultusunda yapilacakur. Yiiklenici firmanin resmi
talep tarihi itibariyle en geg¢ 30 giin icerisinde teslimati gerceklestirmesi gerekmektedir.

2.9 [Ihale kismi teklife kapaldur.

3. TEKNIK OZELLIKLER:
3.1 CIHAZIN TEKNIiK OZELLIKLERI:

3.1.1 Cihaz WHO pre- accreditation listesinde onayli ve CE-IVD sertifikali olmalidir. HIV ve
Hepatit testleri icin toplam 16 modiil kurulacaktir.

3.1.2 Sistem amplikon kontaminasyonunu minimum diizeye indirecek ekipmanlara sahip
olmahdir. En aza indirgenmis kontaminasyon riskiyle birlikte sistem temiz ve kirli oda
ayrimina gerek duymamali ve tiim test amplifikasyon sonrast okumalar dahil ayni odada
yapilabilmelidir.

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

3.1.4 Cihaz bir sorunla karsilastiginda hata mesaji vermeli ve bu hata mesaji sorunun ne
olduguyla ilgili bilgi i¢ermelidir.

3.1.5 Orneklerin islenmesinden raporlandirmaya kadar her tiirlii sarf malzemesi cihazin normal
ve hassas bir sekilde kullanilabilmesi gereken tiim sarf malzemeleri ve aksesuarlar
licretsiz temin edilmelidir.

3.1.6 Cihazla birlikte kullanici el kitab: verilmelidir. Temel ¢alisma prosediiriinii anlatan Tiirk¢e
bir kilavuz da bulunmalidir.

3.1.7 Programlarin yapilmasi, disk ve disketlerin formatlanmasi, “back-up"lanmas: konularinda
‘software’ destegi firma tarafindan verilmelidir. Back-up icin yeterli boyutta harici
harddisk laboratuvara teslim edilmelidir.

3.1.8 Sistemin verimli, giivenilir ve yinelenebilir sonu¢ vermesi icin laboratuvar tarafindan
onaylanacak tiim kosullarin saglanmasi ilgili firmanimn sorumlulugundadir.

3.1.9 Cihazlar 220 Volt 50 Hz sehir sebeke gerilimi ile ¢alismali ve + %10 voltaj degisiminden
etkilenmemelidir. Sistem ile birlikte, cihazlar1 korumak ve elektrik kesintisinde en az | saat
¢alistirmak igin “UPS’ firma tarafindan verilmelidir.

3.1.10 Firmalarin teklif ettikleri cihaz ihale siiresi sonuna kadar 10 (on) yasim ge¢meyecektir.
Cihazin yas1 ve halen tiretimde oldugu belgelenmelidir.

3.1.11 Testleri ¢caligmak i¢in gerekli olan cihazlar laboratuvara kurulmali ve test miktarlarinin
tiimii tiiketilene kadar laboratuvarda tutulmahdir. Kitlerin kullanim stiresi boyunca cihazin
ve bagh bilgisayar sistemi ile yazictnin tim bakim ve onarim hizmeti icretsiz
saglanmalidir. Firma, cihazin periyodik bakimimi alti ayda bir yapmalidir.

3.1.12 Teklif edilen cihazlar icin {iretici firma onayli yetki belgeleri saglanmalidir. Ayrica teknik
servis yeterliligini gosteren personel egitim belgeleri bulunmalidir.

3.1.13 Laboratuvarda cihaz ile birlikte ¢alisacak olan aplikasyon uzmanlar (Laboratuvar
tarafindan uygunluk teyit edilecektir.) firma tarafindan gérevlendirilecek ve tam zamanli
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olarak laboratuvarda bulunarak yerinde destek vereccktir. Bu siire iginde ¢alisacak
personellerin tiim giderleri (maas, SGK, yol, yemek) firma tarafindan karsilanmalidur.

3.2 TEST KIiTLERININ TEKNIK OZELLIKLERI:

3.2.1 Test kiti her bir test i¢in 6rnekler arasi kontaminasyon riskini engelleyecek sekilde, tek
kullammlik, tek bir kapal kartus seklinde olmahdir.

3.2.2 Tiim PCR analiz iglemlerini niikleik asit izolasyonu, amplifikasyon ve tespit etme islemini
tek bir kapali kartus igerisinde tam otomatik olarak yapmalidir.

3.2.3 Test kartusu iginde, bir test igin gerekli olan tiim malzemeler (DNA/RNA izolasyonu,
primerleri, problar, buffer solusyonu, enzimler, 6rnek kontrolleri, PCR kontrolleri ve
amplifikasyonun dogrulugunu dogru bir sekilde gergeklestigini kontrol eden kontroller)
bulunmali ve kontaminasyonu engellemek igin DNA/RNA izolasyonunu kartusun iginde
vapilmalidir.

3.2.4 Real Time PCR kitinde i¢ kantitatif standartlar (Internal Quantitative Standard High and
Low: IQS-H ve IQS-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 i¢cin HIV-1 Grup M
(alt tipler A, B, C, D, F, G, H, J, K, CRF01_AE, CRF02_AG ve CRF03_AB), Grup N ve
Grup O sekanslarini reverse transkriptaz enzimi kullanilarak saptayabilmeli ve sonucu tek
kartusta saptayabilmelidir.

3.2.6 Real Time PCR kiti plazma numunesinden direkt olarak ¢alismaya uygun olmalidir.

3.2.7 Test kartusu igerisinde sonug¢larin dogrulugunu ve performansini élgen iki ayn kontrol
olmali (ProbeCheck Control: PCC — Reaktif Yeterliligi Kontrolii ve Specimen Processing
Control: SPC — Ornek Isleme Yeterliligi Kontrolii) ve bu kontroller uygun ¢cikmadigi
takdirde sistem test sonucunu vermemelidir.

3.2.8 HIV-1 viral yiik hizli Real Time PCR Kkitinin sonug verme zamani 90 dakikayi
gecmemelidir. HIV-1 Viral Yiik hizli Real Time PCR kitinin alt okuma limiti en az 18
kopya, dinamik aralig1 40 — 10.000.000 kopya/mL olmahdir.

3.2.9HCV RT-PCR Kiti ile genotip 1-6 tanimlanabilmelidir. HCV igin testin kantitasyon aralif1
10-1x10° IU/mL, saptama limiti (LOD) plazma icin 4 IU/mL, serum icin 6.1 IU/mL,
kantitasyon limiti (LOQ)10 IU/mL olmalidir.

3.2.10 HBV viral yiik kiti ile HBV Genotip A-H tanimlanabilmelidir. Testin kantitasyon araligi
10-1x10° TU/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 olmalidir. Testin saptama
limiti tam kan 6rnekleri igin <278 kopya/mL olmalidir.

4. MONTAJ:

4.1 Cihazin montaji firmaya aittir. Cihaz kurumun gésterdigi yere iicretsiz olarak monte
edilmeli ve i¢ donanim saglanmalidir.

5. EGITIM: | | %
N 0
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Yiiklenici firma sistemi kullanacak laboratuvar personeline cihazin teknik &zellikleri.
¢aligma prensipleri, kontrol konular1 hakkinda egitimi ve egitim dokiimanlarim saglamayi
taahhiit etmelidir. S6z konusu elemanlarin yeterli teknik bilgi ve egitim alabilmeleri icin
firma nerede, ne kadar siire ve hangi sartlarda egitim verecegini belirtmeli ve egitim
sonunda s6z konusu egitimi belgelendirmelidir. Egitim esnasinda kullanilan ekipman ve
malzemeler ayrica temin edilecektir.

TEKNIK SERViS VE GARANTI :

Cihaz, kullanilacak yedek parca dahil, s6zlesme siiresince {icretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Sistem igerigindeki cihazlarin periyodik bakimlari, cihaz igin 6ngoriilen
zamanlarda, firma tarafindan iicretsiz olarak yapilacaktir.

Teknik servis hizmeti haftada 7 (yedi) giin, giinde 24 saattir. Teknik servis, ariza
bildirimini izleyen en fazla {i¢ saat i¢inde (resmi ve dini bayram tatillerinde 8 saati asamaz)
merkeze gelerek degerlendirme yapacak ve en fazla 24 saat iginde mevcut sorun giderilmis
olacaktir. Firma 24 saat i¢inde sorunu giderememesi durumunda arizanin nedenini ve iki
(2) is glnd i¢inde 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 uygulanacagim bildiren resmi yaz
gonderilecektir. Taahhiitlin kabul edildigi ihale sartnamesine cevapta agikca bildirilmelidir.
Bu garanti hem satict hem de distribiitér tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir.
Taahhiitler yerine getirilmedigi takdirde her aksayan test maliyeti kadar ceza 6demeyi
firma taahhiit etmelidir.

TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI:

Firmalar sartname maddelerine Tiirk¢e olarak. ayn ayn ve sartnamedeki siraya gore cevap
vereceklerdir.Bu cevaplar "...................... EAREIRR . xncncins mOAe] s HIV ve Hepatit
Virtsleri Hizh RT-PCR tam kiti teklifimizin sartnameye uygunluk belgesi bashigi altinda
teklif veren firmanmin bashikli kagidina yazilmis ve yetkili kisi tarafindan imzalanmus
olmalidir.

Ana distribiitor firma veya teklif veren firma satig sonrasi teknik servis hizmeti i¢in tretici
firmadan servis verebilme yetkisini teklife eklemelidir.

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

Cihaz, reaktif ve kitler ile ilgili tiim teknik ddkiimanlar teklif ile birlikte verilecektir.
Firmalar teklif ettikleri cihaz ve kitlerin UTS kaydi oldugu ve Saghk Bakanlig: tarafindan
onaylandigim gosterir belgeyi ihale dosyasinda bulundurmahdirlar.

Firmalar kit ve cihazin mengei hakkinda bilgi verip belgelendirecektir.

Firmalarin teklif ettikleri cihaz 10 yasini gegmeyecektir. Uretimden kalkmuis olan cihazlar
ihale giremezler. Firmalar teklif ettikleri cihazin yasimi ve halen tiretimde oldugunu
belgeleyeceklerdir.
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Uriinlerin Bagkanhgimiz deposuna teslimi firma tarafindan yapilacaktir. Kargo teslimati
kabul edilemeyecek olup; firiinler, sevkiyat esnasinda hasar gormeleri onlenecek sekilde
paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin giderilmesinden firma
sorumlu olacaktir.

Cihazlarin  kabul ve muayeneleri Bagkanlikga belirlenecek Komisyon tarafindan
yapilacaktir. Kontrol ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim
ozelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica yedek parca, aksesuar ve sarf
malzemelerin kontrolii yapilacaktir.

Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina iligskin
testlerin yapilmasi istenildiginde; gerekli personel ve diizenek ilgili firma tarafindan
ticretsiz olarak karsilanacaktir, Bu esnada olusabilecek kaza ve hasarlardan ilgili firma
sorumludur.

Cihazin lizerinde seri no’su bulunacaktir. Cihazi olusturan parcalardan herhangi birinin
orjinaline gore uygunsuz oldugu kanaatinin olusmas: halinde cihaz reddedilecektir.

Cihazin dizayn. test, kontrol ve muayenelerinde gerekli olan tim arag-gerec, sarf
malzemeleri giderleri ile kullanilacak personel giderleri firma tarafindan iicretsiz
karsilanacaktir.

Dizayn ve imalat hatalar1 nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan ilgili firma
sorumlu olacaktir. Eksik veya hatali sevk edildigi tespit edilen cihaz teghizat, yedek parca
ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en ge¢ 30 (otuz) giin igerisinde
gergek malzemesi ile ek bir ticret talep edilmeksizin degistirilecektir.

Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlugu Muayene Komisyonunun
belirleyecegi siire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve diizeltilmesi imkansiz ise. cihaz
reddedilecektir. Yerine, firma iicretsiz olarak yeni cihazi Muayene Komisyonunca
belirlenecek siire icerisinde teslim edecektir.

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

Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (iic) giin icerisinde ikinci muayene
Bagkanlik¢a (birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak Itiraz Komisyonu
tarafindan yapilacakur. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan
ozellikler degerlendirilecektir. itiraz Komisyonunun karar kesindir.

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

Uzm. Dr. Esra KILIC
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