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1 KONU:

Halk Saghgi Genel Miidirligii, Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlar ve
Biyolojik Uriinler Dairesi Bagkanligi, Ulusal Viroloji Referans Laboratuvarinda 2023
yilinda kullamlmak iizere asagida cinsi, 6zellikleri ve miktar1 belirtilen bir (1) kalem
malzeme satin alinacaktir.

Kirtm Kongo Kanamal: Ategi Virlisti RT-PCR Tespit Kiti (96 test/kutu

| veya 100 test/kutu) |
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GENEL SARTLAR

Kitler teslim tarihinden itibaren en az 6 ay miadli olmalidir.

istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin UTS kayit / bildirim islemini tamamlamis
olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen tiriinler / cihazlarin Uriin Takip Sistemi
(UTS) tarafindan onaylanmis bulunan iiriin numarasini ve teklif veren firmanin UTS bayi
kaydini ihale sira numaras: belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir.
Ancak Tibbi Cihaz yonetmelikleri kapsaminda olmayan iiriinler veya cihazlar igin UTS
kayit veya bildirim aranmayacaktir.

Ozel tasarim kitler, teknik dzellikler kisminda belirtilen tiim hususlari icermelidir.
Kitler, 6n kiiltiir ve benzeri zenginlestirme islemleri gerektirmeksizin dogrudan klinik
Orneklere uygulanabilmelidir.

Teslim edilen kitler, HSGM tarafindan hazirlanan referans materyaller kullanilarak test
edilecek ve yeterli analitik duyarhiliga ve 6zgiilliige sahip olmayan kitler iade edilecektir.
Test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek malzeme firma tarafindan
licretsiz saglanacaktir.

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

Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

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

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

Teklif edilen kitlerin tam ticari ad1 ve tireticileri, teklifte yazili olarak belirtilmelidir-
Laboratuvarimiza teslim edilen kitler ¢alismadigi takdirde firma tarafindan 7 giin
igerisinde ticretsiz olarak degistirilecektir. Bu stiregte kurumun ugradigi zararlar firma
tarafindan karsilanacaktir.
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yiiklenici firmaya resmi yazisi sonrasinda en ge¢ otuz (30) giin icerisinde teslim
edilecektir.

Teklif edilen test kiti, Uretici firmaya ait orijinal ambalajinda olmali, ambalajlarin
tizerinde firma adi, adresi, son kullanma tarihi, imal tarihi, lot numaras: ve saklama
kosullar: bulunmahdir.

Teklif edilen kitlerin tam ticari ad: ve iireticileri, teklifte yazili olarak belirtilmelidir-
Laboratuvarimiza teslim edilen kitler ¢alismadigi takdirde firma tarafindan 7 giin
icerisinde ticretsiz olarak degistirilecektir. Bu siirecte kurumun ugradig: zararlar firma
tarafindan karsilanacaktir.

Satinalma komisyonu gerekli gordiigii 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

3:1.5

3.1.6

3.1.7

3.1.8

Teklif edilen test Real-Time PCR metoduna dayali olmalidir.

Real-Time sistemlerinde reaksiyon sonucu elde edilen veriler ¢alisma siiresince ekrandan
grafiksel olarak izlenebilmelidir. PCR iriinleri olustuklari anda saptanabilir ve test
verilerine ulagilabilir olmalidir. Threshold Cycle (CT) 6l¢iimlerine dayali olmali, boylece
kantitasyonda kesinlik artmalidir.

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

Teklif edilecek kitler kurumumuzda bulunan Realtime PCR Cihaz ile ile tam uyumlu
olmalidir. Ayrica firma tarafindan kitlere karsilik saglanacak cihaz 5 kanall) miltipleks
olmali ve mutasyon analizinin gergeklestirilebildigi bir cihaz olmalidir. Teklif edilen kit
ile birlikte hangi cihazlarda ¢alistigi detaylh olarak ilgili dokiimanlarda verilmelidir.

Kit igerisinde master mix, enzim, primer ve proplari icerek sekilde kullanima hazir olarak
bulunmalidir.

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

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

Kitler i¢in gerceklestirilecek olan validasyon testleri igin gerekli miktardaki kit ve sarf
malzeme ihale oncesi laboratuvar ile goriisiilerek saglanmalidir. Validasyon testleri
laboratuvarca gerekli durumlarda ihale dncesi gergeklestirilecektir.
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Kitlerin orijinal ambalaji i¢erisinde Internal Kontrol bulunmalidir. Internal Kontroller ile
calisma DNA/RNA ekstraksiyon asamasindan itibaren kontrol edilebilmelidir ve Internal
kontrol ile 6rnek aym kuyuda gergek-zamanli olarak izlenmelidir.

Test sayisi kadar yeterli miktarda otomatik DNA ve viral RNA izolasyon kiti firma
tarafindan {cretsiz olarak karsilanmalidir. Teklif edilecek izolasyon Kitleri de
kurumumuzda bulunan izolasyon robotlari ile tam uyumlu olmalidir. 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

3.24
3.2.5

3.2.6

= B Ay

3.2.8

4.1

4.2

4.3

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

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

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

Kit i¢erisinde carrier RNA olmalidir.

[zolasyon igin gerekli tiim reaktifler kartuslara 6nceden doldurulmus olarak kullanima
hazir bulunmalidir.

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

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

Kitte 1 6rnek ¢aligildiginda reaktif kaybi olmamalidir.

KABUL VE MUAYENE:

Uriinlerin Bagkanligimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir. Kargo
teslimati kabul edilemez: iirlinler, sevkiyat esnasinda hasar gérmeleri 6nlenecek 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.

Dizayn ve imalat hatalari 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
gergcek malzemesi ile ek bir ticret talep edilmeksizin degistirilecektir.
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ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en geg¢ 45 (Kirkbes) giin igerisinde
gergek malzemesi ile ek bir licret talep edilmeksizin degistirilecektir.

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

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

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
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 dért (4) sayfadan ibarettir.
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1 KONU:

Halk Saghgi Genel Midiirltigii, Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve
Biyolojik Uriinler Dairesi Baskanligi, Ulusal Viroloji Referans Laboratuvarinda 2023
yilinda kullamlmak {izere asagida cinsi, 6zellikleri ve miktar1 belirtilen bir (1) kalem
malzeme satin alinacaktir,
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Kitler teslim tarihinden itibaren en az 6 ay miadli olmalidir.

Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin UTS kayit / bildirim islemini tamamlamis
olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarm Uriin Takip Sistemi
(UTS) tarafindan onaylanmis bulunan iiriin numarasim ve teklif veren firmanin UTS bayi
kaydini ihale sira numaras: belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir.
Ancak Tibbi Cihaz yonetmelikleri kapsaminda olmayan {iriinler veya cihazlar igin UTS
kayit veya bildirim aranmayacaktir.

Ozel tasarim kitler, teknik 6zellikler kisminda belirtilen tiim hususlari igermelidir.
Kitler, 6n kiiltiir ve benzeri zenginlestirme islemleri gerektirmeksizin dogrudan klinik
omeklere uygulanabilmelidir.

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
licretsiz saglanacaktir.

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

Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

Teklif karara baglandiktan sonra firlinler orijinal ambalajinda ve ambalaji agilmamis
sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak) laboratuvarin
yiklenici firmaya resmi yazisi sonrasinda en ge¢ otuz (30) giin igerisinde teslim
edilecektir.

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

Teklif edilen kitlerin tam ticari ad1 ve tireticileri, teklifte yazili olarak belirtilmelidir-
Laboratuvarimiza teslim edilen kitler ¢alismadig takdirde firma tarafindan 7 giin
igerisinde ticretsiz olarak degistirilecektir. Bu siirecte kurumun ugradig: zararlar firma
tarafindan karsilanacaktir.

Satinalma komisyonu gerekli gordiigii hallerde demonstrasyon isteyebilir. Firmalar
demonstrasyonu nasil saglayacaklarin 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 licretsiz 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, lokosit, buffy coat ve kiiltiir hiicrelerinden ve gerekli durumlarda
parafin gomiilii doku ve biyopsi Omeklerinden DNA/RNA 1zole
edilebilmelidir.

3.1.2 lIzole edilen 6rnekler Real —Time PCR tekniginin uygulamalarina uygun
olmalidir.

3.1.3 Kitler manyetik boncuk reaktif teknolojisi ile silika ylizeyli 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 yiklenmesinden, purifiye nukleik asitlerin
toplanmasina kadar gegen siirede maniiel 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 1 6rnek galisildiginda reaktif kaybi olmamahdir.

KABUL VE MUAYENE:

Uriinlerin Baskanhigimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir. Kargo
teslimat1 kabul edilemez; Uriinler, sevkiyat esnasinda hasar gérmeleri dnlenecek 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 {iriin, techizat, yedek parca
ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en ge¢ 45 (Kirkbes) giin igerisinde
gergek malzemesi ile ek bir licret talep edilmeksizin degistirilecektir.

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

Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklan takdirde muayenenin yapilis
tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.
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Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (ili¢) giin icerisinde 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 6zellikleri
saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecektir.

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

Uzm.Dr. Bi': ;ra YYILDIZ Dog¢.Dr. Yasemin COSGUN
/‘ ‘ | PL
5 3 t.; {L,._
i O, el e*? 155

M- fotry



/4?":-\
Al
o)
T.C.SAGLIK BAKANLIGI

HALK SAGLIGI
GENEL MUDURLUGU

bl val
S ENISC
B-UUc

MOLEKULER KiT ALIMLARI
TEKNIK SARTNAMESI
1- KONU:

Halk Sagligi Genel Miidiirliigii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik
Uriinler Dairesi Baskanlii Ulusal Antimikrobiyal Direng Siirveyans Laboratuvari’nda
kullanilmak iizere agagida cinsi, 6zellikleri ve miktar1 belirtilen bir (1) kalem molekiiler kit
satin alinacaktir.

i‘g" 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 disinda kalan diger kitler en az 8 (sekiz) ay miadli olmalidir.

2.2 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iriinlerin UTS kayit / bildirim islemini
tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iriinler / cihazlarin T.C. Ilag ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: tarafindan onaylanmis bulunan iiriin numarasini ve
teklif veren firmanin Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi bayi kaydini ihale sira
numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. UTS Kaydi olmayan
irtinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Y&netmelikleri kapsaminda
olmayan iriinler veya cihazlar i¢in UTS kayit veya bildirimi aranmayacaktir,

2.3 Firmalar tekliflerini birim fiyat tizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

2.4 Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

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

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

2.7 Sonraki teslimatlar laboratuvarin talebi ve ihtiyact dogrultusunda yapilacakunr.
Yiiklenici firmanin resmi talep tarihi itibariyle en ge¢ 20 giin icerisinde teslimati
gerceklestirmesi gerekmektedir. Zamaminda teslimat yapilmadig1 takdirde idari
sartnamede belirtilen cezai hiikiimler uygulanacakuir.

2.8 Tum Kitler tiretici firmaya ait orijinal etiketleri tagimali; etikette iiretim tarihi, son
kullanma tarihi, saklama kosullari ve lot numaras: 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 iizere
firma tarafindan uzun miyadhlarla degistirilecektir.

2.10  Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler i¢in testin ¢alistirlmasinda gerekli
tiim reaktifleri saglamaldir. Calisma sirasinda yetmeyen reaktifler firma tarafindan ayrica
temin edilmelidir.

2.11 Laboratuvarimiza teslim edilen kitler ¢alismadigi takdirde firma tarafindan 7 giin
icerisinde iicretsiz olarak degistirilecektir.

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

2.13  Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda teklif edilen iiriinler
laboratuvarimizda 6nceden ¢alisilmamas yeni bir iiriin ise denenmesi ve uygun gériilmesi
gerekmektedir. Bu {iriiniin ¢alismasi igin gerekli olabilecek test, kontrol ve muayenelerde
kullanilan ve sarf edilen malzeme firma tarafindan iicretsiz saglanacaktir.

2.14 Kurum uygun gordiigii taktirde ihaledeki birim test fiyati baz alinarak %20 artirim
ve azaltma yapma hakkini sakh tutacaktir.

TEKNIK OZELLIiKLER:
3.1 Kolistin Direnci qPCR Kiti Teknik Ozellikler

Kit, Kolistin direnci mcr-1, mer-2, mer-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 kiltGrinden, tam kan ve pozitif kan kiiltiirii 5reklerinden hizli
niikleik asit ekstraksiyonu ve ardindan kolistin direnci icin mer-1, mer-2, mer-3, mcr-4,
mcr-5, mer-6, mer-7 ve mer-8 genleri ile insan RNase P'sini hedefleyen multipleks
qPCR  yoluyla FAM ve HEX kanalli gercek zamanli PCR cihazlarinda
gergeklestirilmelidir.

Kit icerisinde yer alan ve insan RNase P mRNA'sinda ekzon-ekzon birlesimini
hedefleyen oligoniikleotit seti, 6rnek alimu, niikleik asit ekstraksiyonu, ve qPCR’in
kontroliinii saglamalidir.

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

Kit, saptama iglemini tek bir reaksiyon tiiptinde gerceklestirebilmelidir.

Kit ile qPCR islemi, 10 pL reaksiyon hacminde FAM ve HEX kanalli Real-Time PCR
sistemleri ve yazilimlar1 kullamlarak gergeklestirilmelidir.

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

Kitin Tespit Limiti (LoD), Niikleik Asit izolasyon Sistemi kullanilarak 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 igindeki bilesenlerin iizerinde iiretici
firma adi, testin adi, reaksiyon sayisi, lot numarasi ve son kullanma tarihi yazili
olmalidir.

1 Kitin; IVD-CE belgesi olmalidir.
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3.1.12 Kit; Saghk Bakanlig: Bilgi Sistemine kayitli olmalidur.
3.1.13 Uretici firmanin ISO 9001 ve ISO 13485 sertifikalar1 bulunmalidir.

4 KABUL VE MUAYENE:

4.1 Uriinlerin Bagkanlhigimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir.
Kargo teslimati kabul edilemez; iiriinler, sevkiyat esnasinda hasar gormeleri Onlenecek
sekilde paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin giderilmesinden
firma sorumlu olacaktir.
4.2 Uriinlerin Bagkanhgimizca olusturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan
teknik sartnameye gore kontrol ve muayeneleri yapilacaktir.
4.3  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 geg¢ 30 (otuz) giin
igerisinde gergek malzemesi ile ek bir iicret talep edilmeksizin degistirilecektir.
44  Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlugu Muayene
Komisyonunun belirleyecegi siire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve diizeltilmesi
imkansiz ise, lriin reddedilecektir. Yerine, firma iicretsiz olarak yeni lirinii Muayene
Komisyonunca belirlenecek siire icerisinde teslim edecektir.
4.5  Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklar: takdirde muayenenin
yapilis tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.
4.6  Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (lic) giin icerisinde ikinci muayene
Bagkanlik¢a (birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak itiraz Komisyonu
tarafindan yapilacaktir. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan
ozellikler degerlendirilecektir. itiraz Komisyonunun karar1 kesindir.
4.7  Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik
ozellikleri saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecektir.

Is bu Teknik Sartname 4 (dért) ana baglik altinda ii¢ (3) sayfadan ibarettir.
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