HUMAN PAPILLOMA VIRUS TiPLENDIRME KiTi TEKNIK OZELLIKLER
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. Teklif edilecek cihazlarin ve kitlerin, 98/79/EC Vicut Disinda Tibbi Tani

Cihazlan Yonetmeligi geredi tani amagl oldugunu gosteren IVD CE belgeleri

veya FDA onayli oldugunu gosterir belgeleri bulundurmalidir. TITUBB kayitlari
oldugu belgelendirmelidir.

Teklif edilecek kitlerle cihazlar tam uyumlu olmahdir.
Teklif edilecek sistem 1 adet tam otomatik 6rnek hazirlama cihazi (izolasyon ve

reaksiyon tiiplerine miks pipetleme yapabilen) ve 1 adet Real time PCR
cihazindan olugmalidir.

. Sistem, elde edilen sonuglar izerinde manuel midahaleye izin vermemeli

boylece kullanici kaynakli olasi hatalar ekarte edilmig olmalidir.

Sistemde barkod okuyucu bulunmali, numuneler ve reaktifler sisteme barkod
okuyucu ile tanitilmalidir. Kullanilacak her 6rnege barkotla igaretli bir ID
numarasl verebilmeli ve bu sayede numunelerin sistem Uzerinde takibi
saglanmig olmahdir.

Sistem LIS badlantisina uygun olmalidir.

. Teklif edilecek “reaktif ve kitler”, birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu

kullarilabilmelidir. Tum reaktifler ve kitler Gretici firmaya ait orijinal etiketi
tagimali, etiketin Uzerinde son kullanma tarihi seri numarasi ve saklama
kosullar belirtiimig olmalidir.

Teklif edilecek kitler servikal drneklerle calisiimak Uzere valide edilmig
olmahdir.

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

Teknik bir ariza sonucu olusacak kit kayiplari, firma tarafindan karsilanacaktir.
Ornek ve reaktiflerin saklanmasi icin uygun hacimde kit saklama dolabi ve
derin dondurucu firma tarafindan veriiecektir.

Stirlintii numunesi almak icin kullanilacak swab ve tagima tamponlarinin teklif
edilecek kitlerle birlikte kullanimi valide edilmig olmahdir.

Kit igeriginde ekstaksiyonun verimini kontrol etmek ve yalancl negatifligi
6nlemek icin mutlaka internal kontrol bulunmalidir.

4. Tekliflerde hasta bagi test maliyeti veriimelidir.
Merkezi Laboratuvar Koordinatdriugl teklif verilen kitlerin transport, kotl

kosullarda saklanma, kit ieriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda
olusabilecek her tirlt sorun ile ilgili hicbir sorumluluk tagimaz. Ilgili firma tim
durumlarda kurum tarafindan yapilacak yazili basvuruyu takip eden 15 gln
icinde kitleri Ucretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bicimde, kit
iceriklerinin bildirilenden eksik gikmasi durumunda ilgil firma tum eksiklikleri
&ngorilen test caligma kosullarina uygun bigimde gidermekle yukimladdr.




s L

CIHAZ TEKNIK OZELLIKLERI

. Cihazin halen tretimi devam eden yeni teknolojiye sahip olmalidir. Cihazin yasi

ihale bitimi itibariyle 10 yasini gegmemelidir. Teklif veren firma ihalede cihazin
yasini belgelendirecektir.

. Teklif veren firmalar stz konusu cihaz icin teknik servis imkanlarini ve teknik

alt yapi durumunu belgeleyecektir. (Teknik personel sayisi, bakim onarim
imkanlari, egitim belgeleri, telefon numaralari vs.)

. Ihaleyi alan firma bakim onarim ve yedek parcadan Ucret talep etmeyecektir.
. Her kit, istem tarihinden itibaren en ge¢ 7 gin igerisinde teslim edilecektir ve

en az 6 ay miath olacaktir. Ihaleyi kazanan firma, miadi yakin olan kitleri uzun
miath Kitler ile degigtirecektir.

.Cihaz ve kullanilacak kitler TITUBB'da Saglik Bakanhi@ tarafindan onayh

otmalidir.

. Testler icin gerekli tim alt yapi donanimlari ve bir teknik eleman yuklenici firma

tarafindan lcretsiz saglanacaktir.

. Firma kurumun gosterecedi yeri uygun olarak dizenleyerek, cihazin montajini

yapacak ve galisir vaziyette teslim edecektir.

. Firma cihazda olusabilecek arizalara 2 saat igerisinde midahale etmeli ve 48

saat icinde gidermekle yukimludUr. Ariza slresince galigilamayan testler, firma
tarafindan disarida cahstinlacaktir ve bununla ilgili masraflar firmaya aittir.
Calistinlan bu testlerin sonuglari olmasi gereken zamanda cikacak ve bu
konuyla ilgili firma gerekli alt yapisini olugturacaktir. Bu hizmetin sozlegme
siiresince kesintisiz olarak verilmesi firma garantisindedir. Firma taahhudind
verine getirmemasi nedeniyle hasta ve hastane aleyhine dogabilecek her tarlt
vaptinmi kersilama mikellefiyetindedir. 2 gln sonunda ariza hala
giderilememisse firma Uniteye yeni cihaz kurmakla yukimludar.

.Cihazin periyodik bakimlar uygun aralarla (yilda 2 kez) yapilacak ve

belgelendirilecektir.
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Fiyat Dis1 Teknik Unsurlar

Fiyat Dist Unsurun Gerekgesi:

Asadgidaki Ozelliklere sahip sistemier kurumumuzun molekiler calismalarinda
hem kontaminasyon riskini azaltacak, hem de hasta sonuglan ve kullanicl igin
avantaj saglayacaktir.

4734 sayill KIK kanununun 40. maddesi ve resmi gazetenin 27996
sayili Mal Alim Ihaleleri Uygulama Yodnetmeligine gore Fiyat Digi Unsur
Uygulamas: yapilacaktir.

Kurumumuz, fiyat, kalite ve teknoloji dederlerini korumak amaciyla agagida
belirtilen Ustin Teknik Ozellikleri degerlendirmeye alacaktir. Bu degerlendirme, Ustiin
teknik Gzellikleri kanitlamak amaci ile katihma firmalarin ihale dosyalarina koymusg
olduklart hem orijinal hem de Tirkge olarak hazirlanmig katalog, kullamim kilavuzu
veya kit prospektisleri vs. Uzerinden yapilacaktir.
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1 B _Rr\akuﬂerm KL Hm!ma hazir olmasi, ¢ ;;Iem geleKt|rmeme5| 5 puan

' Kitin igeriginde Carry-over kontammasyonu ‘bnlemek icin UNG/UDG 5 Auar

__|enziminin bulunmasi__ .
| Tam otomatik 1¢olasyon sisteminin ayni anda en az 96 &rnedi izole
2 e('ﬂb Imesi o puan
4 Kn in 14 HPV tipini ayni anda tlplendlrﬂbllmesx 5 puan

Ekonomik acidar en avantajl teklif, fiyat disi teknik unsurlar dikkate alinmak suretiyle
asadidaki for mu}e gore belirlenecektir. En yiiksek puana sahip firma en avantajli
firma olarak degderlendirilecektir.

Fiyat avantaji %80

Fivat disi teknik unsurlar %20

Fival puani = En dustk teklif / Kendi fiyali X 80

En avantajli teklif = Fiyat puani + Teknik unsur puani

Ornek Hesaplama

X Firmasi’nin toplam teklif bedeli : 120.000,00 TL

Y Firmas/’'nin toplam teklif bedeli : 130.000,00 TL

X Firmasi'min fiyat disi teknik unsur degerlendirme puani o 5
Y Firmasinin fiyat dist teknik unsur degerlendirme puant  : 20
X Firmasi
P = (120.000,00 / 120.000,00) X 80 = 80
EAT =80+ 10=90
Y Firmasi
FP = (120.000,00 / 130.000,00) X 80 = 73,84
EAT = 73,84+ 20 = 93,84
revlif birim fivatlan ile fiyat disi teknik unsur degerlendirme puanlarinin
hesaplanmasi sonucunda Y Firmasi’ nin en avantajli teklife sahip oldugu tespit

edilmistir
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