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AYDIN ADNAN MENDERES ÜNİVERSİTESİ HASTANESİ TIBBİ MİKROBİYOLOJİ LABORATUVARI

YILLIK MOLEKÜLER TESTLER KİT ALIM İHALESİ

TEKNİK ŞARTNAMESİ
	SAYI: 12
İTK NO: 595


1. MOLEKÜLER MİKROBİYOLOJİK TANI SİSTEMİNE AİT TEKNİK ÖZELLİKLER

1.1 Bu teknik şartname ile teklif veren firmalar otomatik nükleik asit ektraksiyon cihazı ve testler için sistem kuracaktır. 
1.2 Firmalar önerilen sistemlerin teknik özelliklerini ayrı bir formda özetlemelidir. Bu formda sistemin adı, seri numarası, üretici firma adı, üretim yılı, önceden kullanıp kullanılmadığı, test kapasitesi ve hızı, hastane otomasyonuna bağlanabilme özelliği gibi bilgiler yanı sıra diğer teknik özellikler de tanımlanmalıdır. Bu evrak imzalı ve kaşeli olarak ihalede verilecektir.
1.3 Bu ihale ile kan veya diğer klinik örneklerde, Tıbbi Mikrobiyoloji Anabilim Dalının isteyeceği mikroorganizmalar için kalitatif ve/veya kantitatif ölçümler yapacak cihazlar Real time PCR veya sekans analizi veya pyrosekans veya nextgeneration sekans veya revers hibridizasyon veya multipleks Real-Time PCR temelli yöntemler ile çalışabilmelidir. 
1.4 Amplifikasyon sırasında Real Time PCR yöntemini kullanan sistemler; (1, 2, 3, ve 4. GRUP TESTLER)
1.4.1 Sistem fluoresan ışıma sağlayan ve her kuyucukta, floresan emisyonu değerlendiren CCD kamera veya PMT veya LED, veri toplama, veri analizi yapan bir sistem ile çalışmalıdır.
1.4.2 Kantitatif kitlerde hesaplamaları kinetik olarak yapılmalıdır. 
1.4.3 Çalışılacak test kitlerinde örnek içinde internal kontroller kullanılmalıdır.
1.4.4 Testin sonuçları Dünya Sağlık Örgütü (WHO) standartlarına göre kalibre olmalı veya çevirim faktörü tanımlanmış olmalıdır. 
1.4.5 Kantitasyon sırasında örnek içi internal ve external standartların kullanılıp kullanılmadığı belirtilmelidir. 
1.4.6 Reaktiflerin kullanıma hazır olması, kullanmadan önce ön işlem gerektirip gerektirmediği belirtilmelidir.
1.4.7 Yenidoğan, bebek ve çocuklardan elde edilen az miktardaki numunelerden çalışılabilmesi için kan ve sıvı örneklerinden çalışan kitlerde 200 µl örnekte çalışıp çalışmadığı belirtilmelidir.
1.4.8 Tüm sistemde olası kontaminasyon risklerini önlemek için, pipetleme ünitelerinin altlarında damlacık bariyeri olup olmadığı belirtilmelidir.(1, 2, 3 grup testler için)
1.4.9 Sistemin klinik örneklerden DNA ekstraksiyonunu,  amplifikasyonu ve tespitini otomatik olarak tek basamakta yapıp yapamadığı belirtilmelidir.
1.4.10 Real time-PCR ile tek basamakta işlemler yapan cihazlar için 1500 teste kadar teklif verilmesi halinde en az iki örneği, 1501-3000 test için teklif verilmesi halinde en az 4 örneği, 3001 ve üzerinde test için teklif verilmesi halinde en az 8 örneği aynı anda çalışıyor olmalıdır. 

1.5 Sekans analizini kullanan sistemler; (3. GRUP ve 4. GRUP TESTLER)
1.5.1 Sistem, pyrosekans ya da kapiler elektroforez yöntemi çalışmalı ve en az sekiz (8) kanallı kapiler teknolojiye veya 24 adet CCD çipe sahip olmalıdır.
1.5.2 Sistem, bir seferde durmaksızın en az 4(dört)  örneğini analiz edebilme kapasitesinde olmalıdır.
1.5.3 Sistem ile birlikte, veri analiz yazılımı paket olarak teslim edilmeli teklif edilecek gruptaki tümünü tanımlayabilecek özelliklere sahip olmalıdır.
1.5.4 Teklif edilen kit, nükleik asit izolasyonundan sonuç alıncaya kadar gerekli tüm solüsyon ve ekipmanları içermelidir. Her bir parametredeki tipleri aynı anda tespit edebilmelidir.
1.5.5 Çalışılacak test kitlerinde örnek içinde internal kontroller bulunmalıdır.
1.5.6 Reaktiflerin kullanıma hazır olması veya kullanmadan önce ön işlem gerektirip gerektirmediği (gerekiyor ise hangi basamakta hangi işlem) belirtilmelidir.
1.5.7 Yenidoğan, bebek ve çocuklardan elde edilen az miktardaki numunelerden çalışılabilmesi için kan ve sıvı örneklerinden çalışan kitlerde 200 µl örnekte çalışıp çalışmadığı belirtilmelidir.
1.5.8 Firma 2. grup ve 4. Grup testler için Laboratuarın test yükü ihtiyacına göre Laboratuar Sorumlusunun talebi üzerine 2. Ya da 3. PCR Cihazını kurmak zorundadır.
1.6 Multipleks Real-Time PCR kullanan sistemler; ( 3 ve 4. GRUP TESTLER)
1.6.1 Klinik örneklerden DNA/RNA amplifikasyonu “multipleks real time” sistemi ile yapılabilmelidir.
1.6.2  Sistem ile birlikte, veri analiz yazılımı paket olarak teslim edilmeli teklif edilecek gruptaki testlerin tümünü tanımlayabilecek özelliklere sahip olmalıdır.
1.6.3  Çalışılacak test kitlerinde örnek içinde internal kontroller bulunmalıdır.
1.6.4  Reaktiflerin kullanıma hazır olması, kullanmadan önce ön işlem gerektirip gerektirmediği (gerekiyor ise hangi basamakta hangi işlem)  belirtilmelidir.
1.6.5  Yenidoğan, bebek ve çocuklardan elde edilen az miktardaki numunelerden çalışılabilmesi için kan ve sıvı örneklerinden çalışan kitlerde 200 µl örnekte çalışıp çalışmadığı belirtilmelidir.
1.7 Nükleik asit ekstraksiyon cihazı ; 

1.7.1 1. Grup testler en az 48 örneği çalışabilecek kapasitede olmalıdır.
1.7.2 2., 3., ve 4. Grup testler en az 6 örneği çalışabilecek kapasitede olmalıdır.
1.7.3 Ekstraksiyon cihazı UV lambası bulundurmalı ya da takılabilir sistemi olmalıdır.

2)   REAKTİF KİTLERE AİT TEKNİK ÖZELLİKLER

2.1 Kitler laboratuara kurulacak cihazlar için in vitro tanı amacıyla üretilmiş olmalıdır.
2.2 Reaktif kitler, standartlar, kalibratörler, iç ve dış kalite kontrolü için kontrol materyallerini diğer ürünler ile birlikte ücretsiz verilecektir. 

2.3 İç ve dış kalite kontrolleri Mikrobiyoloji Laboratuarı uzmanının onay verdiği iç ve dış kalite kontrol programından sağlayacaktır.

2.4 Reaktif kitler ile birlikte kalite kontrol belgeleri ve içinde çalışma yöntemi ile ilgili doğruluk, kesinlik gibi performans karakteristiklerini ayrıntılı olarak açıklayan prospektüs verilecektir.

2.5 Reaktif kitler ad, marka, üretici firma ve ülke, son kullanma tarihi, saklama koşulları, katalog numarası ve lot numarası, yöntem, test sayısı gibi bilgileri içeren orijinal etiketli düzgün kapalı kutu orijinal ambalajlarda olmalıdır. 

2.6  Kitler, çalışma için gerekli tüm reaktifleri (Kalibratörler, düşük ve yüksek kontroller vs…) ihtiva etmelidir. Test kitleri internal kontrol içermelidir.
2.7 Sözleşme süresince alınacak reaktif ve kitlerin miyadları teslim tarihinden itibaren en az 6 ay miyadlı olmalıdır. Kitler hastanemizin talebi doğrultusunda, istendiği zaman ve istendiği miktarda parti parti, laboratuarda iki (2) aylık stok olacak biçimde teslim edilmelidir. Son kullanma tarihi geçmek üzere olan malzemeler en fazla 1(bir) ay içinde yeni miyadlı malzemeler ile firma tarafından değiştirilecektir.
2.8 HBV DNA Kantitatif Real- Time PCR Tanı Kiti 
2.8.1 Kit kantitatif real-time PCR yöntemi ile çalışmalıdır.
2.8.2 Kit HBV DNA tüm genotiplerini tespit edebilmelidir.
2.8.3 HBV DNA kiti en az 20-107 IU/ml aralığında miktar belirleyebilmelidir.
2.8.4 HBV DNA kitianalitik duyarlılığı en az 20 IU/ml olmalıdır.
2.8.5 Kit nükleik asit izolasyonu ve PCR inhibisyonunu kontrol etmek için bir internal kontrol içermelidir.
2.9  HCV RNA Kantitatif Real- Time PCR Tanı Kiti 
2.9.1 Kit kantitatif real-time PCR yöntemi ile çalışmalıdır.
2.9.2 HCV RNA kiti en az 15-107 IU/ml aralığında miktar belirleyebilmelidir.
2.9.3 HCV RNA kiti analitik duyarlılığı en az 15 IU/ml olmalıdır.
2.9.4 Kit nükleik asit izolasyonu ve PCR inhibisyonunu kontrol etmek için bir internal kontrol içermelidir.
2.10  HCV RNA Genotiplendirme Tanı Kiti
2.10.1 HCV genotiplerinin saptanması için multipleks real time PCR, dizi analizi ya da pyrosekans cihazı ücretsiz olarak kurulacaktır. 

2.10.2 Hepatit C virüs genotiplendirme kiti serum ve plazma örneklerinde en az 1, 2, 3, 4 genotiplerini ve en az 1a ve 1b alt tiplerini belirleyebilmelidir. Tespit edilemeyen genotiplerin ve subtiplerin belirlenmesi firma tarafından ücretsiz olarak sağlanacaktır.
2.10.3  HCV genotipleme testlerinde ekstraksiyon için önerilen kitler laboratuar tarafından onaylanmış ve testler için yetecek miktarda olmalı, gerekli tüm reaktif, solüsyon ve plastik malzemeyi içermelidir. 
2.10.4 Kit nükleik asit izolasyonu ve PCR inhibisyonunu kontrol etmek için bir internal kontrol içermelidir.
2.11  Solunum yolu bakteriyel patojenlerini belirleme tanı kiti:
2.11.1 Balgam, nazofaringeal sürüntü, boğaz sürüntüsü ve BAL örneklerinde çalışabilmelidir.
2.11.2  En az Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumoniae, Bordetella pertussis patojenlerini belirleyebilmelidir.
2.11.3 Kit “Multipleks real time”  PCR yöntemi ile çalışmalıdır.

2.11.4 Kit nükleik asit izolasyonu ve PCR inhibisyonunu kontrol etmek için bir internal kontrol içermelidir. 

2.11.5 Tüm ismi geçen patojenler tek bir test kit içinde mevcut değilse firma iki ayrı test kitini tek bir kit olarak istenen temel özellikleri sağlamak koşuluyla önerebilir. 
2.12  BOS’ ta bakteriyel menenjit etkenlerini belirleme tanı kiti

2.12.1 BOS örneklerinde çalışmalıdır.

2.12.2 En az S. pneumoniae, N. menengitidis, H. influenzae mikroorganizmalarını belirleyebilmelidir
2.12.3 “Multipleks real time” PCR yöntemi ile çalışmalıdır.
2.12.4 Tüm ismi geçen patojenler tek bir test kit içinde mevcut değilse firma iki ayrı test kitini tek bir kit olarak istenen temel özellikleri sağlamak koşuluyla önerebilir.

2.12.5 Kit nükleik asit izolasyonu ve PCR inhibisyonunu kontrol etmek için bir internal kontrol içermelidir.
2.13 Solunum yolu viral  patojenlerinin moleküler yöntemlerle tanı kiti:
2.13.1 Balgam, nazofaringeal sürüntü, boğaz sürüntüsü ve BAL örneklerinde çalışabilmelidir

2.13.2  En az Influenza A Virüs, Influenza B Virüs, Respiratory Syncytial Virüs A, Respiratory Syncytial Virüs B, Parainfluenza Virüs 1,2,3,4, Coronavirüs 229E, Nl63,  Coronavirüs OC43, Rhinovirüs, Adenovirüs, Metapneumovirüs, Bocavirüs ve Enterovirüs ve/veya Echovirüs etkenlerini belirleyebilmelidir

2.13.3 İstekli Firma; HKU1 belirleyip/belirleyemediğini belirtecektir.

2.13.4  “Multipleks real time”  PCR yöntemi ile çalışmalıdır.

2.13.5 Kit nükleik asit izolasyonu ve PCR inhibisyonunu kontrol etmek için bir internal kontrol içermelidir. 

2.13.6 Tüm ismi geçen patojenler tek bir test kit içinde mevcut değilse firma iki ayrı test kitini tek bir kit olarak istenen temel özellikleri sağlamak koşuluyla önerebilir.  

2.13.7 Kit nükleik asit izolasyonu ve PCR inhibisyonunu kontrol etmek için bir internal kontrol içermelidir.
2.14  BOS’ ta viral menenjit etkenlerini moleküler yöntemlerle tanı kiti

2.14.1 BOS örneklerinde çalışmalıdır.

2.14.2 Kit en az HSV1, HSV2,VZV ve Enterovirus patojenlerini belirleyebilmelidir.
2.14.3 “Multipleks real time” PCR yöntemi ile çalışmalıdır.
2.14.4 Tüm ismi geçen patojenler tek bir test kit içinde mevcut değilse firma iki ayrı test kitini tek bir kit olarak istenen temel özellikleri sağlamak koşuluyla önerebilir.
2.14.5 Kit nükleik asit izolasyonu ve PCR inhibisyonunu kontrol etmek için bir internal kontrol içermelidir. 
2.15  Cinsel Yolla bulaşan bakteriyel etkenlerini belirleme tanı kiti:
2.15.1 Ürogenital örneklerde (vajinal, üretral akıntı, idrar v.s.) çalışmalıdır. 
2.15.2  En az Mycoplasma genitalium, Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, Ureaplasma urealyticum, patojenlerini belirleyebilmelidir.
2.15.3  “Multipleks real time PCR” yöntemi ile çalışmalıdır. 
2.15.4 Tüm ismi geçen patojenler tek bir test kit içinde mevcut değilse firma iki ayrı test kitini tek bir kit olarak istenen temel özellikleri sağlamak koşuluyla önerebilir.
2.15.5 Kit nükleik asit izolasyonu ve PCR inhibisyonunu kontrol etmek için bir internal kontrol içermelidir.
2.16 Clostridium difficile etkenini belirleme tanı kiti: 
2.16.1 Dışkı örneklerinde çalışmalıdır
2.16.2 En az tcd A ve tcd B toksin genini belirleyebilmelidir.
2.16.3 Kitin “toksin B’yi ve binary toksin”’i saptayıp saptayamadığı belirtilmelidir.
2.16.4 Kit “real-time” PCR yöntemi ile çalışmalıdır. 
2.16.5 Kit nükleik asit izolasyonu ve PCR inhibisyonunu kontrol etmek için bir internal kontrol içermelidir.
2.17  Klinik örneklerden Mycobacterium tuberculosis kompleks belirleme tanı kiti:
2.17.1 Kit solunum yolu örneklerinde çalışmalıdır
2.17.2 Kit “real-time” PCR yöntemi ile çalışmalıdır. 
2.17.3 Kit klinik örneklerde M. tuberculosis kompleks saptayabilmelidir.
2.17.4 Kit nükleik asit izolasyonu ve PCR inhibisyonunu kontrol etmek için bir internal kontrol içermelidir.
2.18  Dışkı örneklerinde bakteriyel etkenleri belirleme tanı kiti: 

2.18.1 Kit real-time PCR yöntemi ile çalışmalıdır.
2.18.2 Kit en az EHEC (Enterohemorajik E.coli/Shiga-liketoksin üreten E. coli), Campylobacter spp., Salmonella spp. ve Shigella spp. yi tespit edebilmelidir.
2.18.3 Kit dışkı örneklerinde tespit edebilmelidir.
2.18.4 Tüm ismi geçen patojenler tek bir test kit içinde mevcut değilse firma iki ayrı test kitini tek bir kit olarak istenen temel özellikleri sağlamak koşuluyla önerebilir.
2.18.5 Kit nükleik asit izolasyonu ve PCR inhibisyonunu kontrol etmek için bir internal kontrol içermelidir.
2.19 HIV-1 RNA Kantitatif Real- Time PCR Tanı Kiti 

2.19.1 Kit kantitatif real-time PCR yöntemi ile çalışmalıdır.
2.19.2 Serum veya plazma örneklerinden çalışılabilmelidir.

2.19.3 HIV-1 RNA nın tüm alt tiplerini saptamalı ve miktarını belirleyebilmelidir.

2.19.4 Kit nükleik asit izolasyonu ve PCR inhibisyonunu kontrol etmek için bir internal kontrol içermelidir. 

2.19.5 Kitin analitik duyarlılığı en az 50 IU/ml olmalıdır. Kit en az 50-107IU/ml aralığında miktar belirleyebilmelidir.
2.20 EBV DNA Kantitatif Real- Time PCR Tanı Kiti

2.20.1 Kit kantitatif real-time PCR yöntemi ile çalışmalıdır.
2.20.2 Kitin analitik saptama sınırı minimum 90 kopya/ml olmalıdır.  
2.20.3 Kitin lineer aralığı en az 100-1x107 kopya/ml olmalıdır.
2.20.4 İnsan serumu veya plazma örneklerindeki EpsteinBarr Virüsü (İnsan Herpes Virüsü-4) DNA’sının tüm EBV genotiplerini saptamalı ve miktarını belirlemelidir.
2.20.5 Kit nükleik asit izolasyonu ve PCR inhibisyonunu kontrol etmek için bir internal kontrol içermelidir. 
2.21 BK DNA Kantitatif Real- Time PCR Tanı Kiti

2.21.1 Kit kantitatif real-time PCR yöntemi ile çalışmalıdır.
2.21.2 Serum, plazma veya idrar örneklerinden çalışılabilmelidir.

2.21.3 BK Virus 4 ana genotipini saptamalı ve miktar belirleyebilmelidir.

2.21.4 Kit nükleik asit izolasyonu ve PCR inhibisyonunu kontrol etmek için bir internal kontrol içermelidir. 

2.21.5 Kitin analitik duyarlılığı en az 75 kopya/ml olmalıdır. Kit en az 75-107kopya/ml aralığında miktar belirleyebilmelidir.
2.22 HHV6 DNA Real-Time PCR Tanı Kiti

2.22.1 Kit  real-time PCR yöntemi ile çalışmalıdır.
2.22.2 Kit insan serum ve plazma örneklerinde real-time PCR yöntemi ile HHV6 ‘nın tüm tiplerini saptayabilmelidir.
2.22.3 Kitin analitik duyarlılığı en az 200 kopya/ml olmalıdır.
2.22.4 Kit nükleik asit izolasyonu ve PCR inhibisyonunu kontrol etmek için bir internal kontrol içermelidir.
2.23 CMV DNA Kantitatif Real- Time PCR Tanı Kiti

2.23.1 Kit kantitatif real-time PCR yöntemi ile çalışmalıdır.
2.23.2 CMV kiti insan biyolojik örneklerindeki ( kan, plazma, serum, BOS, idrarı vb.) Sitomegalovirüs  DNA’sının tüm genotiplerini saptamalı ve miktarını belirlemelidir.
2.23.3 Kitin analitik duyarlılığı en az 60 IU/ml olöalıdır.
2.23.4 Kitin lineer aralığı en az 60 - 1.3x107 IU/ml olmalıdır.
2.23.5 Kit nükleik asit izolasyonu ve PCR inhibisyonunu kontrol etmek için bir internal kontrol içermelidir.
2.23.6 Aspergillus DNA moleküler yöntemlerle tanı kiti tanı kiti

2.23.7 Kit en az Aspergillus fumigatus, Aspergillus flavus , Aspergillus versicolor, Aspergillus glaucus, Aspergillus niger, Aspergillus terreus, Aspergillus sclerotiorum,  Aspergillus candidus, Aspergillus alliaceus, Aspergillus carbonarius, Aspergillus sydowii, Aspergillus oryzae, Aspergillus ficuum , Aspergillus silvaticus , Aspergillus nidulans, Aspergillus tamarii, Aspergillus proliferans, Aspergillus cervinus, Aspergillus restrictus, Aspergillus flavipes  gibi Aspergillus türlerinin DNA’sını real time PCR yöntemiyle saptamalıdır.

2.23.8 Kit nükleik asit izolasyonu ve PCR inhibisyonunu kontrol etmek için bir internal kontrol içermelidir.
2.24  Pneumocystıs Jirovecii DNA moleküler yöntemlerle tanı kiti tanı kiti

2.24.1 Kit Pneumocystıs Jirovecii DNA’sını real time PCR yöntemiyle saptamalıdır.

2.24.2 Kit nükleik asit izolasyonu ve PCR inhibisyonunu kontrol etmek için bir internal kontrol içermelidir
2.25  Reaktif kitler ve diğer ürünlerle yapılan analizlerin doğruluk ve güvenilirliğinin Tıbbi Mikrobiyoloji Anabilim Dalı Laboratuarı tarafından uygun bulunmaması durumunda, kullanım esnasında ortaya çıkan olumsuz herhangi bir nedenden dolayı kullanılamayan ya da eksik veya bozuk kit olması durumunda, yüklenici firma bu kitlerin tamamını herhangi bir ücret talep etmeksizin, mevzuatı gözeterek en fazla 1(bir) ay içinde değiştirecektir. 
2.26  Firma test kalemlerinin, iki veya daha fazlasını tek bir test kiti halinde (örneğin; Solunum yolu bakteriyel patojenlerinin moleküler yöntemlerle belirleme kiti ve Solunum yolu viral patojenlerinin moleküler yöntemlerle belirleme kiti bir arada) sunabilir. Test sayılarının farklı olması durumunda yüksek olan kalemdeki test sayısı kadar test teslim edilecektir. Fiyat teklifi testin içerdiği her kalem için tek tek yapılacaktır.   
3. GENEL HUSUSLAR

3.1  Bu ihalede 1. gruba, grup bazında teklif verebileceklerdir.

3.2   2.,3., ve  4.  Grup testlerde, grup içi kalemler kısmi teklife açıktır.
3.3   Gruplar içinde birden fazla kalemin alınması durumunda ihale fiyatlarına göre oranlama yapılarak ihtiyaca binaen kalemler arasında miktar aktarımı yapılabilecektir.
3.4 Cihazlar bütün kitlerin bitimine kadar kurulu kalacaktır. 

3.5 Kurulacak Sistemin açık olup olmadığı, başka parametrelerin eklenip eklenemediği belirtilmelidir. 
3.6 Yüklenici firma, eksternal-internal kalite kontrolü sürecinde ve örnek alınmasından sonuçların çıkmasına kadar olan basamaklarda gerekli olan tüm cihaz ve sarf malzemeleri ((örnek tüpleri, standartlar, cihaz bakım ve temizlik solusyonları, kesintisiz güç kaynağı(Harmonik Osilatörlü), otomatik pipetler (0-10 µl, 10-100 µl, 100-1000 µl.) , pipet uçları (DNaz/RNaz ve pirojenden arındırılmış filtreli), santrifüj, güvenlik kabini, derin donduruculu buzdolabı, klima, vortex, ısı bloğu, rapor kağıtları, printer kartujları vb.( gibi her türlü malzemeyi ücretsiz olarak sağlayacaktır. 
3.7 Cihaz/Sistem 220/230 Volt, 50 Hz şebeke elektriği ile çalışmalıdır. Sistemin voltaj toleransı ± % 10 olmalıdır.

3.8 Cihazın getirilmesi, sigortalanması, montaj yerinin hazırlanması, yerine yüklenici firmanın yetkili servis mühendislerince montajı,  yüklenici firma tarafından ücretsiz olarak sağlanacaktır. Sistem,  komple çalışır durumda teslim edilecektir.
3.9 Cihazların bakım, onarım ve kalibrasyon hizmetleri sözleşme süresince, laboratuar çalışmalarını aksatmayacak şekilde yüklenici firmanın yetkili teknik elemanları tarafından “Teknik Servis Formu” düzenlenerek yapılacaktır.

3.10 Tüm laboratuar personeline cihazların kullanım ve bakımı konusundaki yeterli eğitim yüklenici firmanın yetkili eğitim elemanları tarafından, herhangi bir ücret talep edilmeksizin verilecek ve bu eğitim kişilere verilecek sertifikalar ile belgelendirilecektir. 

3.11  Cihazla ilgili Türkçe kullanım talimatı verilmelidir. Bu talimat asgari aşağıdaki konuları açıklamalıdır: çalışma prensibi, çalışma basamakları, günlük bakım-kalibrasyon, kontrollerin çalışılması, örneklerin çalışılması, hasta girişi ve sonuçların rapor biçiminde basılması. 
3.12 Teknik bakımla ilgili ayrıntılı bir program verilmelidir. Bu program sistemin sürekli verimli çalışması amacıyla olup, kullanıcı ve ilgili teknik servis tarafından yapılması gereken günlük, haftalık, aylık vb. bakım ile hangi zamanlarda ne yapılacağını, nelerin değişeceğini gösteren ayrıntılı bir periyodik cetvel şeklinde düzenlenerek sistemin yanında bulunmalıdır. Teknik bakım programındaki teknik servis işlerinin zamanında yapıldığı birim öğretim üyeleri imzası ile belgelenmelidir.

3.13 Mikrobiyoloji AD tarafından istendiğinde; ihtiyaca binaen teknik şartnamede istenen cihaza ek olarak ikinci bir Real Time PCR cihazı en geç 7 gün içerisinde Yüklenici tarafından temin edilip, laboratuara kurulacaktır. 
3.14 Yüklenici, sözleşme boyunca cihazların arızaları(parça dahil), tüm periyodik bakımlarını, Test, kontrol ve kalibrasyonları  ücretsiz yapacaktır. Cihazların kesintisiz işlerliğinin sağlanması için periyodik değişmesi gereken parçalar ile herhangi bir arıza halinde (kullanım veya periyodik bakım sırasında veya herhangi bir başka nedenle operatörün sebep olduğu hataların yol açacağı arızalar dahil) onarım ve gerekli orijinal yedek parça temini dahil her türlü teknik destek hizmetini ücretsiz olarak verecektir. 

3.15 Sistemde arızanın bildirilmesi durumunda, yüklenici firmanın yetkili servis elemanları en geç 12 (oniki)  saat içinde müdahale edecektir. Müdahaleden itibaren parça gerekmeyen durumlarda en geç 24 saat içerisinde, parça gereken durumlarda en geç 2 gün içerisinde arıza giderilmiş olacaktır. Parçanın yurtdışından gelme durumları söz konusu olduğunda ilgili bölüm izniyle bu süre uzatılabilecek veya ilgili bölüm talebi doğrultusunda aynı teknik özelliklerde/daha üstün bir cihaz getirilecektir. Yüklenici Firmanın bu maddeyi sağlayamaması durumunda; ilgili laboratuar Sorumlu hekimi ve hastane idaresinin isteği doğrultusunda; Laboratuar Sorumlu Hekimi tarafından kabul edilen dış bir laboratuar merkezinde çalışılması istenebilir. Bu durumda tüm masraflar yüklenici tarafından karşılanacaktır. Tüm bu maddenin sağlanamaması durumda İdari Şartnamenin ve sözleşmenin ilgili hükümlerine göre işlem yapılır.  

3.16 Yüklenici firma, ihale sözleşme tarihinden itibaren en fazla 7 (yedi) gün içinde işe başlayacaktır ve bu sürede cihazları hastane otomasyon sistemine bağlanmış olarak çalışır hale getirecektir.

3.17 Örnek barkodların okunması, sisteme tanıtılması çıkacak sonuçların her bir hasta için ayrı ayrı rapor edilmesini sağlayacak veri iletim, veri saklama, istenen sonuçları geri çağırma, istatistiksel analiz yapma,…vb. işlemler için, her türlü cihaz entegrasyonu, yazılım dahil her türlü donanım ve sarf malzemeler ücretsiz olarak firma tarafından karşılanacaktır. Cihazlar,  Hastane Bilgi Yönetim Sistemine çift yönlü bağlanabilmeli ve sonuç transferi yapabilmelidir; Hastane İdaresinden bu amaçla hiçbir ek ücret talep edilemez.  

3.18 İhaleden sonra; şartnameye uygun ve fiyatı en düşükten başlanmak üzere teklif edilen tüm kit ve cihazlar için laboratuar işleyişinin aksamaması amacıyla laboratuarın içinde talep edilen tarihten en geç iki hafta içerinde sistemle ilgili demo çalışmaları laboratuarın saptayacağı sayıda ve örneklerde yapılmalıdır. Kurulacak tüm cihaz ve test kitleri laboratuar yetkilisinin gözetiminde denenecektir. Sistem kurulması, kullanılabilirliği, ortama adaptasyonu, işlenebilirliği, teknik manipülasyonlar ve benzeri konularda değerlendirmeler yapılacaktır. Deneme için seçilen örneklerde doğruluk, linearite, tekrarlanabilirlik, duyarlılık ve stabilite değerlendirilecektir. Deneme kit/cihaz ve sarf malzemeleri firma tarafından ücretsiz olarak temin edilecektir. Test verifikasyonu sağlanamayan kit/cihaz teklifleri red edilecektir. Bu talebe cevap vermeyen ve demo yapmayan ya da deneme çalışması taleplerine zamanında yanıt vermeyen firmalara ait kitler/sistemler ile ilgili teklifler değerlendirilmeye alınmayacaktır.
3.19 Kitlerin tesliminde bölgemizin sıcak iklimde olması nedeniyle kargo ile teslimlerde mutlaka soğuk zincir kurallarına uyulmalıdır uyulmadığı durumda kitler geriye iade edilecektir.
3.20 Yüklenici firma, kitlerin zamanında hizmet üretim sürecine girmesi için gerekli tüm nakliye ve taşıma işlemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatları mesai saatleri içerisinde yapılacaktır.
3.21 Cihaz ve kitler ÜTS’ye kayıtlı olmalıdır.
3.22 Tetkiklerin/testlerin LOINC kodu var ise ihalede bu kodların olduğu belge verilecektir.
3.23 Yüklenici Firma, sözleşme imzalanmasına müteakip sözleşme kapsamında laboratuara kuracağı cihaz ve ekipmanların kaydını (marka-model-sayısı) Hastanemiz Biyomedikal Birimine yaptıracaktır. 
3.24 İstekli Firma teklif etmiş olduğu tüm sistem, cihaz, malzeme, kit vb. malzemelerin marka, modelleri, ÜTS’ leri ve adetlerinin yazılı olduğu bir evrak hazırlayarak, imzalı ve kaşeli ihale evrakları arasına koyacaktır. 
3.25 Teklif edilen cihaz ve ürünler ile ilgili, T.C Sağlık Bakanlığı ‘’Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumunca’’ tespit edilen güvensiz cihaz ve ürünü olmamalıdır.
3.26 Cihaz/Sistemin yaşı sözleşme 10 yaşından büyük olmayacaktır. Bu cihazların yaşları, imalat tarihi ve seri numarası ile belgelendirilecektir. 
3.27 Yüklenici tetkik sonuçlarını hasta hakları ilkesine dayanılarak hastanın ve hastane idaresinin yazılı izni olmadan herhangi bir amaçla kullanamaz ve gizliliğini sağlamakla yükümlüdür.

3.28 Test, kontrol ve kalibrasyon : Cihazların test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini TC Sağlık Bakanlığı Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafından yetkilendirilen kuruluşlara yaptırması zorunludur; ancak ilgili kapsamda ilan edilen kuruluş olmaması durumunda; bu cihazların test, kontrol ve kalibrasyon işlemleri ulusal ve uluslararası protokol, kılavuz ve standartlar ile üretici kriterlerinin öngördüğü şekilde gerçekleştirilir. Test, kontrol ve kalibrasyon işlemleri için ayrı bir ücret ödenmeyecektir.
       Ayrıca Sağlık Bakanlığı tarafından yayınlanan “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kılavuzunda’’ belirtilen şartlara da uyulacaktır.


Üretici firmanın spesifikasyonu veya uluslar arası olması gereken kalibrasyon değerleri ile cihazlarda ölçülen kalibrasyon değerleri aynı tablo üzerinde belirtilecek ve bu evrak imzalı ve kaşeli olarak 3 nüsha şeklinde düzenlenecektir. Sapma değerleri belirtilecektir. 
Ayrıca ölçüm cihazı üzerine yapıştırılacak onaylı bir etiket üzerinde 
· Kalibrasyonu yapan firma adı :

· Kalibrasyon Tarihi                  :

· Geçerlilik Süresi                      :

· Sertifika Numarası                  :                                                     bilgileri bulunmalıdır.

3.29 Teklif edilen cihaz/ürün/sistemin ve kitlerin teknik şartnameye uygunluğunu belgelendirmek için teknik şartname maddelerine sırayla cevaplanmış “Teknik şartnameye Uygunluk Belgesi” verilecektir. Bu belge firma yetkililerince imzalanmış olacaktır. Yüklenici; teklif ettiği sistemi tanımlayacak yeterli bilginin bulunduğu orijinal katalog,broşür,….vb. dokümanları verecektir. Ayrıca Teknik şartnameye Uygunluk Belgesinde Fiyat Dışı unsurlar başlığı altındaki kalemlere de karşılanıp karşılanmadığı yazılacak olup, karşılanması durumunda  orijinal katalog,broşür,….vb. dokümanlara gösterilmelidir.

4. FİYAT DIŞI UNSURLAR VE NİSPİ AĞIRLIKLARI 

        İhalede teklif edilen fiyatların değerlendirilmesinde fiyat dışı unsurların nispi ağırlık puanları hesaplanmada bir kez olacak şekilde dikkate alınacaktır. 
        Fiyat dışı unsurların nispi ağırlık puanlarının değerlendirmesi aşağıdaki formüle göre yapılacaktır:  

        T:  İsteklilerin Teklifi 
    NA: Nispi Ağırlıklar Toplamı 
    AT: Avantajlı Teklif Değeri

    AT= T [ ( 100 - NA ) / 100]

4.1 Birinci grup testler için; örneklerden ekstraksiyon ayrı cihazda otomatik ve PCR karışımını tam otomatik pipetlemesi ve diğer işlemlerin ikinci cihazda otomatik olarak çalışabilmesi: (N.A.=% 1)
4.2 Birinci grup için; kitlerin içeriğinde kontaminasyonu önlemek için Uracil-DNA-glycosylase (UDG) yer alması: (N.A.=% 1) 
4.3 Birinci grup için yeni doğan, bebek ve çocuklardan elde edilen az miktardaki numunelerden çalışılabilmesi için 200 µl örnekte çalışabilmesi (her bir grup kendi arasında):(N.A.=% 1) 
4.4 Birinci grup testler için; nükleik asit ekstraksiyon sisteminde olası kontaminasyon risklerini önlemek için, pipetleme ünitelerinin altlarında damlacık bariyeri bulunması (her bir grup kendi arasında): (N.A.=% 1) 
4.5 HCV RNA testi; deteksiyon limitinin en az 15 IU/ml olması: (N.A.=% 1) 
4.6 Ekstraksiyon sonrasında elde edilen nükleik asitlerin en az 2 çalışma için yetecek kadar stoklanmasına elverişli olması (her bir grup kendi arasında): (N.A.=% 1)

4.7 Üçüncü grup testler için;  Real-Time sistemi ile tam otomatik olarak yapılması: (N.A=%5)
4.8 Ekstraksiyon ve amplifikasyon aşamasında reaktiflerin kullanıma hazır olması, kullanmadan önce önişlem gerektirmemesi (Herbir grup kendi arasında): (N.A.=% 1) 
4.9 Birinci grup için; Ekstraksiyon cihazının HEPA filtresi bulundurması: (N.A.=% 1)
4.10 Sistemin açık olması, başka parametrelerin eklenebilmesi (her bir grup kendi arasında): (N.A.=% 1) 
4.11 Birinci grup testler için; reaktifler kullanıma hazır ve kapalı kasetler formunda olması ve cihaza yüklenebilmesi: (N.A.=% 2) 
4.12 Multiplex PCR kitlerinde her bir kalemin tek kit ile sağlanması (4. Grup testlerde her bir kalem kendi aralarında): (N.A=%5)
4.13 Sistem Klinik örneklerden DNA ekstraksiyonunu,  amplifikasyonu ve tespitini otomatik olarak tek basamakta yapması halinde, her bir kalem kendi arasında  (N.A.= %5)
4.14 Klinik örneklerden Mycobacterium tuberculosis kompleks tanı kitinin, aynı anda antituberküloz ilaç direncini belirleyebilmesi (N.A=%5) 

4.15 Solunum viral panelinde Coronavirüs HKU1 belirleyebilmesi (N.A=%2). (Kalem bazında)

5. HİZMETİN SÜRESİ: İş hizmetin gereği olarak,  sözleşme tarihinde başlar ve sözleşme tarihinden itibaren 1 sene devam eder.
6. KİT İSİMLERİ VE MİKTARLARI:
1.GRUP TESTLER

	SIRA NO
	KİT ADI


	SUT KODU
	MİKTAR

(TEST)

	1
	HBV DNA Kantitatif Real- Time PCR Tanı Kiti 

	908.150            908.727
	1200

	2
	HCV RNA Kantitatif Real- Time PCR Tanı Kiti 

	908.170            908.727
	400


2. GRUP TESTLER
	   SIRA NO
	KİT ADI


	SUT KODU
	MİKTAR

(TEST)

	1
	CMV DNA Kantitatif Real- Time PCR Tanı Kiti 


	908.140        908.727
	 650

	2
	BK VİRÜS DNA Kantitatif Real- Time PCR Tanı Kiti 


	908.727         908.727-3
	 130

	3
	EBV DNA Kantitatif Real- Time PCR Tanı Kiti 


	908.727        908.200
	 100

	4
	HIV-1 RNA Kantitatif Real- Time PCR Tanı Kiti 


	908.220        908.727
	300


                                                                  3. GRUP TESTLER

	SIRA NO
	KİT ADI


	SUT  KODU
	MİKTAR

(TEST)

	1
	HCV RNA Genotiplendirme Tanı Kiti
	908.160
	25


4. GRUP TESTLER
	SIRA NO
	KİT ADI


	SUT KODU
	MİKTAR

(TEST)

	1. 
	Solunum yolu bakteriyel patojenlerinin belirleme tanı kiti
	908.130

908.280

908.320

908.728
	300


	2. 
	BOS’ ta bakteriyel menenjit etkenlerini belirleme tanı kiti
	908.730


	100

	3. 
	Cinsel Yolla bulaşan bakteriyel etkenlerin belirleme tanı kiti


	908.130

908.320

908.728
	400

	4. 
	Clostridium difficile belirleme tanı kiti
	908.728
	300

	5. 
	Klinik örneklerden Mycobacterium tuberculosis kompleks belirleme tanı kiti
	908.290        908.728
	500

	6. 
	Dışkı örneklerinde bakteriyel diyare etkenlerini belirleme tanı kiti
	908.728
	250

	7. 
	Aspergillus DNA moleküler yöntemlerle tanı kiti tanı kiti
	908.727
	30

	8. 
	Pneumocytıs Jirovecii DNA moleküler yöntemlerle tanı kiti 
	908.727        
	130

	9. 
	Solunum yolu viral patojenlerinin moleküler yöntemlerle tanı kiti
	908.730-6       908.730-9
	1000

	10. 
	BOS’ta viral menenjit etkenlerinin moleküler yöntemlerle tanı kiti
	908.728
	200
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