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CERTIFICATY

Teklifin Konusu: Mal Alimi1 (2023/M-162)

Genel Miidiirligiimiiz Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik -Uriinler Dairesi

Baskanhigi'nin talebi dogrultusunda “KKKA RT PCR Viriisii Tespit Kiti ve Viral Nikleik Asit

Robotik Ekstraksiyon Kiti Mal Alim1” Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. Teklif edilen bedeller

komisyonumuzca degerlendirilerek alim yapilacagindan alima esas son teklifinizi en ge¢ 17/10/2023

tarihi saat 16:00 kadar Baskanligimiza géndermenizi rica ederiz.

Tel: 0312 565 50 83 (Satinalma le ilgili konular igin)

E-mail: hsgm.dogrudantemin@saglik.gov.tr

Adres: Saglik Mah. A.Adnan Saygun 2 Cad. No:55 A Blok Oda No:117 Sihhiye / ANKARA

Dikkat Edilecek Hususlar:

1. Teklifinizi KDV hari¢ birim fiyat ve toplam tutar olarak TL bazinda marka ve garanti siiresini
belirterek kaseli, imzali olarak veriniz.

2. Teklifinizin gegerlilik siiresini belirtiniz.

3. Teklif verildiginde sartnamenin tiim maddeleri kabul edilmis sayilacaktir.

4. Teklif edilen mal/malzemelere ait ulasim, kargo, sigorta bedelleri yiikleniciye aittir.

5. Alimlarda idare isterse s6zlesme diizenlenecek olup %6 teminat alinacaktir. (S6zlesme pul bedeli binde 9.48
yiikleniciye aittir.)

6. Bu alimda ekonomik acidan en avantajh teklif, teklif edilen birim fiyatlar toplaminin en diisiik
olamdir.

Sira | Malzemenin Cinsi Miktarn | Bir. Fiyat | Top. Tutar | Tes.Siiresi

Kirnim kongo kanamal Atesi Viriisii
1 | RT_PCR Tespit kiti (96 test/kutu veya 100 12-Kutu
test/kutu)

2 | Viral Niikleik Asit Robotik Ekstraksiyon kiti [ 6000-Test

TOPLAM

Yukarida belirtilen .................... Kalem malzemeyi KDV hari¢ ......ccccoeeevieeiviecciccciiene TL' den
CY AT coveyyidinssmmmvmis s dies i sty s esiimsy oossri b ses s e d s g s s e S TN s ) bedel

Idari ve Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmayi kabul ve taahhiit ediyorum.

FIRMA- KASE
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MOLEKULER KiT ALIMLARI TEKNIK SARTNAMESI

1 KONU:

Halk Saghig Genel Midurligy, Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve
Biyolojik Uriinler Dairesi Baskanhgi, Ulusal Viroloji Referans Laboratuvarinda 2023
yilinda kullamlmak tizere asagida cinsi, ozellikleri ve miktari belirtilen bir (1) kalem
malzeme satin alinacaktir.

Sl Malzeme Ad1 Miktar1
No
Kirim Kongo Kanamali Atesi Viriisi RT-PCR Tespit Kiti (96 test/kutu
1 12 kutu
veya 100 test/kutu)

2 GENEL SARTLAR
2.1 Kitler teslim tarihinden itibaren en az 6 ay miadl olmalidir.
2.2 istekliler ve isteklilerin teklif ettigi Griinlerin UTS kayit / bildirim islemini tamamlamis

olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen tirtinler / cihazlarm Uriin Takip Sistemi
(UTS) tarafindan onaylanmis bulunan tirin numarasini ve teklif veren firmanin UTS bayi
kaydini ihale sira numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir.
Ancak Tibbi Cihaz yonetmelikleri kapsaminda olmayan iiriinler veya cihazlar igin UTS
kayit veya bildirim aranmayacaktir.

23 Ozel tasarim kitler, teknik dzellikler kisminda belirtilen tiim hususlari igermelidir.

24 Kitler, on kiiltiir ve benzeri zenginlestirme islemleri gerektirmeksizin dogrudan klinik
orneklere uygulanabilmelidir.

2.5 Teslim edilen kitler, HSGM tarafindan hazirlanan referans materyaller kullanilarak test

edilecek ve yeterli analitik duyarhliga ve dzgiilliige sahip olmayan kitler iade edilecektir.
Test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek malzeme firma tarafindan
ticretsiz saglanacaktir.

2.6 Kitin ilk teslimati ve kabuliiniin ardindan yapilacak diger teslimatlarda kitler IVD CE
isaretli olmalidir.

2.7 Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

2.8 Teklif karara baglandiktan sonra {riinler orijinal ambalajinda ve ambalaji actlmamis
sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak) laboratuvarin
yiiklenici firmaya resmi yazisi sonrasinda en ge¢ otuz (30) giin icerisinde teslim
edilecektir.

28 Teklif edilen test kiti, tretici firmaya ait orijinal ambalajinda olmali, ambalajlarin
tizerinde firma adi, adresi, son kullanma tarihi, imal tarihi, lot numarasi ve saklama
kosullar1 bulunmalidir.

210  Teklif edilen kitlerin tam ticari ad1 ve Greticileri, teklifte yazili olarak belirtilmelidir:

2.11 Laboratuvarimiza teslim edilen kitler ¢alismadigi takdirde firma tarafindan 7 giin
icerisinde iicretsiz olarak degistirilecektir. Bu stiregte kurumun ugradidi zararlar firma
tarafindan karsilanacaktir.
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LUGU

yiiklenici firmaya resmi yazisi sonrasinda en ge¢ otuz (30) gilin igerisinde teslim
edilecektir.

Teklif edilen test kiti, Uretici firmaya ait orijinal ambalajinda olmal, ambalajlarin
lizerinde firma adi, adresi, son kullanma tarihi, imal tarihi. lot numarasi ve saklama
kosullart bulunmahdir.

Teklif edilen kitlerin tam ticari adi ve tireticileri, teklifte yazili olarak belirtilmelidir:
Laboratuvarimiza teslim edilen kitler ¢alismadigi takdirde firma tarafindan 7 giin
icerisinde licretsiz olarak degistirilecektir. Bu siire¢te kurumun ugradigi zararlar firma
tarafindan karsilanacaktir.

Satinalma komisyonu gerekli gordugii hallerde demonstrasyon isteyebilir. Firmalar
demonstrasyonu nasil saglayacaklarini bildireceklerdir. Demonstrasyon yapmayan ya da
demonstrasyon sonucunda kitleri uygun bulunmayan firmalarin teklifleri reddedilecektir.
Demonstrasyon Satinalma komisyonu nezaretinde yapilacaktir. Demonstrasyon sirasinda
test, kontrol ve muayenelerde kullanilan tiim malzemeler iicretsiz olarak verilecektir.

3 TEKNIK OZELLIKLER

3.1 Kirim Kongo Kanamah Ates Real Time PCR Teknik Ozellikleri:

3.1.1
3.1.2

3.1.3

3.1.4

3.1.58

3.1.6

3.1.7

Teklif edilen test Real-Time PCR metoduna dayali olmalidir.

Real-Time sistemlerinde reaksiyon sonucu elde edilen veriler ¢alisma siiresince ekrandan
grafiksel olarak izlenebilmelidir. PCR iiriinleri olustuklari anda saptanabilir ve test
verilerine ulagilabilir olmalidir. Threshold Cycle (CT) él¢iimlerine dayal olmali, béylece
kantitasyonda kesinlik artmalidir.

Kitler kullanima hazir ve orijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin tizerinde iiretici firma
ady, testin ad1, test sayisi, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmalidir.

Teklif edilecek kitler kurumumuzda bulunan Realtime PCR Cihazi ile ile tam uyumlu
olmaldir. Ayrica firma tarafindan kitlere karsilik saglanacak cihaz 5 kanalli miiltipleks
olmali ve mutasyon analizinin gergeklestirilebildigi bir cihaz olmalidir. Teklif edilen kit
ile birlikte hangi cihazlarda ¢alistigi detayh olarak ilgili dokiimanlarda verilmelidir.

Kit icerisinde master mix, enzim, primer ve proplar1 icerek sekilde kullanima hazir olarak
bulunmalidir.

Teklif edilen CCHFYV kiti ile kantitatif sonu¢ vermek icin standartlar bulunmali ve siirekli
olarak bittik¢e saglanmali ve testin kantitatif sonug vermesi saglanmalidir.

Teklif edilen CCHFV kitinde kantitatif sonu¢ vermek igin standart (pozitif kontrol)
bulunmalidir.

Kitler i¢in gergeklestirilecek olan validasyon testleri icin gerekli miktardaki kit ve sarf
malzeme ihale Oncesi laboratuvar ile goriisiilerek saglanmalidir. Validasyon testleri
laboratuvarca gerekli durumlarda ihale dncesi gergeklestirilecektir.
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3.1.9

2300

3.1:11

Kitlerin orijinal ambalaji igerisinde Internal Kontrol bulunmahdir. Internal Kontroller ile
calisma DNA/RNA ekstraksiyon asamasindan itibaren kontrol edilebilmelidir ve Internal
kontrol ile 6rnek ayni kuyuda ger¢ek-zamanh olarak izlenmelidir.

Test sayisi kadar yeterli miktarda otomatik DNA ve viral RNA izolasyon kiti firma
tarafindan ticretsiz olarak Kkarsilanmahdir. Teklif edilecek izolasyon Kkitleri de
kurumumuzda bulunan izolasyon robotlari ile tam uyumlu olmahidir. Ek bir cihaz maliyeti
olusturmamalidir.

Kitlerle birlikte laboratuvarda kullanilacak olan sarf malzemeleri test sayisina yeterli
olacak miktarda (pipet ucu, PCR tiipleri, cryovialler vb.) teslim edilmelidir.

3.2 Viral Niikleik Asit Robotik Ekstraksiyon Kiti Teknik Ozellikleri:

3.2.1

3.2.2
3.2.3

3.2.4
325

3.2.6

3.l.7

3.2.8

4.1

4.2

4.3

Tam kan, 16kosit, buffy coat ve kiiltiir hiicrelerinden ve gerekli durumlarda parafin gomiilu
doku ve biyopsi 6rneklerinden DNA/RNA izole edilebilmelidir.

izole edilen érnekler Real —Time PCR tekniginin uygulamalaria uygun olmalidir.

Kitler manyetik boncuk reaktif teknolojisi ile silika yiizeyli manyetik partikiillere ntikleik
asit baglanmasi esasina dayal olarak ¢alismalidir.

Kit igerisinde carrier RNA olmalidur.

izolasyon igin gerekli tiim reaktifler kartuslara énceden doldurulmus olarak kullanima
hazir bulunmalidir.

Orneklerin cihaza yiiklenmesinden, purifiye nukleik asitlerin toplanmasina kadar gecen
siirede maniiel hi¢bir asama bulunmamalidir.

Genomik ve viral niikleik asit ekstraksiyon kitleri in vitro diagnostik CE belgeli valide
kitler olmahdir.

Kitte 1 drnek ¢alisildiginda reaktif kaybi olmamalidir.

KABUL VE MUAYENE:

Uriinlerin Baskanhigimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir. Kargo
teslimati kabul edilemez: iiriinler, sevkiyat esnasinda hasar gérmeleri 6nlenecek sekilde
paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin giderilmesinden firma
sorumlu olacaktir.

Uriinlerin Baskanligimizea olusturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan teknik
sartnameye goére kontrol ve muayeneleri yapilacaktir.

Dizayn ve imalat hatalari nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan ilgili firma
sorumlu olacaktir. Eksik veya hatali sevk edildigi tespit edilen (iriin, techizat, yedek parca
ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en gec 45 (Kirkbes) giin icerisinde
gercek malzemesi ile ek bir {icret talep edilmeksizin degistirilecektir.
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4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en geg 45 (Kirkbes) giin icerisinde
gergek malzemesi ile ek bir Gicret talep edilmeksizin degistirilecektir.

Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlugu Muayene Komisyonunun
belirleyecegi stire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve diizeltilmesi imkansiz ise, iiriin
reddedilecektir. Yerine, firma iicretsiz olarak yeni iriini Muayene Komisyonunca
belirlenecek siire igerisinde teslim edecektir.

Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklari takdirde muayenenin yapihis
tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.

Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (i¢) 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 karari kesindir.

Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik ozellikleri
saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecekir.

is bu Teknik Sartname 4 (dort) ana baglik altinda dort (4) sayfadan ibarettir.
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Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik Uriinler Daire Baskanhgi’nin

Ahm Gerekgesi

Kirim Kongo Kanamali Atesi virlisii hastaligi iilkemizde endemik olarak goriilmektedir.
Son derece Sldiiriicii olabilen bir enfeksiyon hastahgn oldugundan tanisinin hizh ve dogru bir
sekilde konulmast ve bildirilmesi snemlidir. Ulusal Arboviriisler ve Viral Zoonotik Hastaliklar
Laboratuvari olarak hastaligin tamsinda molekiiler ve serolojik tan: kitleri kullanilmaktadir.
Molekiiler tani testi amaciyla KKKAV real-time PCR kitleri rutin olarak kullanilmaktadir.

2023 yili molekiiler kit almi ve temini gerceklestirilememis olmasi nedeniyle acilen
alinmas gereken test kitlerine ihtiyag bulunmaktadir.
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MOLEKULER KiT ALIMLARI TEKNiK SARTNAMESI

1 KONU:

Halk Saghg Genel Midirliigi, Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve
Biyolojik Uriinler Dairesi Bagkanligi, Ulusal Viroloji Referans Laboratuvarinda 2023
yilinda kullanilmak {izere asagida cinsi, 6zellikleri ve miktar1 belirtilen bir (1) kalem
malzeme satin alinacaktir.

g Malzeme Ad1 Miktari
No
1 Viral niikleik asit robotik ekstraksiyon kiti 6000 test

2  GENEL SARTLAR

2.1 Kitler teslim tarihinden itibaren en az 6 ay miadli olmalidir.

2.2 istekliler ve isteklilerin teklif ettigi tiriinlerin UTS kayit / bildirim islemini tamamlamis
olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin Uriin Takip Sistemi
(UTS) tarafindan onaylanmis bulunan {irin numarasini ve teklif veren firmanin UTS bayi
kaydini ihale sira numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir.
Ancak Tibbi Cihaz ydnetmelikleri kapsaminda olmayan iiriinler veya cihazlar i¢in UTS
kayit veya bildirim aranmayacaktir.

2.3 Ozel tasarim kitler, teknik dzellikler kisminda belirtilen ttim hususlar igermelidir.

24 Kitler, on kiiltiir ve benzeri zenginlestirme islemleri gerektirmeksizin dogrudan klinik
dmeklere uygulanabilmelidir.

2.5 Teslim edilen kitler, HSGM tarafindan hazirlanan referans materyaller kullanilarak test

edilecek ve yeterli analitik duyarlilia ve 6zgiilliige sahip olmayan kitler iade edilecektir.
Test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek malzeme firma tarafindan
ticretsiz saglanacaktir.

2.6 Kitin ilk teslimati ve kabuliiniin ardindan yapilacak diger teslimatlarda kitler IVD CE
isaretli olmalidir.

2.7 Urtinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

2.8 Teklif karara baglandiktan sonra tirlinler orijinal ambalajinda ve ambalaji a¢ilmamig
sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak) laboratuvarin
yiiklenici firmaya resmi yazisi sonrasinda en ge¢ otuz (30) gilin igerisinde teslim
edilecektir.

2.9 Teklif edilen test kiti, Uretici firmaya ait orijinal ambalajinda olmali, ambalajlarin
{izerinde firma adi, adresi, son kullanma tarihi, imal tarihi, lot numaras1 ve saklama
kosullar1 bulunmalidir.

2.10 Teklif edilen kitlerin tam ticari adi ve tireticileri, teklifte yazili olarak belirtilmelidir-

2.11 Laboratuvarimiza teslim edilen kitler ¢alismadigi takdirde firma tarafindan 7 giin
icerisinde iicretsiz olarak degistirilecektir. Bu siirecte kurumun ugradigi zararlar firma
tarafindan karsilanacaktir.

2.12  Satinalma komisyonu gerekli gordiigii hallerde demonstrasyon isteyebilir. Firmalar

' demonstrasyonu nasil saglayacaklarini bildireceklerdir. Demonstrasyon yapmayan ya da
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demonstrasyon sonucunda kitleri uygun bulunmayan firmalarin teklifleri reddedilecektir.
Demonstrasyon Satin alma komisyonu nezaretinde yapilacaktir. Demonstrasyon sirasinda
test, kontrol ve muayenelerde kullanilan tiim malzemeler {icretsiz olarak verilecektir.

3 TEKNIK OZELLIKLER

4.2

4.3

4.4

4.5

3.1 Viral Niikleik Asit Robotik Ekstraksiyon Kiti Teknik Ozellikleri:

3.1.1 Tam kan, 16kosit, buffy coat ve kiiltiir hiicrelerinden ve gerekli durumlarda
parafin gomiilii doku ve biyopsi orneklerinden DNA/RNA izole
edilebilmelidir.

3.1.2  Izole edilen &rnekler Real ~Time PCR tekniginin uygulamalarina uygun
olmalidir.

3.1.3 Kitler manyetik boncuk reaktif teknolojisi ile silika yiizeyli manyetik
partikiillere niikleik asit baglanmasi esasina dayali olarak ¢alismalidir.

3.1.4 Kiticerisinde carrier RNA olmalidir.

3.1.5 lzolasyon igin gerekli tiim reaktifler kartuslara énceden doldurulmus
olarak kullanima hazir bulunmalidir.

3.1.6 Orneklerin cihaza yiiklenmesinden, purifiye nukleik asitlerin
toplanmasina kadar gecen siirede mantiel hi¢bir asama bulunmamalidir.

3.1.7 Genomik ve viral niikleik asit ekstraksiyon kitleri in vitro diagnostik CE
belgeli valide kitler olmalidir.

3.1.8 Kitte | drnek calisildiginda reaktif kaybi olmamalidir.

KABUL VE MUAYENE:

Urtinlerin Baskanligimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir. Kargo
teslimati kabul edilemez; tirlinler, sevkiyat esnasinda hasar gérmeleri 6nlenecek sekilde
paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin giderilmesinden firma
sorumlu olacaktir.

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

Dizayn ve imalat hatalar1 nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan ilgili firma
sorumlu olacaktir. Eksik veya hatali sevk edildigi tespit edilen iiriin, techizat, yedek parca
ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en ge¢ 45 (Kirkbes) giin igerisinde
gergek malzemesi ile ek bir ticret talep edilmeksizin degistirilecektir.

Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlugu Muayene Komisyonunun
belirleyecegi siire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve diizeltilmesi imkansiz ise, iiriin
reddedilecektir. Yerine, firma iicretsiz olarak yeni trinii Muayene Komisyonunca
belirlenecek siire igerisinde teslim edecektir.

Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklar: takdirde muayenenin yapihs
tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.




4.6

4.7

4.8

Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (iig¢) giin 1g:erlsmde ikinci muayene
Baskanlik¢a (birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak itiraz Komisyonu
tarafindan yapilacaktir. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan
ozellikler degerlendirilecektir. itiraz Komisyonunun karari kesindir.

Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik ozellikleri
saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecektir.

is bu Teknik Sartname 4 (dort) ana baslik altinda dort (4) sayfadan ibarettir.

Uzm.Dr. BL@ra ¥ YILDIZ Dog¢.Dr. Yasemin COSGUN
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Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlan ve Biyolojik Uriinler Daire Baskanhgi’ nm

Alim Gerekgesi

Ulusal Viroloji Referans Laboratuvarlari'nda in-house PCR testlerinde ekstraksiyon kitleri
ini gergeklestirilememis olmasi nedeniyle

kullaniimaktadir. 2023 yih molekiiler kit alimi ve temi

acilen alinmasi gereken test kitlerine ihtiya¢ bulunmaktadir.

Dog¢.Dr.Yasemin COSGUN
Ulusal Viroloji Ref.Lab.Bir.Sor
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