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Bolim Adi - Viroloji Laboratuvar Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-072317 HPV PCR

12- HPV (Human Papilloma Virus) TARAMA VE TIPLENDIRME TEKNIiK SARTNAMESI

A. Teknik Ozellikler .

1. Teklif edilecek cihazlarm ve kitlerin, 98/79/EC Viicut Disinda Tibbi Tami Cihazlar Yonetmeligi geregi tani
amagh oldugunu gosteren IVD CE belgeleri veya FDA onayh oldugunu gosterir belgeleri bulundurmalidir.
TITUBB kayitlari oldugu belgelendirmelidir.

7. Teklif edilecek kitlerle cihazlar tam uyumlu olmali, birlikte kullaniimak iizere validasyonlarm yapildig1 kit
prospektiislerinde gosterilmelidir.

3. Teklif edilecek sistem 1 adet ornek hazirlama cihazi (izolasyon ve reaksiyon tiiplerine miks pipetleme
yapabilen) ve 1 adet Real time PCR cihazindan olugmali veya bu islemleri tek bir cihazia yapabilmelidir.

4. Tam otomatik izolasyon sistemi; en az aym anda 30 Ornegi izole edebilmeli, teklif edilen kitlere uyumlu ve
manyetik boncuk teknolojisi ile galigan farkli numune tipleriyle ve gerektiginde primer tiiplerden de izolasyon
yapabilen 6zellikte olmalidir

5. Sistem primer &rnek toplama kaplarindan calisabilmeli, 5rnek toplama kaplarinin ve reaktiflerin yiiklenmesinden
sonra tam otomatik olarak ¢aligmalidir.

6. Sistem, elde edilen sonuglar iizerinde manuel miidahaleye izin vermemeli boylece kullanici kaynakl1 olasi
hatalar ekarte edilmis olmalidir.

7. Kitler kullanima hazir olmah hig bir &n iseleme gerek duymamalidir.

8. Sistem gerekli durumlarda uyari mesaji vererek kullanictyr uyarmalidir, bylece hatah veya invalid sonuglarin
verilmesi engellenmelidir.

9. Sistemde barkod okuyucu bulunmali, numuneler ve reaktifler sisteme barkod okuyucu ile tamtilmalidir.
Kullanilacak her érnege barkotla isaretli bir ID numarasi verebilmeli ve bu sayede numunelerin sistem iizerinde
takibi saglanmig olmalidir.

10. Sistem LIS baglantisina uygun olmaldir.

11. Teklif edilecek “reaktif ve kitler”, birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu kullamlabilmelidir. Tiim reaktifler
ve kitler iiretici firmaya ait orijinal etiketi tasimali, etiketin tizerinde son kullanma tarihi seri numarast ve
saklama kosullar1 belirtilmis olmalidir.

12. Teklif edilecek kitler servikal drneklerle caligtimak iizere valide edilmis olmalidir.
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Teklif edilecek kitler gerektiginde sitoloji testi caligmak icin alinmis PreserveCyt veya SurePath siiriintil-
srneklerinden de cahsabilecek ozellikte olmali bu sayede ikinci bir numune alimimna gerek duyulmadan tek
numuneden Sitoloji ve PCR testi yapilabilmeli, bu kullanimin valide edildigine dair bilgi kitlerin kullanim
kilavuzunda yer almaldir.

Teklif edilen kitler Sivi bazli Sitoloji testi ile birlikte 'REFLEKS test' prensibine uygun calisabilmelidir.

Kitler, Real Time PCR tabanli HPV DNA tespiti ile Human Papiloma Viriis yiiksek risk grubu genotiplerini
taramali ve en sik goriilen 16,18 tiplerini ayr1 ayrt tespit edebilecek dzellikte olmalidir.

Testin hassasiyeti CIN2/3 i¢in en az %90 olmalidir.

Testlerin tekrarlanabilirligi en az %98-99 olmalidur.

Teknik bir ariza sonucu olusacak kit kayiplari, firma tarafindan karstlanacaktir.

. Testin ozgiilligi diisiik riskli HPV genotipleri ile cros-reaktiviteyi engelleyecek sekilde CIN 2/3 en az %70

olmali veya cros-reaktivite vermemelidir.

Teklif edilecek kitler klinik olarak tiim >CIN2 miispet numuneleri tespit edilebilecek esik hassasiyet degerinde
(CUT-OFF) sahip olmalidir.

Deteksiyon agamast Real-time PCR temeline gore galigmali, 14 adet (31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66,
68) “yiiksek risk” HPV genotipinin varhg1 tarayabilmeli, bunlardan en sik rastlanan HPV 16 ve HPV 18
genotiplerini ayrt ayri tiplendirebilmedir.

Siiriintii numunesi almak igin kullanilacak swab ve tasima tamponlarinin teklif edilecek kitlerle birlikte
kullanimi valide edilmis olmalidir.

Kitler, en fazla 500 ul 6rnek hacmi ile calisabilmelidir.

Kit igeriginde ekstaksiyonun verimini kontrol etmek ve yalanci negatifligi dnlemek igin mutlaka internal kontrol
bulunmalidir.

A. Genel Hiikiimler

1.

5.
6.
7.

Cihazin halen iiretimi devam eden yeni teknolojiye sahip olmalidir. Cihazin yas1 ihale bitimi itibariyle 10 yasini
gegmemelidir. Teklif veren firma ihalede cihazin yasini belgelendirecektir.

_ Teklif veren firmalar sdz konusu cihaz igin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapi durumunu

belgeleyecektir. (Teknik personel sayist, bakim onarim imkénlari, egitim belgeleri, telefon numaralari vs.)

. Ihaleyi alan firma bakim onarim ve yedek pargadan iicret talep etmeyecektir.
. Her kit, istem tarihinden itibaren en ge¢ 7 giin igerisinde teslim edilecektir ve en az 6 ay miatli olacaktir. Ihaleyi

kazanan firma, miad1 yakin olan kitleri uzun miatl kitler ile degistirecektir.

Cihaz ve kullanilacak kitler TITUBB'da Saglik Bakanligi tarafindan onayh olmalidir.

Calisma sonuglarinn faturalandirtilmasi, ay sonunda gerceklesen hasta sayist tizerinden yapilacaktir.
Testler igin gerekli tiim alt yapt donanimlari yiiklenici firma tarafindan ficretsiz saglanacaktir.

A. Verilmesi istenen Dokiimanlar

8.

10.

Cihazin tim 6zelliklerini ve kullanimi ile ilgili biitiin ayrintilars anlatan orijinal kullanim kitabt ve
Tirkge cevirisi (operator manuel ve detayli teknik manuel) firma tarafindan verilecektir.

Firma biinyesinde galistirdig teknik servis elemanlarmin teklif edilen cihazlarla ilgili egitim gordiiklerine dair
sertifikalarini ve hizmet yeterlilik belgelerini teklif ile birlikte verecektir.

Kitlerin ad, marka ambalaj sekli, tiretici firma, raf dmri ve saklama derecesinin yer aldigi tablo sunulacak ve
kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet verilecektir.

A. Egitim
ihale iizerinde kalan firma, idarenin belirledigi yerde, uygun gdrdiigii stire ve kosullarda, iiretici firma tarafindan

sertifikalandirimis teknik personel tarafindan kitler ve cihaz uygulamalarina yonelik egitimi diizenleyecek ve bu egitimi
sertifikalandiracaktir.

B. Tekliflerin Hazirlanmas: ve Degerlendirilmesi
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Sartnamenin maddelerine sirastyla agik ve tam olarak cevap verilecektir.
Teklif edilen cihazin demonstrasyonu firma tarafindan yapilacaktir.
Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hitkiimleri gegerlidir.

A. Garanti ve Montaj

14.

15.

16.

Firma kurumun gosterecegi yeri uygun olarak diizenleyerek, cihazin montajini yapacak ve calisir vaziyette
teslim edecektir.

Firma cihazda olusabilecek arizalara 2 saat igerisinde miidahale etmeli ve 48 saat icinde gidermekle
yiikiimliidiir. Ariza siiresince calisilamayan testler, gece nobetlerdeki testler de dahil olmak iizere, firma
tarafindan disarida galistirilacaktir ve bununla ilgili masraflar firmaya aittir. Calistirilan bu testlerin sonuglari
olmas! gereken zamanda gikacak ve bu konuyla ilgili firma gerekli alt yapisini olusturacaktir. Bu hizmetin
sézlesme siiresince kesintisiz olarak verilmesi firma garantisindedir. Firma taahhtidiinii yerine getirmemesi
nedeniyle hasta ve hastane aleyhine dogabilecek her tiirli yaptirm1 karsilama miikellefiyetindedir. 2 giin
sonunda ariza hala giderilememisse firma iiniteye yeni cihaz kurmakla yiikiimludiir.

Cihazin periyodik bakimlart uygun aralarla (Yilda 2 kez) yapilacak ve belgelendirilecektir.

A. Kabul ve Muayene

17.

18.

19.
20.

Cihazin muayene ve kabulii hastanemiz muayene ve teselliim komisyonunca muayene ve kabul yonetmelikleri
kapsaminda yapilacaktir.

Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin sartnameye uygunlugu
hakkinda ikna oluncaya kadar deneme kullanimi yapabilecektir.

Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarn yiikiimliiligii firmaya ait olacaktir.
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