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Halk Saghlr Genel Mtidtirliifi.i

Hrv vE Hnplrir vinUsleni Hrzlr RT- pcn xirlr,ni iln ninlirrp cintz
rnrriNi TEKNiK glnrxatmsi

1. KONU: Halk Saghgt Genel Miidiirliigii Mikrobiyoloji Relbrans Laboratuvarlarr ve
Biyolojik Uriinler Dairesi Bagkanhgr, Ulusal HIV-AIDS Dolrulama Merkezi ve Viral
Hepatitler Referans Laboratuvan 2O25 yrh ihtiyacr igin HIV-I, HBV ve HCV viral yiik
tespitinde kullanrlacak olan RT- PCR cihazr ve hrzh RT- PCR kitlerine ait teknik $artnamedir.

Srra No Malzemenin Adr Miktar

I HIV-1 RNA RT-PCR (kantitatif) 6000 test

2 HIV-l Qual dual probe 500 test

HBV-DNA RT-PCR (kantitatifl 2000 test

4 HCV-RNA RT-PCR (kantitati0 1000 test

2. GENEL$ARTLAR

2.1 Kitlerin son kullanma tarihleri teslimat tarihi itibariyle en az allr (6) ay miadh olmahdrr.
Son kullanma tarihi tirtnlerin teslimat tarihi itibariyle delerlendirmeye ahnmahdrr.

2.2 istekliler ve isteklilerin teklil etti!i iirtinlerin UTS kayrr/bildirim iqlemini tamamlamrq
olmahdrr. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler/cihazlarrn UTS tarafrndan
onaylanmtq bulunan i.iriin numarasrm ve teklif veren firmanrn bayi kaydrnr ihale srra
numarasl belirtilerek yazrh olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. Onaylanmayan
i.iriinlerin ahmr yaprlmayacaktrr. Anoak, Trbbi Cihaz Ydnetmelikleri kapsamrnda

olmayan 0riinler veya cihazlar iEin UTS kayrt veya bildirimi aranmayacaktrr.
2.3 Urtnun orijinal prospektusii tektifle birlikte verilecektir. Teklif edilen kitlerin tam ticari

adr ve i.ireticileri, teklifie yazrh olarak belinilmelidir. Tiim kitler iiretici firmaya ait
orijinal etiketleri taqrmah; etikette tiretim tarihi, son kullanma tarihi. saklama koqullarr ve
lot numarasl bulunmahdr.

2.4 Uriinler orijinal ambalajrnda ve ambalajr agtlmamrq qekilde, uygun srcakhk koqullarrntla
teslim edilecektir.

2,5 Hatah sonug verdili tespit edilen kitler miktan ne olursa olsun firma tarafindan yeni
miadh kitler ile en geg 30 giin igerisinde dcgigtirilmelidir.

2.6 $allnamede istenilen teknik 6zellikleri sallamayan firmalann teklifleri ret edilecektir.
2.7 Cihaz sistemindeki herhangi bir anzaya balh olarak olu$an lest kayrplan firma taratindan

ticrctsiz olarak kargr lanacaktrr.
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2.8 SdzleSme imzalandrktan sonra iiriinler orijinal ombalajmda ve ambalajr aElmamts

Sekilde, uygun srcakl* koSullannda loboratuvann iste{i do{rultusunda partiler
halinde teslim edilecektir. ilk teslimal laboratuvann yiiklenici firmoya resmi ya sr

sonrasndo en geg ktrk beS (5) gi)n igerisinde teslim edilecektir. Sonraki teslimatlar
Iaboratuvann talebi ve ihtiyau do{rultusunda yap acaktm Yiiklenici tirmanm resmi
talep tarihi itibariyle en geg 30 giin igerisincle teslimafi gergekleStirmesi gerekmektedir.
ihate ktsmi teklife kapahdtr.

TEKNiK OZTLIiXINN:

ciHAZrN TEKNiK 6ze llixl-e ni:

3.1.1 Cihaz WHO pre- accreditation listesinde onayh ve CE-IVD sertifikah olmahdrr. HIV ve
Hepatit testleri igin toplam l6 modiil kurulacaktrr,

3.1.2 Sistem amplikon kontaminasyonunu minimum diizeye ildirecek ekipmanlara sahip
olmahdrr. En aza indirgenmig kontaminasyon riskiyle birlikte sistem temiz ve kirli oda
ayrlmlna gerek duymamah ve tiim test amplilikasyon sonrasl okumalar dahil aynr odada
yaprlabilmelidir.

3.1.3 Cihazda ni.ikleik asit izolasyonu, amplilikasyon ve tespit aqamalan kullanrcr miidahalesi
gerckmeden tek bir kapah kartuq iEinde tam otomatik olarak yaprlmahdrr.

3.1.1 Cihaz bir sorunla karqrlagtrlrnda hata mesajr vermeli ve bu hata mesajr sorunun ne
oldu!uy1a ilgili bilgi igermelidir.

3.1.5 Omeklerin iglenmesinden raporlandrrmaya kadar her tiirli.i sarf malzemesi cihazrn normal
ve hassas bir qekilde kullamlabilmesi gereken tim sarf malzemeleri ve aksesuarlarr
iicretsiz temin edilmelidir.

3.1.6 Cihazla birlikte kullanrcr el kitabr verilmelidir. Temel gahqma prosediiriinii anlatan Tiirkqe
bir krlavuz da bulunmahdrr.

3.1,7 Programlarrn yaprlmasr, disk ve disketlerin fomatlanmasr, "back-up"lanmasr konulannda
'soflware' destegi firma tarafindan verilmelidir. Back-up igin yeterli boyutta harici
harddisk laboratuvara teslim edilmelidir.

3.1.8 Sistemin verimli, giivenilir ve yinelenebilir sonuE vermesi igin laboratuvar tarafindan
onaylanacak tiim koqullann sa!lanmasr ilgili firmanrn sorumlulufiundadrr.

3.1.9 Cihazlar 220 Y olt 50 Hz qehir qebeke gerilimi ile gahqmah ve + YolU voltaj deliqiminden
etkilenmemelidir. Sistem ile birlikte, cihazlarr korumak ve elektrik kesintisinde en az I saat
gahgtrrmak igin 'UPS' llrma tarahndan verilmelidir.

3.1.10 Firmalann teklif ettikleri cihaz ihale siiresi sonuna kadar 10 (on) yagrnr gegmeyecektir.
Cihazrn yaqr ve halen iiretimde oldugu belgelenmelidir.

3.l.ll l-estleri gahgmak igin gerekli olan cihazlar laboratuvara kurulmah ve test miktarlannrn
tiimti tiiketilene kadar laboratuvarda tutulmahdrr. Kitlerin kullanrm siiresi boyunca cihazrn
vc balh bilgisayar sistemi ile yaztclnln tiim bakrm ve onarlm hizmeti iicretsiz
sallanmahdrr. Firma, cihazrn periyodik bakrmrnr altr ayda bir yapmahdrr.

3.1.12 Teklif edilen cihazlar iEin iiretici lirma onayh yetki belgeleri saflanmahdrr. Aynca teknik
servis yeterliligini gcisteren personel egitim belgeleri bulunmahdrr.

3.1.13 l,aboratuvarda cihaz ile birlikte gahgacak olan aplikasyon uzmanlarr (l-aboratuvar
ve tam zamanlr

2.9

3.1

tarafindan uygunluk teyit edilecektir.) firma tarafindan 'nT/h
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olarak laboratuvarda bulunarak yerinde destek verecektir. Bu siire iginde gahqacak
personellerin tiim giderleri (maag, SGK, yol, yemek) firma taraflndan karqrlanmahdrr.

3.2 TEST TiTINNiNiN TEKNiK OZELI,iXTNRi:

3,2.1 Test kiti her bir test igin iimekler arasl kontaminasyon riskini engelleyecek qekilde, tek
kullanrmhk, tek bir kapah kartuq qeklinde olmahdrr.

3.2.2 Tiim PCR analiz iglemlerini niikleik asit izolasyonu, amplifikasyon ve tespit etme iglemini
tek bir kapah kartug igerisinde tam otomatik olarak yapmahdrr.

3.2.3 Test kartugu iginde, bir test igin gerekli olan tiim malzemeler (DNAiRNA izolasyonu,
primerleri, problar, buffer solusyonu, enzimler, rirnek kontrolleri, PCR kontrolleri ve
amplifikasyonun dolrululunu dogru bir gekilde gergeklestiEini kontrol eden kontroller)
bulunmah ve kontaminasyonu engellemek igin DNA/RNA izolasyonunu kartuqun iginde
yaprlmahdrr.

3.2.4 Real Time PCR kitinde ig kantitatif standartlar (Internal Quantitative Standard High and
l-ow: IQS-H ve IQS-L) olmahdrr ve sonug tablosunda bu standartlar gdsterilmelidir.

3.2.5 HIV-1 Viral Yiik hrzh Real Time PCR kiti, HIV-1 Viral Yiik tespiti iEin HIV-1 Grup M
(alt tipler A, B, C, D, F, G, H, J, K, CRF0I_AE, CRF02_AG ve CRFO3_AB), Grup N ve
Grup O sekanslannl reverse transkriptaz enzimi kullamlarak saptayabilmeli ve sonucu tek
kartugta saptayabi lmelidir.

3.2.6 Real Time PCR kiti plazma numunesinden direkt olarak gahgmaya uygun olmahdrr.
3.2.7Test kartugu igerisinde sonuglann dolrululunu ve performansrnr <ilgen iki ayn kontrol

olmah (ProbeCheck Control: PCC - Reaktif Yeterliligi Kontrolii ve Specimen Processing
Control: SPC - Ornek iEleme Yeterliligi Kontroli.i) ve bu kontroller uygun grkmadrgr
takdirde sistem test sonucunu vermemelidir.

3.2.8 HIV-1 viral yiik hrzh Real Time PCR kitinin sonug verTne zamanr 90 dakikayr
gegmemelidir. HIV-I Viral Yiik hrzh Real Time PCR kitinin alt okuma limiti en az 18
kopya, dinamik arah!r 40 - 10.000.000 kopya/ml olmahdrr.

3.2.9HCV RT-PCR kiti ile genotip 1-6 tanrmlanabilmelidir. HCV igin testin kantitasyon arahlr
10-1x106 IU/mL, saptama limiti (LOD) plazma iEin 4 IIJ/nL, serum igin 6.1 IU/mL,
kanlitasyon limiti (LOQ)10 IU/mL olmahdrr.

3'2.10 HBV viral yiik kiti ile HBV Genotip A-H lanrmlanabilmelidir. Testin kantitasyon arahlr
10-1x10' IU/mL, saptama limiti(LOD) serumda 5.99 IU/mL, plazmada 3.2 IIJ lmL,
kantitasyon limiti (LOQ)10 IU/mL olmaldrr.

3.2.11 HIV-l qual test kiti tam kan veya DBS ile qahErlabilir dzellikte olmahdrr. Testin saptama
limiti tam kan drnekleri iEin <278 kopya/ml olmahdrr.

1. MONTAJ:

4.1 Cihazrn montajr firmaya aittir. Cihaz kurumun gdsterdigi yere iicretsiz olarak monle
edilmeli ve iq donanrm sallanmahdrr.

nGirivr: \1' v4'
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5.1. Yiiklenici lirma sistemi kullanacak laboratuvar personeline cihazrn teknik cizellikleri.
gahgma prensipleri, kontrol konulan hakkrnda elitimi ve elitim doki.imanlannr sallamayr
taahhiit etmelidir. Sriz konusu elemanlarrn ycterli teknik bilgi ve efiitim alabilmeleri igrn
firma nerede. ne kadar siire ve hangi gartlarda elitim verecelini belirtmeli ve elitim
sonunda sciz konusu egitimi belgelendirmelidir. Elitim esnasrnda kullanrlan ekipman ve
malzemeler aynca temin edilecektir.

TEKNiK SERViS VE GARANTi :

cihaz. kullanrlacak yedek parga dahil, srizlegme siiresince iicretsiz olmak kaydryla garantili
olacaktrr. Sistem igerigindeki cihazlarrn periyodik bakrmlan, cihaz igin iingiirtilen
zamanlarda, fi rma tarafrndan iicretsiz olarak yaprlacaktrr.
Teknik servis hizmeti haftada 7 (yedi) giin. gtinde 24 saattir. Teknik sen'is. arrza
bildirimini izleyen en fazla iig saat iginde (resmi ve dini bayram tatillerinde 8 saati aqamaz)
merkeze gelerek degerlendirme yapacak ye en t'azla 24 saat igindc mevcut sorun giderilmig
olacaktrr. Firma 24 saat iqinde sorunu giderememesi durumunda atrzanrn nedenini ve iki
(2) iq giinti iginde sorunun giderilecegini ya da yeni cihazrn kurulacaEmrn taahhiitijnii
veren raporu kuruma sunmahdr. Anzaya miidahale siiresi uzadrlr taktirde durum tutanak
altrna ahnacak. yiiklenici firmaya idari htikiimlerin u1'gulanacafrnr bildiren resmi yazr
g6nderilecektir. Taahhiitiin kabul edildili ihalc Aartnamesine cevapta agrkca bildirilmelidir.
Bu garanti hem satlcl hem de distribtt6r tarafindan verilmeli ve laahhit edilmelidir.
Taahhiitler yerine getirilmedigi takdirde her aksayan test maliyeti kadar ceza tidemeyi
firma taahhiit etmelidir.

TEKLIFLERiN HAZIRLANMASI:

F'irmalar ;artname maddelerine Ttirkge olarak, ayn ayn ve gartnamedeki slraya g6re cevap
vereceklerdir.Bu cevaplar ".......................marka..............mode1............ HIV ve Hepatit
Viriisleri Hrzh RT-PCR tanr kiti teklifimizin gartnameye uygunluk belgesi baghlr altrnda
teklif veren firmanrn baghkh kalrdrna yazrlmrq ve yetkili kiqi tarafrndan imzalanmrp
olmahdrr.
Ana distribiitdr firma veya teklif veren firma satrq sonrasr teknik servis hizmeti igin iirelici
firmadan servis verebilme yetkisini teklife eklemelidir.
Teklilleri deferlendirme komisyonu gerekli gcirdiigii hallerde demonsrrasyon isteyebilir.
f irmalar demonstrasyonu nasrl sallayacaklarrnr bildirmelidirler.
Cihaz, reaktif ve kitler ile ilgili tiim teknik ddkiimanlar teklif ile birlikte verilecektir.
Firmalar teklif ettikleri cihaz ve kitlerin UTS kaydr oldupu ve Salhk Bakanhlr tarallnclan
onaylandr$rnr gdsterir belgeyi ihale dosyasrnda bulundurmahdrrlar.
Firmalar kit ve cihazrn menqei hakkrnda bilgi verip belgelendireccktir.
Firmalarrn teklif ettikleri cihaz 10 ya$rnr geQmeyecektir. Uretimden kalkmrg olan cihazlar
ihale giremezler. Firmalar teklif ettikleri cihazrn yaqmr ve halen iiretimde oldulunu
belgeleyeceklerdir.

KABUL VE MUAYENE:
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8.1

8.2

8.3

uriinlerin Bagkanhgrmrz deposuna teslimi firma tarafindan yaprlacaklrr. Kargo teslimatr
kabul edilemeyecek olup; tiriinler, sevkiyat esnasrnda hasar gdrmeleri dnlenecek sekilde
paketlenecek bu esnada dolabilecek hasarlardan ve bunlann giderilmesinden firma
sorumlu olacaktrr.
cihazlann kabul ve muayeneleri Bagkanhkga belirlenecek Komisyon tarallndan
yaprlacaktrr. Kontrol ve muayenede, gartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim
6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Aynca yedek parga, aksesuar ve sarf
malzemelerin kontrolii yaprlacaktrr.
Kabul ve muayene strastnda firmalardan cihazrn teknik dzellikleri ve performansrna iliqkin
testlerin yaprlmasr istenildiginde; gerekli personel ve diizenek ilgili firma tarafrndan
iicrelsiz olarak kargrlanacaktrr. Bu esnada oluqabilecek kaza ve hasarlardan ileili firma
sorumludur.
cihazrn i.izerinde seri no'su bulunacaktrr. cihazr olugturan pargalardan herhangi birinrn
orjinaline gdre uygunsuz oldulu kanaatinin olugmasr halinde cihaz reddedilecektii.
Cihazrn dizayn. test, kontrol ve muayenelerinde gerekli olan tiim araq-gereg, sarf
malzemeleri giderleri ile kullanrlacak personel giderleri firma tarafindan iicretsiz
karqrlanacaktrr,
Dizayn ve imalat hatalan nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan ilgili firma
sorumlu olacaktrr. Eksik veya hatah sevk edildili tespit edilen cihaz teghizat, yedek parga
ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en geg 30 (otuz) gtin igeriiinde
gergek malzemesi ile ek bir iicret talep edilmeksizin deligtirilecektir.
Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlulu Muayene Komisyonunun
belirleyeceli si.ire iqerisinde diizeltmek zorunda olacak ve diizeltilmesi imkansrz iie. cihaz
reddedilecektir. Yerine, firma iicretsiz olarak yeni cihazr Muayene Komisyomrnca
belirlenecek siire iEerisinde teslim edecektir.
Firma yetkilileri. muayene srrasrnda hazrr bulunmadrklarr takdirde muayenenin yaprhq
tarzlna ve sonucuna itiraz edemezler.
Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (iiq) giin igerisinde ikinci muayene
Baqkanhkga (birinci muayenede bulunmayanlardan) olugturulacak itiraz Komisyonu
tarafindan yaprlacaktrr. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmiyan
6zellikler delerlendirilecektir. itiraz Komisyonunun karan kesindir.

Iq bu Teknik $artname 8 (sekiz) ana baEhk altrnda beg (5) sayfadan ibarettir.

KILIQ Uzm. Dr. KORKMAZ
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