MIKROBiYOLOJiK ANALIZ LABORATUVARLARI iCiN ROTAVIRUS REAL-TIME PCR
KiTi, SULARDA TOPLAM KOLIFORM-E.COLI TESPIT KiTi, SULARDA ENTEREKOK
TESPIT KiTi, HAZIR TRYPTOSE SULPHITE AGAR, HAZIR CCA, ETIL ALKOL, PEG
6000, PHOSPHATE BUFFERED SALINE(PBS) 10X CONCENTRATE, ANAEROP ORTAM
SAGLAYICI PED, MEMBRAN FILTRE, BEEF EXTRACT TEKNIiK SARTNAMESI

1. KONU:

Halk Sagligi Genel Miidiirligii Halk Sagligi Referans Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi,
Mikrobiyolojik Analiz Laboratuvarlari’nda kullamilmak {izere asagida cinsi, ozellikleri ve
miktar1 yazili; kit, besiyeri, kimyasal madde ve sarf malzeme satin alinacaktir.

2. GENEL SARTLAR:

2.1 Uriinler ilgili teknik 6zellikler kisminda aksi belirtilmedikge teslim tarihinden itibaren
2 yil miadli olmalidir. 2 yildan az miadi iiretilen iirtinler, bu durumun tiretici firma tarafindan
belgelenmesi kosuluyla, daha az miadli olarak kabul edilirler. Bu siire (iriin miadinin
2/3’tinden az olmamalidir (Or: Toplam 6 ay miadi olan iiriin, 4 ay miadi kalacak sekilde
teslim edilmelidir).

2.2 Iistekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin UTS (Uriin Takip Sistemi) kayit /
bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iirtinlerin /
cihazlarin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan onaylanmus iiriin numarasini ihale sira
numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. T.C. ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan onaylanmayan {iriinlerin alimi1  yapilmayacaktir. Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri kapsaminda olmayan triinler veya cihazlar i¢in yazih olarak belirtilmesi
kaydiyla UTS kayit veya bildirimi aranmayacaktir.

2.3 Firmalar tekliflerini birim fiyat {izerinden kalem bazinda vereceklerdir.

2.4 Uriinlerin orijinal icerik ve kullanim seklini anlatan dokiimanlarindan birer adet
teklifle birlikte verilecektir.

2.5 Teklif karara baglandiktan sonra irlinler orijinal ambalajinda ve ambalaji agilmamis
sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak), en ge¢ 60
(altms) giin i¢inde teslim edilecektir.

2.6 Satin alinan trtinlerin belirtilen kullanma siiresi iginde stabilite yontinden bir bozulma
oldugu Halk Saghigi Genel Midirliigii, Halk Saghig Referans Laboratuvarlari Dairesi
Baskanlig1 raporu ile tespit edildiginde kullanimi1 uygun olmayan iiriin firma tarafindan ayni
miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun iiriinler ile 3 (ii¢) ay i¢inde degistirilecektir.

2.7 Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda triinlerin laboratuvarimizda

denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek

o

malzeme firma tarafindan iicretsiz saglanacaktir.



2.8 Kitlerin validasyon g¢alismalari yapilmis olmalidir. Ilgili sertifikalari ile birlikte
verilmelidir.

2.9 Besiyeri, reajen ve kimyasal maddeler ile ilave maddeler/supplementlerin 6zelliklerini
anlatan iiriin sertifikalari/ teknik dokiimanlar/kullamim kilavuzlari ve SDS muayene sirasinda
tirinlerle birlikte verilmeli ve Ingilizce ya da Tiirkge olmalidir.

2.10 Steril olmasi istenen iiriinler, uygun sterilizasyon isleminden gegirilmis olmal,
muayene sirasinda iriinlerle birlikte sterilizasyon sertifikasi verilmeli ve sertifikadan lot
numaralar izlenebilmelidir. Sertifika, en az ISO 9001:2008 belgesine sahip kurulug tarafindan

verilmelidir.

3. SATIN ALINACAK MALZEMELERIN TEKNIK OZELLIKLERI

Sira No SATIN ALINACAK MALZEMENIN CINSi | Ambalaj | Miktar
1. Rotaviriis Real-Time PCR Kiti (96 reaksiyonluk) Kutu 3

2 Sularda Toplam Koliform-E.coli tespit kiti (200 Test) Kuti )

3. Sularda Enterekok Tespit kiti (200 Test) Kutu 1

4. Hazir Tryptose Sulphite Agar Aot 200
S Hazir CCA Adet 300
6. Etil Alkol (2.5L) Sise 8

7. PEG 6000 (1 Kg) Kutu 2

8. Phosphate Buffered Saline(PBS) 10x Concentrate (1 L) | Sise 1

9. Anaerop ortam saglayici ped Adet 500
10. Membran filtre (0,45 pm beyaz) Adet 5000
11. Beef Extract (500 g) Kutu 1

3.1  Rotaviriis Real-Time PCR Kiti

3.1.1 Kit; tiim su gesitleri igin Real-Time PCR ile Rotaviriis Genogrup A belirlenmesinde
kullanilmaya uygun olmalidir.

3.1.2 Real-Time PCR ¢alismasi i¢in gerekli tiim malzemeler kit igerisinde bulunmalidir.

3.1.3 ilgili primer prob dizileri, kapsamlh biyoinformatik analizlere dayali olarak hedef
sekansa %100 homoloji gostermeli ve genis bir tespit profiline sahip olmalhdir.

3.1.4 Kitin dedeksiyon limiti (LOD) 1 - 10 kopya arasinda olmalidir.

1% 2 gD 55¢




3.1.5 Kit igerisinde Rotaviriis i¢in degeri bilinen pozitif kontrol ve negatif kontrol
bulunmahdir. Kit; su &rneginin negatiflifini dogrulamak adina internal pozitif kontrol
icermelidir.

3.1.6 Kitte kullanilan enzim karisgimi, Ornegin yiiriitmesini tekrar miidaheleye gerek
kalmadan tek bir termal dongiide yapabilmesine olanak vermelidir.

3.1.7 Kullanilan enzime disaridan ekstradan MgCl2, dNTP veya bu gibi PCR igin gerekli
komponentlerin eklenmesine gerek kalmamalidir.

3.1.8 Reaksiyon sirasinda kullanilacak bilesenler, hazir soliisyonlar halinde kit igerisinde
bulunmali, liyofilize olmamalidir.

3.1.9 Kit ile yapilacak ¢aligma 2,5 saatten daha uzun olmamalidir.

3.1.10 Saglanacak kit disaridan pasif referans eklemeye ihtiya¢ duymamalidur.

3.1.11 Kullamlacak kitlerin miyadlar1 en az 1 sene olmahdir.

3.1.12 Teklif veren firma gerektiginde aplikasyon destegi verebilecek personele sahip
olmalidir ve ilgili kisi aplikasyon destegini verebilecegini egitim sertifikalaryla
belgelendirmelidir.

3.1.13 Teklif veren firmalar iiretici firmanin Tiirkiye® deki yetkili temsilcisi olmali veya
yetkili distribiitorii tarafindan yetkilendirilmis olmalidir.

3.1.14 Kit, laboratuvar ortaminda demosu yapilip, onay verildikten sonra degerlendirmeye
alinacaktir.

3.1.15 Kitlerin validasyon c¢ahismalari yapilmis olmalidir. Ilgili sertifikalar ile birlikte
verilmelidir.

3.1.16 Kitle birlikte 5 adet (Kalinlig1 en az 10 mikron, Masura agirlign 200 gr’1 gegmeyen

ve her kutu 1000 gr olan) orijinal ambalajinda aliiminyum folyo verilmelidir.

3.2 Sularda Toplam Koliform-E.coli tespit kiti

3.2.1 Kit sulardaki Toplam koliform ve E.coli tespitine yonelik olmali ve en muhtemel say:
metodu temelinde kantitatif analiz yapabilmelidir.

3.2.2 Test hedef bakteriye yonelik olmali ve yaklagik 2000/100mL hedef organizmay tespit
edebilmelidir.

3.2.3 Test 100 mL’deki bir tek koliformu veya E.coli’yi tespit edebilecek hassasiyette

olmalidir.
3.2.4 Test tekrar1 veya teyiti gerektirmemelidir.

3.2.5 Reagenler tek kullanimhik sekilde olmali ve kullammi kolay 6zel ambalajinda

(3/- 3 %Z&

bulunmalidir.
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3.2.6 Testin uygulanmasinda pipetleme gibi islemlere ihtiya¢ duyulmamalidir.

3.2.7 Kitlerin depolama kosullar (4-25 C) oda sicakligi olmalidir.

3.2.8 Testin inkiibasyon siiresi 37 C "de en fazla 24 saat olmalidur.

3.2.9 Test ISO 9308-2: 2012 standardina uygun ve onayli olmalidir. Onay belgeleri birlikte
sunulmalidir.

3.2.10 Kitlerle birlikte, testin yapilmasinda yer alan her tiirlii orijinal sarf/kimyasal
malzeme yetecek miktarda verilmelidir.

3.2.11 Kitle birlikte sonuglarin hesaplanmasinda kullamlan tablolar ve ¢alisilan numunede
olusan renklerle karsilastirmada kullanilacak 6rnek numune plag: verilmelidir.

3.2.12 Sonuglarin hesaplama tablosu birlikte verilmelidir.

3.3  Sularda Enterekok tespit kiti

3.3.1 Kit sulardaki Enterekok tespitine yonelik olmali ve en muhtemel sayr metodu
temelinde kantitatif analiz yapabilmelidir.

3.3.2 Test hedef bakteriye yonelik olmali ve yaklasik 2000 kob/100mL hedef organizmayi
tespit edebilmelidir.

3.3.3 Test 100 mL"deki bir tek Enterekoku tespit edebilecek hassasiyette olmalidir.

3.3.4 Test tekran veya teyiti gerektirmemelidir.

3.3.5 Reagenler tek kullammlik sekilde olmali ve kullammi kolay 6zel ambalajinda
bulunmalidir.

3.3.6 Testin uygulanmasinda pipetleme gibi islemlere ihtiyag duyulmamalidir.

3.3.7 Kitlerin depolama kosullari (4-25 C) oda sicakligi olmalidir.

3.3.8 Testin inkiibasyon siiresi en fazla 24 saat olmalidir.

3.3.9 Test ISO 7899 standardina uygun ve onayli olmalidir. Onay belgeleri birlikte
sunulmalidir.

3.3.10 Kitlerle birlikte, testin yapilmasinda yer alan her tiirlii orijinal sarf/kimyasal
malzeme yetecek miktarda verilmelidir.

3.3.11 Kitle birlikte sonuglarin hesaplanmasinda kullanilan tablolar ve ¢alisilan numunede
olusan renklerle kargilastirmada kullanilacak 6rnek numune plag: verilmelidir.

3.3.12 Sonuglarin hesaplama tablosu birlikte verilmelidir.

34 Hazir Tryptose Sulphite Agar
3.4.1 Hazir Triptoz Siilfit Agar besiyeri TS 8020 EN 26461-2 standardinda belirtilen
sartlar1 tam kargilayacak igerik ve sekilde tiretilmis olmalidir.

3 Coge gl
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3.6
3.6.1

Besiyeri kullanim sirasinda herhangi bir katki maddesine ihtiya¢g duymamalidir.

Oda sicakliginda muhafaza edilebilmelidir

Besiyeri, tiiplerde 7-10 mL olacak sekilde kullanima hazir olmahidir.

Ttiipte besiyerinin son kullanma tarihi en az 1 yil olmalidur.

Besiyeri tiiplerinin lizerinde en az lirlin adi, lot numarasi, son kullanma tarihleri
bulunmalidir.

Hazir besiyerleri, oncelikle ISO/TS 11133:2014 Besiyeri iiretim ve hazirlama
kilavuzu standardini tam karsilayacak sekilde kalite kontrol sertifikasina sahip olmali
ve kullanilan standart suslar bu sertifikadan izlenebilmelidir. Kutu ve sertifika
seri/lot numaralari izlenebilmeli ve ayni olmalidir.

Uretici firma ISO/TS 11133:2014 standardmna uygun iiretim ve kontrol yaptigina
ait yazili deklerasyon vermelidir. Bu standarda uygun teklif olmamasi1 durumunda
muadil kalite kontrol sertifikasi aramir. Sertifikalar online olarak resmi web

sitesinden izlenebilir olmahdir.

Hazir Kromojenik Koliform Agar (CCA)

Hazir Chromogenic Coliform Agar (CCA) plaklar1 (60+2) mm ¢aph disposable
petrilerde kullanima hazir olmalidir.

Besiyeri TS EN ISO 9308-1 standardinda belirtilen sartlar1 tam karsilayacak igerik ve
sekilde tiretilmis olmahdir.

Besiyeri petrilerinin iizerinde en az iiriin adi, lot numarasi, son kullanma tarihleri
bulunmalidir.

Hazir besiyerleri, oncelikle ISO/TS 11133:2014 Besiyeri iiretim ve hazirlama
kilavuzu standardim tam kargilayacak sekilde kalite kontrol sertifikasina sahip olmali
ve kullanilan standart suslar bu sertifikadan izlenebilmelidir. Kutu ve sertifika
seri/lot numaralari izlenebilmeli ve aym olmalidir.

Uretici firma ISO/TS 11133:2014 standardina uygun iiretim ve kontrol yaptigina ait
yazili deklerasyon vermelidir. Bu standarda uygun teklif olmamasi durumunda
muadil Kkalite kontrol sertifikasi aranir. Sertifikalar online olarak resmi web

sitesinden izlenebilir olmalidir.

Etil Alkol (2.5L)
Saflig1 > %96 olmalhdir.
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Uriin sertifikasi/ teknik dokiimanlar/kullamm kilavuzlar1 ve SDS muayene sirasinda

iiriinlerle birlikte verilmeli ve Ingilizce ya da Tiirk¢e olmalidir.

PEG 6000 (1 Kg)
WHO/V&B/03.03 Guidelines for environmental surveillence of poliovirus

circulation/annex I" de belirtilen kosullan saglamalidir.

Phosphate Buffered Saline(PBS) 10x Concentrate (1 L)
10 X olmalidur.

Molekiiler Biyoloji ¢alismalari i¢in uygun olmali
,DNase, RNase ve proteaz icermemelidir.

U.S. Biological: D9820 Sigma Aldrich (Katalog No: P5493) ya da muadili olmalidur.

Anaerob ortam saglayic ped

Poset/ped. Anerob bakterilerin analizlerinde anaerob sartlarin saglanmasi (en az %
10 CO2) igin kullamlacaktir. TS EN ISO 14189 standardindaki kosullar
saglamalidir.

2.5 L kapasiteli kaplar/jarlar i¢in uygun olmalidir.

Poget/ped susuz kullanima uygun olmalidir.

Kutularn iginde/ {izerinde kullamim sekli agiklanmalidur.

Membran filtre (0,45 pym beyaz)

Membran filtre, seliiloz ester veya muadili malzemeden tiretilmis, 47-50 mm ¢apinda
ve 0,45 pm por ¢apli olmalidir.

Membran filtreler, beyaz zemin iizerinde siyah ¢izgili, tek tek ambalajli, steril olmal
ve ekstra koruyucu pet icermemelidir.

Membran filtreler, TS 6465 standardina uygun sartlar1 saglamali  ve
belgelendirilmelidir.

Laboratuvarda kullamlan Sartorius marka otomatik filtre agma cihaz ile uyumlu
olmalhdir. (Teslimat 6ncesi firma tarafindan saglanan &rnek iiriin ile laboratuvarda

denemesi yapilacaktir)

Beef Extract

Molekiiler analizler i¢in uygun olmalidir.
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3.11.2 EPA 1615 Measurement of Enterovirus and Norovirus Occurence in Water by

Culture and RT-qPCR standardinda belirtilen 6zellikleri kargilamalidir (BD Bacto,
Cat. No. 211520 veya muadili olmalidir).

4. TEKNIiK SERVIS VE GARANTI : -

5. KABUL VE MUAYENE :

5.1

5.2

53

54

55

5.6

Uriinlerin  Genel Miidiirliigiimiize sevki, depomuza teslimi firma tarafindan
yapilacaktir. Uriinler orijinal ambalajinda bulunmali ve ambalaji agilmamis olarak
teslim edilmelidir. Uriinler, sevkiyat esnasinda hasar gérmeleri onlenecek sekilde
paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin giderilmesinden firma
sorumlu olacaktir.

Uriinlerin Baskanhigimizca olusturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan
teknik sartnameye gore kontrol ve muayeneleri yapilacaktir.

Muayene asamasinda iriinlerin kullanimini anlatan teknik dokiimanlar, gerekli
sertifikalar ve SDS de verilmelidir.

Dizayn ve imalat hatalan nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan ilgili
firma sorumlu olacaktir. Eksik veya hatal sevk edildigi tespit edilen iiriin, teghizat,
yedek parca ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en ge¢ 30 (otuz)
giin igerisinde gercek malzemesi ile ek bir licret talep edilmeksizin degistirilecektir.
Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlugu Muayene Komisyonunun
belirleyecegi siire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve diizeltilmesi imkansiz ise,
iirlin reddedilecektir. Yerine, firma {icretsiz olarak yeni iiriinii Muayene
Komisyonunca belirlenecek siire igerisinde teslim edecektir.

Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (ii¢) giin igerisinde ikinci muayene
Baskanlik¢a (birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak itiraz Komisyonu
tarafindan yapilacaktir. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan

ozellikler degerlendirilecektir. itiraz Komisyonunun karar1 kesindir.

Is bu Teknik Sartname 5 (bes) ana bashk altinda, 7 (yedi) sayfadan ibarettir.
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