REAL TIME PCR TESTLERI TEKNIK SARTNAMESI

1. Satin alinacak olan kitlerin cinsi ve test sayisi olarak miktar asagdida belirtilmistir.

SIRA | SUT KODLARI- | TESTIN ADI MIKTARI
NO FIYATLARI
1 908150 — 257,11 HBV DNA PCR 7000
2 908170 — 257,11 HCV RNA PCR 3000
3 908220 — 257,11 HIV-1 RNA PCR 4000
4 908140 — 257,11 CMV DNA PCR 1500
5 908160 — 257,11 HCV Genotiplendirme 150
6 908200 — 257,11 EBV DNA PCR 100
7 908113 — 257,11 BK Virlls DNA PCR 100
8 908230 — 257,11 HPV PCR 5000
9 908115 — 257,11 Covid-19 (Sars CoV-2) PCR 3000
10 908339 — 257,11 Solunum Yolu Sendromik Multiplex | 2000

908115 — 257,11 PCR Testleri

908231 — 257,11

908333 — 257,11

908111 — 257,11

908280 — 257,11

908320 — 257,11

908114 — 257,11

908130 — 257,11
11 908339 - 257,11 Gastrointestinal Sendromik | 120

908111 — 257,11 Multiplex PCR Testleri

908142 — 257 11

908121 — 257,11

908122 — 257,11
12 908130 - 257,11 Cinsel Yolla Bulasan Hastaliklar | 240

908320 — 257,11 Multiplex PCR Testleri

908200 — 257,11

908200 — 257,11

908120 — 257,11

908339 — 257,11

2. Teklif edilen kitlerin raf 6mrt, satin alindigdi tarihten baglayarak en az 3 ay olmalidir. Daha uzun
olmasi tercih nedeni olabilir. Raf émrini tamamlamasina 1 ay kalan kitler énceden haber
verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla tcretsiz degistirilir.

3. Teklif edilen kitlerin (her bir test igin) ayni lot numaralarindan olmasi tercih nedeni olabilir.
Kullanim sirasinda kite iligkin bir sikinti gitkmasi durumunda ilgili firma, tum kitlerin saglikh calistig
kanitlanmig yeni lot numarali kitler ile Ucretsiz olarak degistirmelidir.

4. Teklif edilen kitlerin Merkezi Laboratuvar Seroloji Birim Sorumlusu’ nun belirleyecedi kosullar
cercevesinde denenmesi icin érnek istenebilir. Istemi izleyen 5 ig glni igerisinde érneklerin
laboratuara teslim edilmesi gereklidir. Buna karsin tim kitlerin teslim asamasinda denenmesi
mimkin degildir. ligili firmalar deneme igin verdikleri kitler ve deneme sonuglarina iligkin hak ve
Ucret talep edemezler.

5. Teklifler hasta basi test maliyeti veriimelidir. Her calismada tim kontrol, kalibratér ya da
standartlarin kullanilacagi varsayilmalidir.

6. Merkezi Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, k&t kosullarda saklanma, kit iceriklerinde
fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olusabilecek her tirlt sorun ile ilgili higbir sorumluluk
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tasimaz. ligili firma tum durumlara Merkezi Laboratuvar Seroloji Birim Sorumlusu tarafindan
yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 guniginde kitleri ticretsiz olarak yenileriyle degistirmelidir.
Benzer bicimce kit iceriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili firma tim eksiklikleri
ongorilen test calisma kosullarina uygun bicimde gidermekte yukumludr.

Kitler tamami teklif verilecek cihazla uyumlu, kapali ve orijinal ambalajinda olmalidir.

Kitler serum veya plazma érneklerinde calismaya uygun olmalidir.

Kitler ile ilgili birimin talebi dogrultusunda parti parti teslim edilmelidir.

. Gerektiginde kitler arasinda ihtiyaca gore takas yapilabilmelidir.
. Serum ve reaktiflerin saklanmasi icin uygun hacimde kit saklama dolabi ve derin dondurucu firma

tarafindan verilecektir.

. Ekstraksiyon kitleri gerekli tim reaktif ve plastik malzemeyi icermeli, tum testler icin yeterli

miktarda olmalidir.

. Kitler ekstraksiyon ve amplifikasyon asamalarini kontrol edebilen internal kontrol bulunmalidir.
. Nukleik asit kantitasyonu icin her birinin birim ve miktari bilinen standart kontroller veya

kalibratérler bulunmalidir,

Teklif edilecek kitler Real-Time PCR yontemiyle calisiimalidir.

Birim olarak IU/mL veya kopya/mL kullaniimalidir.

Teklif edilen HBV kitleri A, B, C, D, E, F ve G genotiplerini, HCV kitleri 1,2, 3, 4, 5 ve 6 genotiplerini
kantitatif olarak saptayabilmelidir.

HBV, HCV, CMV, HIV-1, HCV Genotiplendirme, BK Viriis, EBV, CYBH paneli ve HPV PCR
¢alismalar laboratuvarimizda yapilacaktir. lhaleyi kazanan firma kitlerin kullanimi slresince
kantitatif/kalitatif testleri calismak tzere 1 (bir) adet Real- Time PCR cihazini laboratuvarimiza
kurmalidir. HCV Genotiplendirme kitleri stip veya real time PCR temelli olmalidir.

Teklif edilecek HPV kiti, multipleks Real Time PCR yontemi ile Insan Papilloma Virisi (HPV)
genotiplerini en az 14 yiiksek risk HPV genotipi (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66
ve 68) olarak tarayabilmelidir; bunlardan en sik rastlanan HPV 16 ve HPV 18 genotiplerini ayri
ayr tespit edebilmelidir.

Teklif edilecek Covid-19 Real Time PCR Kiti icin asagidaki 6zellikler aranacaktir.

a- Teklif edilecek kit igeriginde iki yonlu kontrol olmalidir. Bunlardan biri insan &érnek
kontroltinde kullaniimak igin B2M ve RNaz P genlerini hedeflemeli, bir digeri de RNA
Inhibisyon Kontroliini saglamalidir.

b- Teklif edilecek Covid-19 Real Time PCR Kiti ile yapilacak master mix kullanimi hem
ters transkripsiyon hem de PCR'nin tek bir tipte gerceklesmesine izin verilir sekilde
olmalidir ve kit SARS CoV-2 icin dizisi korunmus en az iki gen béigesi icermelidir.

c- Covid-19 calismalar disinda konvansiyonel PCR ve Kantitatif Real-Time PCR
testlerinin hazirlanmasi amaclyla &zel olarak gelistiriimis, 72 veya 96 ornedi ayni
zamanda hizli ve dogru bir sekilde hazirlayabilen bir adet otomatik pipetleme robotunu
Ucretsiz olarak kurulmalidir.

d- Covid-19 Real Time PCR calismalari igin bir adet PCR guivenlik kabini ek olarak
laboratuvara kurulacaktir.

e- Covid-19 Real Time PCR kiti calismlari igin bir adet real time PCR cihaz! ticretsiz olarak
kurulmalidir.

Teklif edilecek multiplex Solunum yolu panelinde en az Influenza A, Influenza A subtype H1N1,
Influenza Influenza B, Coronavirus 229E, Coronavirus HKU1, Coronavirus NL63, Coronavirus
OC43, Parainfluenza virus 1, Parainfluenza virus 2, Parainfluenza virus 3, Parainfluenza virus 4,
Respiratory Syncytial virus A/B, human Metapneumovirus A/B, Adenovirus, Bocavirus,
Rhinovirus, Enterovirus ve Mycoplasma pneumoniae patojenlerini saptayabilmelidir. Bu panel
iginde acil hasta érneklerinin hizli caligilabilmesi icin belirtilen test sayisinin %50'si érnekten
sonuca 1 saat igerisinde sonuc verilebilecek sekilde olan hizli sendromik test sistemi olmalidir.
Hizli test sistemi; en az Influenza A, Influenza A subtype H1N1/2009, Influenza A subtype H1,
Influenza A subtype H3, Influenza B, Sars Cov-2, Coronavirus 229E, Coronavirus HKU1,
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Coronavirus NL63, Coronavirus OC43, Parainfluenza virus 1, Parainfluenza virus 2,
Parainfluenza virus 3, Parainfluenza virus 4, Respiratory Syncytial virus A/B, human
Metapneumovirus A/B, Adenovirus, Bocavirus, Rhinovirus/Enterovirus, Mycoplasma
pneumoniae ve Bordetella pertussis patojenlerini saptayabilmelidir.

Teklif edilecek Gastrointestinal Panel ile; Clostridium difficile toxin A/B, Enteroaggregative
E.coli (EAEC), Enteroinvasive E.coli (EIEC)/Shigella, Enteropathogenic E.coli (EPEC),
Enterotoxigenic E.coli (ETEC) It/st, Pathogenic Campylobacter spp. (C.jejuni, C.upsaliensis,
C.coli), Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Shiga-like toxin producing E.coli (STEC)
stx1/stx2, Shiga-like toxin producing E.coli (STEC) 0157:H7, Vibrio cholerae, Vibrio
parahaemolyticus, Vibrio vulnificus, Yersinia enterocolitica, Adenovirus F40/41, Astrovirus,
Norovirus GI, Norovirus Gll, Rotavirus A, Sapovirus (I, I, 1V, V), Cyclospora cayetanensis,
Cryptosporidium spp., Entamoeba histolytica, Giardia lamblia patojenleri saptayabilmelidir.
Solunum yolu testleri igin numune hazirlama ve multipleks Real Time PCR asamalari
yaklasik 75 dk igerisinde sonlanmalidir. Kit gerekli tiim reaktifleri ve ic kontrolli iceren tek
kullamimlik kartus seklinde olmali ve Ct degerleri ile amplifikasyon egrileri rapor edilebilmek
uUzere gorulebilir olmahdir. Teklif edilecek sistem tek tek hasta calismaya uygun ve tam
otomatik (random access) olmalidir.

Sendromik hizli testleri icin ihaleyi alan firma laboratuvara en az 2 modiillii cihaz kuracaktir:
olasi moddl ihtiyacinda ek sistem kurabilir.

Cinsel yolla bulagan enfeksiyon etkenlerini saptamak igin teklif verilecek kit panelinde asgari
olarak Neisseria gonorrhea, Chlamydia trachomatis, Ureaplasma urealyticum, Mycoplasma
genitalium, Treponema pallidum, Ureaplasma parvum, Mycoplasma hominis, Trichomonas
vaginalis, Candida albicans, Gardnerella vaginalis, Herpes Simplex Virus 1 ve Herpes
Simplex Virus 2 saptanabilmelidir.

Nukleik asit ekstraksiyon islemleri tam otomatik ekstraksiyon cihazinda yapilmali ve cihaz
mastermiksi herhangi bir miidahaleye gerek olmadan otomatik olarak pipetleyebilmelidir.
Teklif veren firma, magnetik ayirma teknigi ile galisan, modiler olmayan en az 50 drnek
kapasitesi olan 1 adet tam otomatik DNA/RNA izolasyon cihazi kurulmalidir. Kurulacak olan
izolasyon sistemi reaktifleri ile izolatlari sojukta muhafaza etmek icin sogutucu sisteme sahip
olmalidir Ayrica acil hastalar igin en az 12 érnek kapasiteli 1 adet otomatik izolasyon cihazini
da kuracaktir.

TUm sistemler birbiriyle uyumlu olmali, getirilecek kitlerin ve cihazlarin UBB kaydi olmalidir.
Gerekli gérlldiginde grup igindeki kitler arasinda degisim yapilabilir.

Sozlesme siiresince teklif veren firma HBV DNA, HCV RNA, CMV DNA ve HIV-1 RNA
testleri icin laboratuvar tarafindan kabul edilen bir “Dis Kalite Kontrol Programi” (QCMD,
MOTAKK... vb) ile ilgili tim islemleri Ucretsiz olarak gerceklestirmelidir.

llgili firma ¢alisilan testlere iligkin ileri analiz gerektiren durumlarda (HCV genotip, HBV/HCV
ilag direnci vb) érneklerin transportundan sorumludur.

Gerekli gordugu durumlarda ilgili birim firmalardan demonstrasyon isteyebilir.
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Fiyat Dist Unsurlar:

Firmanin teklif dosyasina eklemis oldugu katalog, kullanim kilavuzu veya kit prospektiisti hem
orijinal hem de Turkge evraklardaki kanitlar baz alinarak puantajlanmaya konu olan fiyat disi
unsurlar degerlendirilecektir. Orijinal evrak ile Tirkce evrak arasindaki tutarsizliklar ya da ceviri
hatalari bulunmasi durumunda, orijinal evragin ilgili béliminin noter tasdikli Turkge tercimesini
ihale dosyasina koymak zorundadir. Firma fiyat disi unsura konu olan ézellikleri yukarida belirtilen
sekilde kanitlayamadi§i taktirde s6z konusu olan ozelligin firmaya ait cihaz ya da kitte olmadig
kabul edilecektir.

Fiyat Disi | Agiklamalar Puan

Unsurlar

Teknik deger Reaktiflerin 6n hazirlik gerektirmemesi, kullanima hazir olmasi | 2
(galigan manipulasyonunu en aza indirmek icin)

Teknik deger Multiplex analizlerdeki kullanim kolayligi icin teklif edilecek Real | 5
Time PCR cihazinda bir tipte en az bes ayn fluorofor
okuyabilmesi

Teknik deger Kullanici istegine bagli olarak sistemin kullanacagl baslangi¢ | 5

numune hacimleri 500ul ya da daha asag miktarlarda olacak
sekilde secilebilmesi (yeni dogan, bebek ve gocuklardan calisma
yapmayl mimkian kilmak icin)

Teknik deger Teklif edilen ekstraksiyon cihazinin bir defada en az 96 6érnegin | 3
otomatik izolasyonunu sagdlamasi (fazla érnek akisinda daha hizli
sonug vermek icin)

Teknik deger Teklif edilecek izolasyon ve PCR Setup robotunda olasi | 5
kontaminasyon risklerini énlemek icin, pipetleme Unitelerinin
altlarinda damlacik bariyer sistemi bulunmasi (kontaminasyondan
korunmak igin)

Fiyat avantaji %80
Fiyat disi teknik unsurlar %20

Fiyat Puani = (En dusik teklif/Kendi fiyat)x80
Teknik unsur puani= Fiyat disi teknik unsurlarda alinan toplam puan
En avantajli teklif= Fiyat Puani+Teknik unsur puani

Ornek hesaplama:

A firmasinin ve B firmasinin ihalede vermis oldugu fiyat teklifi ve kit/cihaz 6zellikleri asagida
belirtilmistir.

A firmasi: Teklif ettigi toplam fiyat 600 TL., fiyat disi unusrdan aldigi toplam puan 10

B firmasi: Teklif ettigi toplam fiyat 550 TL., fiyat disi unusrdan aldigi toplam puan 2

A firmasi igin hesaplama: (550/600*80)+10 = 83.33
B firmasi i¢in hesaplama: (550/550*80)+2 = 82.00

Sonugta A firmasinin toplam teklif fiyat, degerlendirmede fiyat digi kriterler dikkate alindiginda en
yuksek puani aldidi igin A firmasi segcilecekir.
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REAL TIME PCR TESTLERINE AIT KIT VE REAKTIFLER ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZ
TEKNIK SARTNAMESI

Cihaz analizér, okuyucu, bilgisayar, yazici ve elektrik kesildiinde en az 3 saat cihazi calistiracak
kadar kesintisiz guic kaynag birimlerini icermelidir.

Cihaz Windows 98/2000 veya XP altinda calismalidir. Sistemin hafiza kaydi ve yedekleme nitesi
olmali, laboratuar sistemine ve merkezi otomasyona baglanabilmelidir.

Cihazi kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Egitilecek eleman sayisinin
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina ilgili birim karar verecektir. Firma ayrica
cihazin Turkge kullanim kilavuzuyla dikkat edilmesi gereken hususlari iceren dokiimani kuruma
verecektir.

Cihaz —kullanilacak yedek parca dahil- sézlesme siiresince Ucretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Firmanin ariza durumunda mudahale edecek bir teknik servisi olacaktir. Ariza
durumunda en gec 24 saat icinde midahale edilecek, onarilmayan cihaz 72 saat icinde firma
tarafindan yedek bir cihazla degistirilecektir. Bu garanti hem satici hem de distributér tarafindan
verilmeli ve taahhut edilmelidir. Bu yapilmazsa her aksayan test sayisi kadar test firma tarafindan
karsilanmalidir. Cihazin arizalanmasi sirasinda olusabilecek test kayiplar firma tarafindan
kargilanmalidir.

Firma cihazin mensei hakkinda bilgi verip belgeleyeceklerdir. Teklif edilen kit ve cihaz icin Uretici
ve distribUtér firma tarafindan satici firmaya verilen yetki belgesi olacaktir.

Kit disinda cihaz ve cihazda kullanilacak her tirlii sarf malzemesi (internal kontrol serumlari,
sollsyon, diluent, kalibratér, drnek kaplar, sistem icin gerekli otomatik pipet seti, pipet uglari,
kivet, cihaza ait printer, kartus, kagit, uv lamba vs) kitlerin kullanim siiresince ilgili firmaya aittir.

Kitlerin tamami teklif edilecek cihazla/cihazlarla uyumlu olmalidir.

Gerekli gérdugt durumlarda ilgili birim firmadan demonstrasyon isteyebilir.

Firmalar énerilen sitemlerin teknik 6zelliklerini bir form Uzerinde 6zetlemelidir. Bu formda sistemin
adi, seri numarasi, Uretici firma ad, tretim yili, 6nceden kullanip kullanilmadig, test kapasitesi
ve hizi gibi bilgilerin yani sira diger teknik ézelliklerde tanimlanmalidir.

10- Yuklenici firma sistemde yer alacak cihazlar icin Tirkce hazirlanmis gunlik kullanim rehberi

sunmalidir. Bu rehberde galisma prensibi, calisma basamaklari, kalibrasyon-kontrollerin
calisiimasi, érneklerin galisiimasi, hasta girisi, sonuglarin rapor bigiminde basilmasi basamaklari
acik ve anlasilir bir dille yer almalidir.
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