T

SAGLIK BAKANLIGI 2 —_—_—
Halk Saglig1 Genel Miidiirliigii TSE-ISO-EN ~KiNet™
m I e———

CERTIFICATE

Kirim-Kongo Kanamah Atesi PCR, influenza A Alt Tiplendirme PCR ve
Mers-CoV PCR Mikrobiyolojik Molekiiler Tam Kiti
Teknik Sartnamesi

1. KONU:

Halk Saghig: Genel Miidiirliigii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlar1 ve Biyolojik Uriinler
Dairesi Bagkanlig1 laboratuvarlarinda 2024 yilinda kullamilmak iizere asagida cinsi, 6zellikleri
ve miktarlan belirtilen 3 kalem Kirim-Kongo Kanamali Atesi PCR, Influenza A Alt
Tiplendirme PCR ve Mers-CoV PCR Mikrobiyolojik Molekiiler Tam Kiti satin almacaktir.

Sira No MOLEKULER MALZEMELER Ambalaj | Miktar
1 Kirim Kongo Kanamali Ates Real Time PCR kiti Test 1300
Influenza A Viriisii Alt Tiplendirmesi i¢in Multipleks Real Time Test 200
2. PCR Kiti
3 Mers-CoV-Real Time PCR kiti Test 200
2 GENEL SARTLAR
2.1 !"Jrﬁnlerin son kullanma tarihleri en az 10 (on) ay miadli olmalidur.
22 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi tirinlerin UTS kayit/bildirim islemini tamamlamis

olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin UTS tarafindan
onaylanmig bulunan {iriin numarasim ve teklif veren firmanin bayi kaydim ihale sira
numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. UTS tarafindan
onaylanmayan iriinlerin alimi1 yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri
kapsaminda olmayan firiinler veya cihazlar icin UTS kayit veya bildirimi

aranmayacaktir.

2.3 Firmalar tekliflerini birim fiyat {izerinden kalem bazinda vereceklerdir. Grup
igerisinde kismi teklife kapalidir.

24 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, iiretici firma ismi ve {iretildigi
tilke agik olarak belirtilecektir.

2.6 Yiiklenici ile sézlesme imzalandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve
ambalaji agilmanus sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina
uygun olarak) laboratuvarin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir.
Ilk teslimat laboratuvarin yiiklenici Sirmaya resmi yazisi sonrasinda en geg kirkbes
(45) giin icerisinde teslim edilecektir. Sonraki teslimatlar laboratuvarin talebi ve
ihtiyact dogrultusunda sizlesme siiresi icerisinde yapilacaktir. Yiiklenici firmanin
resmi talep tarihi itibariyle en ge¢ 20 giin icerisinde teslimat gerceklestirmesi
gerekmektedir.

2.7 Tim kitler {iretici firmaya ait orijinal etiketleri tasimali; etikette iiretim tarihi, son
kullanma tarihi, saklama kosullar1 ve lot numarasi bulum‘mahdlr.




2.9

2.10

2.11

2.12

3.

T,

Kitler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda son kullanma tarihinden iki (2) ay
oncesinde firmaya haber vermek suretiyle, kalan miktarin%10’unu gegmemek iizere
firma tarafindan uzun miyadhilarla degistirilecektir.

Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler icin testin ¢alistirllmasinda gerekli tiim
reaktifleri saglamalidir. Calisma sirasinda yetmeyen reaktifler firma tarafindan ayrica
temin edilmelidir.

Laboratuvarimiza teslim edilen kitler calismadigi takdirde firma tarafindan 7 giin
icerisinde iicretsiz olarak degistirilecektir.

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

Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda teklif edilen iriinler
laboratuvarimizda 6nceden c¢alisilmamis yeni bir iiriin ise denenecektir. Bu iirliniin
calismasi igin gerekli olabilecek test, kontrol ve muayenelerde kullanilan ve sarf edilen
malzeme firma tarafindan {icretsiz saglanacaktir.

TEKNIiK OZELLIKLER:

3.1.Kirim Kongo Kanamah Ates Real Time PCR Kiti Teknik Ozellikleri:

311
3.1.2.

3.14.

315,

3.1:0.

317,
3.1.8;

Teklif edilen test Real-Time PCR metoduna dayali olmalidir.

Real-Time sistemlerinde reaksiyon sonucu elde edilen veriler g¢alisma siiresince
ekrandan grafiksel olarak izlenebilmelidir. PCR iiriinleri olustuklar1 anda saptanabilir ve
test verilerine ulasilabilir olmalidir. ThresholdCycle (CT) olglimlerine dayali olmals,
boylece kantitasyonda kesinlik artmalidir.

. Kitler kullanima hazir ve orijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin {izerinde iiretici firma

ad1, testin adi, test sayisi, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmalidir.

Teklif edilecek kitler kurumumuzda bulunan ABI 7500, Biorad CFX96 ve Corbettt
Rotorgene-6000 gibi agik sistem realtime PCR cihazlan ile tam uyumlu olmalidir.
Teklif edilen kit ile birlikte hangi cihazlarda galistigi detayl olarak ilgili dokiimanlarda
verilmelidir.

Kit igerisinde master mix, enzim, primer ve proplan icerek sekilde kullamima hazir
olarak bulunmaldir.

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

Kit en az 25 testlik ambalajlarda olmalidir.

Kitlerle birlikte laboratuvarda kullanilacak olan sarf malzemeleri (pipet ucu ve PCR
tiipleri, cryovialler vb.) de teslim edilmelidir.
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3.2. influenza A Viriisii Alt Tiplendirmesi icin Multipleks Real Time PCR Kiti Teknik

Ozellikleri:

3201,

3.22,
323

3.2.4.

S,

3.2.6.

3.2.7.

3.2.8.

3.2.9.

3.2.10.

3.2.11.

3.2,12.

Teklif edilen kitler kullanima hazir stabilize formatinda olmali, tim reaktifler (oligo
mix, tampon, enzim, vb.) tliplerin igerisinde hazir olarak sunulmalidir.

Kit i¢inde pozitif, negatif ve internal (dahili) kontrol bulunmalidir.

Kitler ile PCR kurulumu, spin gerektirmemeli, tiiplerin igerisine yalmzca Ornek
pipetlenerek cihaza konulmas sureti ile PCR baglatilabilmelidir.

Kit; influenza A alt tip H1, Influenza A alt tip H3, influenza A alt tip H5 ve influenza A
alt tip H7 tiplendirmesini yapabilmelidir.

Kit; nazofarengial aspirat/lavaj, bronkoalveolar lavaj, nazofarengial siiriintii,
orofarangial siiriintii ve balgam 6rneklerinde valide olmalidir.

Kitler veya karisim aktivitesini yitirmeden en az 1 yil saklanabilmelidir.

Kit en az 25 testlik ambalajlarda olmalidur.

Kit, numuneden sonuca gerekli tiim reaktifleri (master mix, enzim...) per tiiplerinde
porsiyonlanmis halde bulundurmalidir. PCR kurulum agamasi olmamalidir.

Kit hastadan alinan 6rneklerden elde edilen niikleik asit eldesinin direkt PCR strip
tipiine eklenmesi ile galismali ve herhangi bir 6n agama islemi gergeklesmemelidir.
Test sonuglari, analiz kolaylifi i¢in ¢evrimi¢i olmayan (internet baglantisi
gerektirmeyen) program ile yorumlanabilmelidir.

Kit tiretici firma ISO 13485 kalite yonetim sistemini igletiyor ve iiretilen in vitro tam
kitleri IVD CE onayli olmalidir.

Kit kurum envanterinde bulunan BioRad CFX96, Rotorgene, ABI7500 gibi agik sistem
Real Time PCR cihazlarindan en az biri ile uyumlu olmalidir. Kitlerin kullamim
talimatinda; cihazla validasyonu marka ve model olarak yazmalidir.

3.3.Mers-CoV Real time PCR kiti Teknik Ozellikleri:

3.3.1.
3.3.2.
3335,

3.34.

3.3.5,

Teklif edilen testin prensibi gergek zamanli (Real-Time) multipleks polimeraz zincir
reaksiyonu teknigini kullanarak etkenlerin kalitatif olarak tayinine dayanmalidir.

Teklif edilen test ile; Mers Corona virus etkeninin tespiti yapilabilmelidir.

Teklif edilen kitlerin igeriginde ¢alismanin dogrulugunu ve giivenilirlii saglamak
amactyla internal kontrol bulunmalidir. Internal kontrol izolasyon asamasindan itibaren
kullanilabilmelidir.

Kit kurum envanterinde bulunan BioRad CFX96, Rotorgene, ABI7500 gibi acik sistem
Real Time PCR cihazlarindan en az biri ile uyumlu olmaldir. Kitlerin kullanim
talimatinda; cihazla validasyonu marka ve model olarak yazmalidir.

Teklif edilen kitler in vitro diagnostik kullanim amagh olmalidir.
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3.3.6.

3.3.7.

4.

4.1.

4.2,

4.3.

44.

4.5.

4.6.

T

Teklif edilen kitlerin orijinal kutusu iginde pozitif kontrol ve negatif kontrol
bulunmalidir. Negatif kontrol izolasyon asamasina da dahil edilebilmelidir, boylece
orneklerin ve negatif kontroliin birlikte ayni kosullarda izolasyonu saglanabilmelidir.
Kit en az 25 testlik ambalajlarda olmalidir.

KABUL VE MUAYENE:

Uriinlerin Baskanligimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir. Kargo
teslimat: kabul edilemez; iiriinler, sevkiyat esnasinda hasar gérmeleri onlenecek sekilde
paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin giderilmesinden firma
sorumlu olacaktir.
Uriinlerin Bagkanligimizca olusturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan teknik
sartnameye gore kontrol ve muayeneleri yapilacaktir.
Dizayn ve imalat hatalan 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¢ 30 (otuz) 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 iiriinii Muayene Komisyonunca
belirlenecek siire igerisinde teslim edecektir.
Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklar1 takdirde muayenenin yapilis
tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.
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 4 (dért) ana bagslik altinda dort (4) sayfadan ibarettir.

Uzm. Dr. Betiil Yt‘}gl‘)GI’JLDU
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