Solunum Yolu ve Gastrointestinal Real Time PCR Sistemi ve Kitleri Teknik Sartnamesi

S.N. Test Adi SUT SUT Adi Test
Kodu Sayisi
1 | Solunum Yolu 908732 | Reverse Transcriptase PCR Multiplex 1000
Etkenleri 908730 | Real Time PCR 11 ve Uzeri ¢ift
Multiplex PCR 908320 | Mycoplasma PCR :
908280 | Legionella PCR :
: 908115 | Covid-19 (Sars Cov-2) Multiplex
908116 | Covid-19 (Sars Cov-2) izolasyon
2 | Gastrointestinal 908732 | Reverse Transcriptase PCR Multiplex 120
Etkenler 908730 | Real Time PCR 11 ve tzeri ¢ift
Multiplex PCR 908728 | Real Time PCR 1-5 cift
3 | HPV Tanive 908.730 | Real Time PCR 11 ve {izeri ¢ift 1200
Tiplendirme 908.230 | HPV Human Papilloma Virus

1.

Tablodaki paneller bir grup olaravk degerlendirilecektir.

Teklif edilen testin prensibi gergek zamanli (Real-Time) po!imeraz zincir reaksiyonu
teknigini kullanarak etkenlerin kalitatif olarak tayinine dayanmaldir.

Teklif edilen kit ile Enterovirus, Human adenovirus, Human bocavirus, Human
coronavirus 229E, Human coronavirus HKU1, Human coronavirus NL63, Human
coronavirus OC43, Human metapneumoviruses A/B, Human parainfluenza virus 1-2-
3-4, Human parechovirus, Human respiratory syncytial . viruses A/B, Human
rhinovirus, Influenza A virus, Influenza A(H1N1) virus, Influenza B virus ve
Mycoplasma pneumonia patojenlerinin tespitini yapilabilmelidir. Ayrica bu bolumiin
test sayinin %50’si sendromik hizli test sistemi olarak ayri bir tam otomatik sistem ile
calisilarak en fazla 75 dakika icerisinde sonuglandirilacak sekilde caligifacaktir.

Hizli sonuclandirilacak sisteme ait teklif edilecek Solunum’ Paneli ile; Influenza A,
Influenza A subtype H1N1/2009, Influenza A subtype H1, Influenza A subtype H3,
Influenza B, Sars-CoV-2, 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, Mycoplasma pneumoniae,
Legionella pneumophila ve Bordetella pertussis patojenleri saptanabilmelidir.

Teklif edilecek Gastrointestinal Panel hizli test sistemi ile tekiif verilmelidir ve panel
iceriginde; 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) O157:H7,
Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio vulnificus; Yersinia enterocolitica,
Adenovirus F40/41, Astrovirus, Norovirus Gl, Norovirus Gil, Rotavirus A, Sapovirus (I,
Il, IV, V), Cyclospora cayetanensis, Cryptosporidium spp., Entamoeba histolytica,
Giardia lamblia patojenleri saptanabilmelidir. : :
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12.

Teklif edilecek HPV kiti High Risk Tip 31,33,35,39,45,51,52,56,58,59,66,67,68
alt tiplerini taramali ve HPV 16 ve18 spesifik tiplerini de ayri ayn detekte
edebilmelidir.

Teklif edilecek hizli test sistemi ile numune yiikleme isleminin ardindan nikleik asit
izolasyonu ve gergek zamanli PCR gibi asamalar otomatik gergeklestiriimeli ve
herhangi bir manuel miidahaleye gerek duyulmamalidir ve sistemde hedef analitin
tespitini gosteren floresandaki bir artis, dogrudan her bir reaksiyon odasinda tespit
edilmelidir. Ayrica panel kartugu/poseti, patojenlerinin saptanmasi igin tam otomatik
molekiler analizlerin yapilmasina izin veren tek kullanimlik ve oda sicakhidinda
saklanabilir bir kartus/poset olmalidir. Sistemde bir patojen tespit edildiginde; Ct
degerleri ve ampilifikasyon egrileri rapor edilebilmek tzere gérilebilir oimalidir. Hizli
testleri icin teklif edilecek sistem igin calisma moduli sayisi en az 2 tane olacak gekilde
istenmektedir.

Teklif edilen kitlerin iceriginde calismanin dogrulugunu ve gtvenilirligi saglamak
amaciyla internal kontrol bulunmalidir. internal kontro! izolasyon agamasindan itibaren
kullanilabilmelidir.

Teklif edilen kitler ile cihazlar birbiriyle tam uyumlu olmalidir. Bu durum kitin orijinal
prospektlsi ile gosterilmelidir.

Teklif edilen kitlerin orijinal kutusu icinde pozitif kontrol ve negatif kontrol bulunmalidir.
Negatif kontrol izolasyon asamasina da dahil edilebilmelidir, béylece érneklerin ve
negatif kontrojtn birlikte ayni kosullarda izolasyonu saglanabilmelidir.

Tum reaktifler bilesenler tek bir kutu halinde olmali ve kutu tizerinde Gretici firmaya ait
orijinal etiket olmalidir. Etiketin Uizerinde son kullanim tarihi, seri numarasi ve saklama
kosullari belirtiimelidir. Kitin orjinal kutu iceriginde diginda ekstra bir malzemeye gerek
olmamalidir.

Bu grup icinde ihale siiresi ve toplam ihale sayisi baz alinarak, kitler arasi sayisal
degisiklikler yapilabilir ve sisteme dahil olabilecek olasi yeni gikan paneller test sayilari
icerisinde belli oranda kaydirilabilecektir.

Teklif edilen kitler ile birlikte verilecek real time cihazinin ozellikleri agagidaki gibi
oimalidir; :

Kitler ile verilecek olan cihaz blok sistem olmamalidir. Rotor ézelligiyle ¢alismalidir.
Kuru hava ile isitma sogutma yapmalidir. g

Cihaz LED 1sik kaynadi PMT detektér 6zellige sahip olmahdir.

Herhangi bir optik ozelligi olmayan 0.2 lik per tupleriyle rahatlikla calisilabilmelidir.

Cihaz PCR éncesi PCR tuplerinin icerisindeki 6rnegin floresan boya yogunlugunu o&lgerek
kalibrasyon yapabilmelidir.

Cihaz ile tek kanal Uzerinde HRM galismasi yapilabilmelidir.

Cihaz ile absolute kantifikasyon, rélatif kantifikasyon, melting curve, HRM, scatter point analizleri

yapilabilmelidir.
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Cihaz RT-PCR 6zelligine sahip olmal ve anlik veri toplanabilmelidir.

Teknik sorunlarla ilgili danisma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.




t .
Cihazlarla ilgili sorunlari gidermek Uizere en geg 24 saat icinde ulasiimali sorun giderilmezse 5
gun icerisinde yedek bir cihaz saglanmalidir. :
Cihaz kalitatif ve kantitatif PCR yapabilmelidir.
Cihazda erime egrisi (melting curve) analizi yapilarak 6zgin PCR Grtnleri ve yan Grlinler
ayrimlanabilmelidir.
. Ozguin prob dizileri kullanilarak, bilinen tek nokta mutasyonlar ve kromozom translokasyonlar
saptanabilmelidir.
. Ayni dizi Uizerindeki mutant ve wildtype noktalari, bir/tek prob ile belirlenebiimelidir.
Calisma sirasinda, istenildiginde test sonlandirilabilmeli veya amplifikasyon déngulerinin sayisi
arttirilabilmelidir. ,
. Gerekli durumiarda cihaz, hata mesajlan vererek kullaniclyr uyarmalidir,

12.  Teklif veren firmalar tretici firmanin tek yetkili temsilcisi olmali veya Turkiye'de tek
yetkili distribitéru tarafindan yetkilendirilmis olmalidir.
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