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Teklifin Konusu: Mal Alimi (2023/M-171)

Genel Miidiirliigiimiiz Genel Mudiirliigiimiiz Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik

Uriinler Dairesi Bagkanli g1'nin talebi dogrultusunda “Molekiiler Kit Alimi” Dogrudan Temin

Usulii ile yapilacaktir. Teklif edilen bedeller komisyonumuzca degerlendirilerek alim

yapilacagindan alima esas son teklifinizi en ge¢ 31.10.2023 tarihi saat 16:00 kadar Bagkanlhigimiza

gondermenizi rica ederiz.

Tel: 0312 565 50 83 (Satinalma Ile ilgili konular icin)

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

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

S. Alimlarda idare isterse s6zlesme diizenlenecek olup %6 teminat alinacaktir. (Sézlesme pul bedeli binde 9.48
yukleniciye aittir.)

6. Bu alimda ekonomik agidan en avantajli teklif, teklif edilen birim fiyatlar toplaminin en diisiik
olamdir.
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MOLEKULER KiT ALIMLARI
TEKNIK SARTNAMESI
1- KONU:

Halk Sagligr Genel Miidiirliigii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlar ve Biyolojik
Uriinler Dairesi Bagkanligi Ulusal Antimikrobiyal Diren¢ Siirveyans Laboratuvari’nda
kullanilmak tizere agsagida cinsi, 6zellikleri ve miktar belirtilen bir (1) kalem molekiiler kit
satin alinacaktir.

;‘f‘ MOLEKULER MALZEMELER Amb. Miktar
400

1. | Kolistin Direnci qPCR Tespit Kiti Test

2 GENEL SARTLAR

2.1 Uriinlerin  son kullanma tarihleri sartnamede belirtilmistir. Sartnamede
berlirtileniiriinlerin diginda kalan diger kitler en az 8 (sekiz) ay miadli olmalidir.

2.2 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi triinlerin UTS kayit / bildirim islemini
tamamlamig olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin T.C. Ilag ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi tarafindan onaylanmis bulunan iiriin numarasini ve
teklif veren firmanin Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi bayi kaydini ihale sira
numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. UTS Kayd: olmayan
trtinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda
olmayan iriinler veya cihazlar i¢in UTS kayit veya bildirimi aranmayacaktir.

2.3 Firmalar tekliflerini birim fiyat {izerinden kalem bazinda vereceklerdir.

2.4 Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

2.5 Kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple ¢alistigini, kag
testlik ambalajlarda oldugunu belirtmelidir. Kitin tam ismi, tiretici firma ismi ve tretildigi
tilke agik olarak belirtilecektir.

2.6 Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji
aclmanus sekilde, uygun sicaklik kosullaninda (soguk zincir kurallarina uygun
olarak) laboratuvarin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. ik
teslimat laboratuvarn yiiklenici firmaya resmi yazist sonrasinda en geg kirkbes (45)
giin icerisinde teslim edilecektir.

2.7 Sonraki teslimatlar laboratuvarin talebi ve ihtivaci dogrultusunda yapilacaknr.
Yiiklenici firmamin resmi talep tarihi itibariyle en ge¢ 20 giin icerisinde teslimat
gerceklestirmesi gerekmektedir. Zamamnda teslimat yapilmadigt takdirde idari
sartnamede belirtilen cezai hiikiimler uygulanacakur.

2.8 Tiim kitler tiretici firmaya ait orijinal etiketleri tagimali; etikette iiretim tarihi, son
kullanma tarihi, saklama kosullar1 ve lot numarasi bulunmalidir.
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2.9  Kitler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda son kullanma tarihinden iki (2) ay
oncesinde firmaya haber vermek suretiyle, kalan miktarin %10°unu gegmemek lizere

firma tarafindan uzun miyadhlarla degistirilecektir.
2.10 Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler igin testin ¢alistirnlmasinda gerekli
tiim reaktifleri saglamalidir. Calisma sirasinda yetmeyen reaktifler firma tarafindan ayrica

temin edilmelidir.
2.11 Laboratuvarimiza teslim edilen kitler ¢alismadig1 takdirde firma tarafindan 7 giin

icerisinde licretsiz olarak degistirilecektir.

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

2.13 Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda teklif edilen ({iriinler
laboratuvarimizda énceden ¢alisiilmamis yeni bir {irlin ise denenmesi ve uygun goriilmesi
gerekmektedir. Bu iirliniin ¢aligmasi igin gerekli olabilecek test, kontrol ve muayenclerde
kullanilan ve sarf edilen malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

2.14  Kurum uygun gérdiigii taktirde ihaledeki birim test fiyati baz alinarak %20 artirim
ve azaltma yapma hakkin sakl tutacaktir.

TEKNIiK OZELLIKLER:

3.1 Kolistin Direnci qPCR Kiti Teknik Ozellikler

Kit, Kolistin direnci mcr-1, mcr-2, mcr-3, mer-4, mer-5, mer-6, mer-7 ve mcr-8
genlerini ayni anda tek reaksiyonda giivenli bir sekilde saptamalidir.

Kit ile tespit, bakteri kilturanden, tam kan ve pozitif kan kiiltiirti 6rneklerinden hizli
niikleik asit ekstraksiyonu ve ardindan Kolistin direnci i¢cin mcr-1, mer-2, mer-3, mer-4,
mcr-5, mer-6, mer-7 ve mer-8 genleri ile insan RNase P'sini hedefleyen multipleks
gPCR yoluyla FAM ve HEX kanalli gergek zamanli PCR cihazlarinda
gergeklestirilmelidir.

Kit icerisinde yer alan ve insan RNase P mRNA'sinda ekzon-ekzon birlesimini
hedefleyen oligoniikleotit seti, ¢rnek alimi, niikleik asit ekstraksiyonu, ve qPCR’1n
kontroliinii saglamalidir.

Kit, sirasiyla kontaminasyonu ve qPCR reaktif stabilitesini test etmek amaciyla negatif
ve pozitif kontrol icermelidir.

Kit, saptama islemini tek bir reaksiyon tiipiinde gergeklestirebilmelidir.

Kit ile qPCR islemi, 10 pL reaksiyon hacminde FAM ve HEX kanalli Real-Time PCR
sistemleri ve yazilimlar kullanilarak gergeklestirilmelidir.

Real-Time PCR sistemlerinde yapilan analizler icin kit, bu sistemlere 6zgii beyaz
reaksiyon tiipleri ile valide edilmis olmalidir.

Kitin Tespit Limiti (LoD), Niikleik Asit Izolasyon Sistemi kullamlarak ekstrakte edilen
tiim numune tipleri i¢in en ¢ok 50 CFU/reaksiyon olmalidir.

Teklif edilen kitin miadi en az 12 ay olmalidir.

0 Kitler orijinal ambalajinda, kitlerin ve kutularin i¢indeki bilesenlerin iizerinde tiretici
firma adi, testin adi, reaksiyon sayisi, lot numarasi ve son kullanma tarihi vazili
olmalidur.

1 Kitin; IVD-CE belgesi olmalidir.
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3.1.12 Kit; Saglik Bakanhg1 Bilgi Sistemine kayitli olmalidir.
3.1.13 Uretici firmanin ISO 9001 ve ISO 13485 sertifikalari bulunmalidur.

4 KABUL VE MUAYENE:

4.1 Uriinlerin Baskanhgimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir.
Kargo teslimati kabul edilemez; trtnler, sevkiyat esnasinda hasar gormeleri 6nlenecek
sekilde paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin giderilmesinden
firma sorumlu olacaktir.
4.2 Uriinlerin Bagkanligimizca olusturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan
teknik sartnameye gore kontrol ve muayeneleri yapilacaktir.
43  Dizayn ve imalat hatalan nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan
ilgili firma sorumlu olacaktir. Eksik veya hatali sevk edildigi tespit edilen iiriin, techizat,
yedek parga ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en ge¢ 30 (otuz) gin
icerisinde gergek malzemesi ile ek bir ticret talep edilmeksizin degistirilecektir.
4.4  Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlugu Muayene
Komisyonunun belirleyecegi siire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve diizeltilmesi
imkansiz ise. iiriin reddedilecektir. Yerine, firma {icretsiz olarak yeni Urlinii Muayene
Komisyonunca belirlenecek siire igerisinde teslim edecektir.
4.5  Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklar1 takdirde muayenenin
yapilis tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.
4.6  Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (ii¢) giin icerisinde ikinci muayene
Baskanlik¢a (birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak Itiraz Komisyonu
tarafindan yapilacaktir. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan
szellikler degerlendirilecektir, Itiraz Komisyonunun karar kesindir.
4.7  Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik
ozellikleri saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecektir.

[s bu Teknik Sartname 4 (dort) ana bashk altinda fic (3) sayfadan ibarettir.
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