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Tuberkiiloz Laboratuvari
Miktar: ve Tiirii 3 Kalem Laboratuvar Malzemesi Yetecegi Siire 12 Ay

MADDE I- GENEL SARTLAR:
Genel sartlar; alimi istenen malzemeler i¢cin ayri ayn belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi
belirtilmemisse tiimii i¢in gegerli olan kosullardir.
Bu ihale; 5018 sayih Kamu Mali Yoénetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygmn

viiklenmeler” baslikli 28. maddesine gore ¢ikilmis olup, sdzlesme tarihinden itibaren 12 (oniki) aydir.

Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; igin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyasi™ evraklari arasinda vermeleri gerekmektedir.
Teknik Sartnameye Cevaplar :

Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

b. Teklif edilen malzemeleri ve cihazlari tanitici katalog, brosiir veya prospektiis konulmali,
teknik sartname maddeleri izerinde isaretlenmelidir.

c. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmali, belge iizerine sartname maddesi
yazilmahdir,

Numune verilmesi : Teknik sartnameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi igin 6zel sartlarda
belirtildigi takdirde numune teslim edilmelidir. Numune ile ilgili asagidaki sartlar gegerlidir:

a. Numune/ler Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari Y&neticiligine imza karsihg verilmelidir,

b. Teslim alan kisi tarafindan imzalanan numune teslim tutanagi teklif zarfi igerisine
konulmalidir,
Teklif edilen kitler ve cihazlar Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tami Cihazlari Y&netmeligine uygun

olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) barkod
numarasi verilmelidir.

Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan
verilen bayii no, iiretici veya distribiitor ise firma tanimlayici numarasi verilmelidir.

Saglik Bakanhgmin 2010/11 sayili genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ile sozlesm e siiresi
sonunda cihazin yasi 10 (on) yasmi gegcmeyecektir.

Demo : Thale Komisyonu cihaz ve malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun tespit edilebilmesi
icin demo talep edilebilecektir. Demo talep edildigi takdirde :

a. Demo, talebin Istekliye tebliginden itibaren en ge¢ on (10) giin igerisinde yapilmalidir.
b. Demo icin gerekli malzeme Istekli tarafindan karsilanacaktir.

¢. Demo yapilacagina dair taahhiit verilmelidir.
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d. Demo Hastanemiz Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarimda yapilacaktir.
e. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir Karsilayacaktir.

9. Kalite Kontroller:
a. Internal Kalite Kontroller:

i. Firma, cihazda kullanilan internal kontrol materyallerini sézlesme siiresince temin
etmelidir.

b. Eksternal Kalite Kontroller:

i. Firma HBV ve CMV Real-time PCR testleri ve Mikobakteri tuberculosis Real Time
PCR Testi i¢in Eksternal Kalite Kontrol programina laboratuvarin katilimimi
saglamakla yiikiimliidiir.

ii. Eksternal kalite kontrol sistemine iiyelik, sdzlesmenin imzalanmasiyla baslayacak,
sdzlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.

iii. Hangi siklikta kalite kontrol yapilacagina dair is akis programi Laboratuvar Idaresine
sunulmahdir.

10. Kullamim Kilavuzu, prospektiis ve diger dokiimanlar:
a. Yiiklenici, malzemeye ve teklif edilmisse cihazlara ait orijinal ve Tiirk¢e olmak tizere kullanim
kilavuzu veya prospektiisii ilk teslimat sirasinda sunmak zorundadir.
b. Cihaz kullanim kilavuzunda;
i. Calisma prensibi,
ii. Calisma basamaklar (Kalibrasyon, kontrollerin ¢alisilmasi, orneklerin galisilmasi,
hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarin basimi)
iii. Ginliik ve periyodik bakim ¢izelgesi,

¢. Saglikta Kalite Standartlari geregince, Yiiklenici, cihaz kurulum asamasinda, her bir cihaz igin
ayri ayrt olmak {izere, asagidaki bilgileri igeren dosya hazirlayarak Laboratuvar Kalite
Birimi'ne teslim etmelidir.

i. Cihazin kullanici egitim sertifikasi (her personel igin),
it. Cihazin kalibrasyon sertifikasi,
iii. Cihazin bakim araliklar1 ve bakim formu,
iv. Cihazin adi, markasi, modeli,
v. Uretim ve hizmete girdigi tarih,
vi. Seri numarasi,
vii. Dis Kalite Kontrol Programi,
viii. Cihazin Kullanim kilavuzu veya CD’si,
ix. Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarin listesi,

x. Bu elemanlara ait teklif edilen cihazlara teknik bakim verebilecegini giisterir egitim
belgesi,

xi. Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres telefon (is ve cep telefonlart), faks,
¢agri vb numaralari, verilmelidir.

11. Malzemelerin Teslimi:
>
a. Malzenttlerin Teslimi:

Gagd s o , ; ;
.@Zeme siparisi Laboratuvarin ihtiyacina binaen peyder pey verilecektir
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ii. Yiiklenici Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren
en ge¢ 30 (otuz) giin icerisinde saglamalidir.

iii. Malzemelerin teslimi sirasmda irsaliye veya ayri bir belgede teslim edilen
malzemenin, lot numarasi, son kullamm tarihi ve ambalaj miktari mutlaka
belirtilmelidir.

b. Malzemelerin Raf Omrii:

i. Malzemelerin raf 6mrii, teslim edildigi tarihten baglayarak en az 6 ay olmahidir. Raf
omriinii tamamlamasma 3 (ii¢) ay kalan malzemeler, &nceden haber verilerek,
yiiklenici yiiklenici tarafindan, raf émrii daha uzun olanlarla, ayrica bir iicret talep
edilmeksizin degistirilecektir.

ii. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici ilgili tiim malzemeleri.
saghikh calistigi kanitlanmig, yeni tiretim serisi sayili (lot numarali) malzemelerle
ayrica bir ticret talep etmeksizin degistirmelidir.

¢. Sarf Malzemeler :

i. Yiiklenici; malzemelerin ve cihazlarin gahsmasi i¢in gerekli sarf malzemeyi,
Laboratuvarin ihtiyacina binaen 30 (otuz) giin igerisinde saglamalidir.

il. Testler icin yeterli miktarda her tiirlii sarf malzemeleri (yeterli DNA veya RNA
izolasyon kiti dahil, 6zel nitelikli steril pipet uglari, plastik tiipler, mikrosantrifiij
tiipleri [Eppendorf, vd.], nitril eldiven, vb...), bir {icret talep edilmeksizin yiiklenici
firma tarafindan saglanmalidir. Kullanilacak sarf malzemeleri kit siparisiyle beraber
teslim edilmeli ve laboratuvarda yeteri miktarda sarf malzemesi bulundurulmalidir.

iii. Sarf malzeme talep formu mail olarak génderilecektir.

iv. Firma; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin bildirilebilmesi
icin bir mail adresi vermelidir,

12. Cihazlari Kurulumu, Kullame Egitimi (cihaz teklif edilen malzemeler icin):

a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Firma, bu sartnamede &zellikleri belirtilen cihazlari, stzlesmenin imzalanmasina
miiteakip en ge¢ 30 giin igerisinde laboratuvarlarimiza kurmak ve galisir vaziyette
teslim etmelidir.

b. HBYS Baglantisi:
i. Cihazlar Hastane Bilgi ve Yonetim Sistemine (HBYS) iki yonlii baglanabilmelidir.

ii. Firma sozlesmenin imzalanmasina binaen, en ge¢ 1 hafta iginde cihazlarimn HBYS’ye
iki yonlii olarak baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri Idareye verm elidir.

iii. Cihazlarn HBYS’ye baglantisi tarafimizdan yapilacaktir. Firma cihazlarin
baglanabilmesi i¢gin gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla yiikiimliidiir.

iv. VYiiklenici, 1-4 swa sayili malzemelerde belirtilen cihazlarm hastane otomasyon
sistemine (HBYS) baglanmast i¢in (Cihazin bilgisayart harig) asagida belirtilen
sayida ve ozellikte bilgisayar ve yaziciyr sozlesme siiresince galisir durumela ilgili
laboratuvarda bulundurmalidr.

a. Bilgisayarlar en az 4 Gb RAM, i5 veya dengi islemci, en az 320 GB
hafiza, en az 21 ing LCD ekrana sahip olmalidir.

b. Iki (2) adet bilgisayar, bir (1) adet yazici ve iki (2) adet barkod
okuyucu verilecektir.
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c¢.  Yazicinin sarf malzemeleri Firma tarafindan karsilanacaktir.

¢. Cihazlarin Kullanier Egitimi:

i. Cihazlarin kullanic1 e@itimi, Muayene Kabul Isleminden &nce yapilacak, Egitim
tamamlanmadan Muayene ve Kabul Islemi yapilmayacaktir.

ii. Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktur.
iii. Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amagh kitler firma tarafindan licretsiz

olarak karsilanacaktir.

13. Muayene, Denetim ve Kabul Islemi: Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul Islemleri, Mal
Alimlari  Denetim, Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yonetmelik Hiikiimlerine gore

gergeklestirilecektir.

MADDE II-OZEL SARTLAR:

1. Ozel sartlar: Alimi istenen malzemelerin belirli birisi veya bir grubu igin 6zel olarak tanimlanmig ve
her sikkina uyulmasi gereken kosullardir.

2. 1 ve 2 sira sayih malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir:
a. | ve 2 sira nolu malzemeler topluca olarak degerlendirilecektir.
b. 1 ve 2 sira nolu malzemelerin degerlendirmesinde fivat dis1 unsurlar dikkate alinacaktir.

c. Fiyat dis1 unsurlar ve fiyat dis1 unsurlarin nasil degerlendirilecegi asagida belirtilmistir.

i. Burada tamimlanan &zellikler fiyat disi unsur olarak nispi agirliklar: (puan) oraninda
degerlendirilecektir. Fiyat unsuru % 88, fiyat disi unsurlar ise en fazla % 12 olarak
hesaplanacaktir.

ii. Nispi agirhi@in fiyatlara yansitilmasi agagidaki formiille hesaplanarak, efektif fiyati en
diigiik olan ihaleyi kazanacaktir.

iii. Efektif fiyati = Teklif edilen fivat (Toplam bedel)/(1+(Alnan Toplam Nispi Agiritk
/88))

iv. Fiyat Disi Unsurlar:
a.  Kitlerin 6n hazirhk gerektirmemesi, kullanima hazir olmasi, nispi agirlign %2,

b.  Tam otomatik izolasyon cihazinda kontaminasyonu onleyici UV lambasi ve
HEPA filtresi olmasi, nispi agirhgi %2,

c. Niikleik asit izolasyon sisteminin primer tiipten galismaya uygun olmast, nispi
agirhig %1,

d.  Kantitasyon igin her ornek, standart ve kontrole izolasyonun basinda eklenen
kantitasyon standardmin bulunmast, nispi agirlig %1,

e. Orneklerin ve reaktiflerin izolasyon robotuna yiiklenmesinden itibaren sonuglarin
alinmasina kadar baska higbir miidahale gerektirmeyecek sekilde, tam otomatik
izolasyon robotu ile realtime PCR sisteminin birbirine baglanabilmesi, nispi
agirhig %6,

d. CE belgesi kitin bilesenleri igin ayri olarak degil, kitin tamami i¢in alnmis olmalidir.
Ekstraksiyon ve amplifikasyon kitinin birlikte ve tiim kitlerin AS ile uyum iginde ¢alistigini
gosterir validasyon raporlarma sahip olmalidir.

Tiim testler i¢in Master Miks’ler kullanima hazir olmalidir.
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T-;q;,,ontrollerl serum veya plazma formatinda, Kit igerisinde olmali ve izolasyon asamasindan
o

Testler Real-time PCR yontemi temelli olmalidir.
PCR yonteminin, lisansli oldugunun belgeyle kanitlanmasi gereklidir.

Firma, testlerin 6n hazirhginda kullamilmak iizere, agagida tzellikleri belirtilen cihazlari,
sozlesme siiresince ¢calisir durumda laboratuvarda bulundurulmalidir:

i. Bir (1) adet mikrosantrifiij,

i. ki (2) adet vorteks,

o

iil. ki (2) adet kuru 1sitict blok

iv. 1 Adet 5-10 uL otomatik pipet,

v. 1 Adet 10-100 pL otomatik pipet,
vi. 1 Adet 20-200 puL otomatik pipet,
vii. 1 Adet 100-1000 pL otomatik pipet,

viii. 1 Adet pipet standh.

Sozlegme siiresince Firma tarafindan teslim edilen cihazlar ve pipetlerin yillik kalibrasyonlart
vapilmali, kalibrasyon etiketleri yapistirilmas:t ve belgeleri Laboratuvar Idaresine teslim
edilmelidir.

Kitlerin laboratuvarda saklanmasi amaciyla asagida ozellikleri belirtilen bir (1) adet
sogutucuyu sdzlesme siiresince ¢alisir vaziyette bulunduracaktir.

i. Sogutucu +2-+8 °C (+2) arasinda sogutma yapmalidir,
il. Sogutucu net en az 500 litre kapasiteli olmahdir.

Aygit sistemi veya bilesenlerinin arizasi, kitlerin veya sarf malzemelerinin temininin
gecikmesi durumunda, testlerin sonuglanmasi bir haftadan fazla gecikmeye neden oluyorsa
yiiklenici firma ayni metotla ¢alisan bir baska merkezde Laboratuvar tarafindan belirlenen
oncelik sirasi esas alinarak, hasta Grneklerinin transferini, ¢aligtimasini ve sonug raporlarimin
Laboratuvara teslim edilmesini saglamalidur.

Herhangi bir nedenle ¢aligilamayan veya ¢alisildigi halde sonug¢ elde edilemeyen testler igin
kayip miktar kadar test her ay sonunda kullaniciya teslim edilecektir.

Testlerin lineer analitik araligi, IU/mL veya kopya/mL birimleri ile bildirilmelidir.

Testler WHO standardinin 1 IU/mL birimine esdeger kopya/mL birimine c¢evirmek ig¢in
kullanilan ¢evirme faktérii (conversion factor) bildirilmelidir.

Testler, tek tek veya en fazla 20 testlik gruplar halinde ¢calisiilmaya uygun olmalidir.

Teklif edilen testler en son versiyon, en yiiksek sensitivite ve en diisiik kantitasyon alt sinirina
sahip olmalidir.

Her bir caligmada gereken kontroller (negatif, pozitif ve standart kontroller) veya gerekiyorsa
internel ve eksternal standartlarin ¢alisilacagi ve ayrica eksternal ve internal kalite kontrolii
¢alismalarinin yapilacagi hesaplanmali ve bu malzemeler sizlesme bitene kadar iicretsiz
olarak saglanmalidir.

Testlerin igerisinde g¢alismanin gegerli olup olmadigini gdsteren, calisma gegersiz ise invalid
¢alisma seklinde uyart veren, hatali sonug vermeyi engelleyici kontroller olmalidir. Kitlerin
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baslayarak is akisindan sonug¢ asamasina kadar 6rneklerle beraber ¢calisiimalidir.

Testlerin analitik arah@nin iizerinde deger elde edilen &rnekler igin, raporlanabilir-
faturalanabilir ¢iktinin elde edilmesi amaciyla diliisyonla tekrar ¢aligma vapilacaktir. Diliisyon
icin gereken kit ve sarf malzemeleri ticretsiz olarak firma tarafindan temin edilecektir.

ilgili malzemelerin ¢alismasi igin asagida ozellikleri belirtilen bir (1) adet otomatik niikleik
asit izolasyon sistemi ve bir (1) adet Amplifikasyon-Deteksiyvon ve Veri Analizi Yazilimi ilgili
cihazlarm kurulumu istenmektedir.

istenilen otomatik niikleik asit izolasyon sistemi i¢cin asagidaki kosullar gecerlidir:
i. Cihaz, otomatik DNA ve RNA izolasyonu yapabilmelidir.

ii. Cihaz, ekstraksiyon ve amplifikasyon asamasi en fazla iki cihazda yapmalidir. Cihaz
bu asamalari tam otomatik (el degmeden) yapmalidir,

iii. Sistemde standardize edilmis kitler kullanmalidur,

iv. Sistem ile Kan veya Serum veya Plazma gibi sivilardan niikleik asit (DNA ve RNA)
izolasyonu yapilabilmelidir.

v. Sistem kullanilarak 200 - 1000 pL Grnekten niikleik asit (DNA ve RNA) izolasyonu
yapilabilmelidir.

vi. Niikleik asit izolasyonu yapilirken en yiiksek sensitivite ve en diisiik kantitasyon alt
simirina sahip 6rnek (Kan, Serum veya Plazma) miktari kullanilacaktir.

vii. DNA-RNA izolasyonu i¢in gerekli olan reaktifler ve Real Time PCR cihaz ile
uyumlu tam otomatik izolasyon cihazi beraberinde ficretsiz olarak verilmelidir.
Izolasyon cihazi en az 48 adet Grnegi ayni anda izole edebilmelidir.

Molekiiler testlerle ile birlikte kullamilmak iizere kurulumu istenen Amplifikasyon-
Deteksiyon Cihazi ve Veri Analizi Yazilimi® na iliskin olarak asagidaki kosullar
gecerlidir:

i. Cihaz, niceliksel ve niteliksel DNA ve RNA testleri ile calismaya uygun olmaladir.

ii. Cihaz, ayni anda DNA ve RNA tabanli testleri ¢alisabilmelidir. Bunu saglayamayan
cihaz i¢in firma ayni 6zelliklere sahip 2. Sistemi kurmalidir,

iii. Teklif edilen biitiin sistem iceriginde yer alan yazilimlar, kitler, cihazlar lisansh ve
orijinal olmalidir.

3. 2 sira (2.KISIM) sayih malzemeler i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:

a. Kitler real-time PCR y&ntemi temelli olmalidir.

b. Kitler tek tek (giinltik) ¢aligmaya uygun olmalidir.

c. lIzolasyon, amplifikasyon ve tespit islemleri igin gerekli reaktifler kitle birlikte teslim
edilmelidir.

d. Kitler dogrudan hasta numunesinden ¢alismali, en fazla 3 saat (manuel islemler de dahil)
igerisinde sonug vermeye uygun olmalidir.

e. Kalite kontrol testlerinde kullanilan kitler ticretsiz olarak verilecektir.

f. Calisma igin serekh olan pudrasiz eldiven saglanmalidir.

g. Testler @ﬁ:ggekl] olan yeterli miktarda her tiirlii sarf malzemeleri (veterli DNA izolasyontesti




dahil, 6zel nitelikli steril pipet uglari, plastik tiipler, mikrosantrifiij tiipleri [Eppendorf, vd.],
ayrica bir iicret talep edilmeksizin yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.

Testlerin 6n hazirligi igin pipet, vorteks, santrifiij vb... cihazlar gerektigi takdirde, bakim-
onarimi ve gerekli olacak sarf malzemeleri ayrica bir iicret talep edilmeksizin yiiklenici firma
tarafindan saglanmalidir,

Test balgam ve iglenmis balgam &rneklerinde dogrudan M. Tuberculosis kompleksi saptamaya
uygun olmahidir,

DNA izolasyonu, hedef DNA amplifikasyonu ve tespitini miidahale olmadan otomatik olarak
yapilmahdir.

Mikobakteri hizli Real Time PCR testi; rifampisin direncini tek basamakta rpoB genindeki
mutasyonlar1 melt-curve (erime egrisi) esasina gore analiz ederek saptamalidr..

Kitler yayma (smear) negatif kiiltiir pozitif, yayma (smear) negatif kiiltiir negatif, yayma
(smear) pozitif kiiltiir pozitif orneklerde valide olmalidir. Bu validasyon firma tarafindan
belgelenmelidir.

Yayma (smear) negatif kiiltiir pozitif Grneklerde valide olup bu 6rneklerde hassasiyeti en az
%90 olmalidir.

Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan
Kitler, cihaz arizasi, duplike caligmalar v.b. nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi
dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en geg¢ otuz
(30) giin igerisinde teslim edilmelidir.

Eki: Malzeme Listesi

S/NO | Malzemenin Adi Birimi Miktarz

1.KISIM

1 Niceliksel (kantitatif) HBV DNA diizeyi testi Test 3000

2 Niceliksel (kantitatif) CMV DNA diizeyi testi Test 600
2.KISIM

3. Mikobakteri tuberculosis Real Time PCR Testi Test 500

Molekiiler Mikrobiyoloji Laboratuvari Tuberkiiloz Laboratuva r
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