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Teklifin Konusu: Mal Alimi (2024/52)

Genel Midiirligiimiiz Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik tiriinler Dairesi Bagkanliginin talebi

dogrultusunda Asagidaki tabloda istenilen iiriinlerin satin alinmasi Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir.

Teklif edilen bedeller komisyonumuzca degerlendirilerek alim yapilacagindan alima esas son teklifinizi en gec

13.05.2024 tarihi saat 16:00’e kadar Bagkanligimiza géndermenizi rica ederiz.

Igili Birim Tel: 0312 565 cooeeeeeeeonTeknik Sartname ile ilgili konular igin)

Tel : 0312 565 51 10 (Satinalma Ile ilgili konular icin

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

Adres: Saglik Mah. Adnan Saygun 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, imzal1 olarak veriniz.

2. Teklifinizin gegerlilik siiresini belirtiniz.

3. Teklif verildiginde sartnamenin tiim maddeleri kabul edilmis sayilacaktir.

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

5. Alimlarda idare isterse s6zlesme diizenlenccek olup %6 teminat alinacaktir. (Sdzlesme pul bedeli binde 9.48

yiikleniciye aittir.)

6. Bu alimda ckonomik agidan en avantajl teklif, teklif edilen birim fiyatlar toplaminin en diisiik olanidir.
Sira Malzemenin Cinsi Miktari Birim Fiyat Toplam Tutar
1 TPHA 100 test/kutu 30 kutu
2 RPR 100 test/kutu 20 kutu
3 One step Rt-PCR kiti (11732veya esdegeri ) 500 5 kutu

testlik
4 Ates ve dokiintiilii hastahiklar Rt-qPCR kit (100 60 kutu

tets/kutu)
5 Ebstein-bar VCA IgG ELISA (96 test/kutu) 1 kutu
6 Ebstein-bar VCA IgM ELISA (96 test/kutu) 1 kutu
i Parvoviriis IgG ELISA (96 test/kutu) 1 kutu
8 Parvoviriis IgM ELISA (96 test/kutu) 1 kutu
9 Kizamik IgG Avidity (96 test/kutu) 1 kutu
10 | EXOSAP-IT EXPRESS 500 RXN (adet/500 1 adet

reaksiyon)
11 | BDT V3.1 RR-100&SEQ BUFFER (adet 100 1 adet

reaksiyon)
12 | Shrimp alkalen fosfatez (Thermo fisher kat no 2 kutu

783901000UN veya esdegeri 1000 unite)
13 Exonuclease I (thermo Scientific Kat No:EN 3 kutu

058220000 unite ve esdegeri)

TOPLAM

Yukanda belirtilen .................... Kalem malzemeyi KDV harig .......c.cccooveeeveeeeveireraeenennn. TL' den
LRI wrcsnmesisinmsomeiinopmoappmism e mmemsia et e s ton b g e el L e ) bedel ile

idari ve Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmay: kabul ve taahhiit ediyorum.
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ENZIM VE MIiKROBIYOLOJIK TANI KIiTi TEMINI TEKNIK
SARTNAMESI
1. KONU:

Halk Sagligi Genel Miidiirliigii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik
Uriinler Dairesi Bagkanlig1 Laboratuarlarmin 3 (ii¢) aylik ihtiyacini kargilamak iizere ACILEN
temini gereken 13 (onii¢) kalem enzim ve mikrobiyolojik tani kiti temini teknik sartnamesidir.

| Sira No MALZEMELER Birimi | Miktan
1 Kutu 30
) TPHA 100 test/kutu
2. |RPR 100 test/kutu Kutu 20
3 One step RT-PCR kiti (11732 veya esdegeri) 500 test/kutu Kutu 5
4 Ates ve Dokiintiilii Hastaliklar Rt-gPCR Kit (100 test /kutu) Kutu 60
5 Ebstein-barr VCA IgG ELISA (96 test/kutu) Kutu 1
6 Ebstein-barr VCA IgM ELISA (96 test/kutu) Kutu 1
7 ParvoviriisigG ELISA (96 test/kutu) Kutu 1
8 ParvoviriisigM ELISA (96 test/kutu) Kutu 1
9 Kizamik IgGAvidity (96 test/kutu) Kutu 1
10 EXOSAP-IT EXPRESS 500 RXN ( Adet /500 Reaksiyon) Adet 1
11 BDT V3.1 RR-100 & SEQ BUFFER ( Adet /100 Reaksiyon) Adet 1
Shrimp alkalen fosfataz (ThermoFisher Kat no. 783901000UN veya Kutu >
12.  |esdegeri, 1000 Unite)
Exonuclease I (ThermoScientific, Kat No: EN 0582 20000 Unite veya
o Kutu 3
L 13. | esdegeri)
2 GENEL SARTLAR
2.1 Urtinlerin son kullanma tarihleri sartnamede belirtilmistir. Sartnamede berlirtilen
trtinlerin disinda kalan diger kitler en az 6 (alt1) ay miadli olmahdur.
2.2 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi driinlerin UTS kayit/bildirim islemini

tamamlamug olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinlerin UTS tarafindan
onaylanmis bulunan iiriin numarasim ve teklif veren firmanin bayi kaydini ihale sira
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numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. UTS tarafindan
onaylanmayan tirtinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Yénetmelikleri
kapsaminda olmayan tiriinler i¢in UTS kayit veya bildirimi aranmayacaktir.

23 Firmalar tekliflerini birim fiyat iizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

24 Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

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

2.6 Yiikleniciler ile sozlesme yapildiktan sonra tiim iiriinler orijinal ambalajinda ve
ambalaji agilmanus sekilde, uygun sicaklik kosullarinda en ge¢ otuz (30) giin
icerisinde teslim edilecektir.

2.7 Laboratuvarimiza teslim edilen kitler/enzimler ¢alismadig: takdirde firma tarafindan
7 giin igerisinde Ucretsiz olarak degistirilecektir.

3. TEKNIK OZELLIKLER:

3.1 TPHA Teknik Ozellikleri:

3.1.1. Sifiliz serolojisinde kullanilan spesifik treponemal antijenleri ihtiva eden Treponema
pallidum hemagliitinasyon test yontemi ile galistyor olmalidir.

3.1.2. Kitler; diluent soliisyonu, test hiicresi, kontrol hiicresi, pozitif kontrol serum ve negatif
kontrol serum ihtiva etmelidir.

3.1.3. Tiim reajen ve kontroller kullanima hazir olmalidir.

3.1.4. Her kit 100 testlik olmahdur.

3.2 RPR Teknik Ozellikleri:

3.2.1 Sifiliz serolojisinde kullanilan non-treponemal RPR-Carbon antijeni aglutinasyon
yontemi ile ¢aligilabiliyor olmahidir.

3.2.2 Kitler pozitif kontrol, negatif kontrol, testte kullanilacak olan test kartlar ve
karistiricilar ihtiva etmelidir. Pozitif kontrol tavsandan elde edilmis kardiolipin
antikorlar1 igermelidir.

3.2.3 Her bir kit 100 testlik olmalidir.

3.2.4 Test sonucu 8 dakika iginde alinabilmelidir. Bunu saglayacak kalibre edilmis damlahk
icermelidir.

3.3 Onestep RT-PCR miks kiti (11732 veva esdeger) Teknik Ozellikleri:

3.3.1 RNA’min real-time PCR yontemiyle kantitatif olarak saptanmasi igin tiretilmis
olmalidir.
3.3.2 Kit reversetranscriptase and yiiksek ve TagDNA polimeraz enzimini tek bir

karisimda i¢ermelidir. @ﬁ
N\ /o
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Komplementer DNA sentezi ve PCR aym tipte tek asamalr olarak
gergeklestirilebilmelidir.

Kit ile 10 kopya RNA’nin ¢ogaltilarak saptanmasi miimkiin olmalidir.

Kitte bulunan revers transkriptaz enziminin RNAz aktivitesi azaltilmis olmali ve
viiksek termal stabiliteye sahip olmalidir. Enzim 42-60°C  arahiginda
¢alisabilmelidir.

Kitte bulunan Taq polimeraz enziminin otomatik hot start 6zelligi bulunmalidir.
2X reaksiyon karigimi revers transkripsiyon ve PCR i¢in optimize edilmis
olmali; 0,4 mMdANTPs ve 6 mM MgSO04 icermelidir.

Kitte ayrica 50 mM magnezyum siilfat ¢ézeltisi ve 25 uM ROX referans boyasi
bulunmalidir.

Kit 50 mikrolitrelik 100 reaksiyon i¢in yeterli olmalidir.,

Kit ABI 7500 veya Corbett Rotor-Gene 6000 veya Biorad CFX96 gibi acik
sistemle galismaya uygun olmalidir.

Ates ve Dokiintiilii Hastaliklar Rt-qPCR KitTeknik 0zellikleri:

3.4.1

3.4.2

3.4.3
344

34.5

3.4.6

3.4.7
3.4.8

3.4.9

3.4.10

Teklif edilen testin prensibi gercek zamanl (Real-Time) multipleks polimeraz
zincir reaksiyonu teknigini kullanarak etkenlerin kalitatif olarak tayinine
dayanmalidir,

Kit, bogaz siiriintiisi, nazofarinks siiriintiisii, beyin omurilik sivis (BOS) ve
idrar 6rneklerinden elde edilen viral niikleik asitle ¢alismalidir.

Kit en az 100 testlik olmalidir.

Kit iceriginde X2 one step qPCR enzim ve tampon karigimu, ters transkriptaz-
RNaz inhibitér tamponu, measles virlis N geni hedefl; oligontikleotid karigima, ,
insan HHV6 —~HHV7 icin U geni hedefli oligoniikleotit karisimi, enteroviriis ve
parvoviriis icin VP1-VP2 geni hedefli oligoniikleotit karigimi ve insan RNAse P
geni hedefli oligoniikleotid karisimi bulunmalidir.

Kizamik RT-qPCR ve HHV 6-7, parvoviriis ve enteroviriis qPCR tek runda bir
seferde ¢elisilabilmelidir.

Teklif edilen test kiti / kitler ile tek reaksiyonda measles viriis (MeV), HHVe,
HHV7, Enteroviriis, Parvoviriis ve Insan RNAs; (RNAz-P) saptanmalidir.

Teklif edilen kitler inVitro Diagnostik kullanim amacli olmalidir.

Teklif edilen kitlerin orijinal kutusu icinde pozitif kontrol ve negatif kontrol
bulunmalidir.

Tum reaktifler bilesenler tek bir kutu halinde olmali ve kutu iizerinde tiretici
firmaya ait orijinal etiket olmalidir. Etiketin iizerinde son kullanim tarihi, serj
numarasi ve saklama kosullarn belirtilmelidir. Kitin orjinal kutu igeriginin
disinda ekstra bir malzemeye gerek olmamalidir.

Teklif edilecek kitle birlikte; yetecek miktarda orofarengeal, nazofarengeal
strtintii ve/veya idrar numunesinden caligmaya uygun, tek tek (bir hasta igin) de

R S 3




3.5

3.6

3.7

e,
SAGLIK BAKANLIGI S

Halk Saghgi Genel Miidiirliigi TSE-ISO-EN
9000

caligilabilen ve reaktif kaybina sebep olmayan, kullamima hazir izolasyon kiti
temin edilmelidir.

3.4.11 Test sayisi kadar yeterli miktarda otomatik DNA ve viral RNA izolasyon Kkiti

firma tarafindan ticretsiz olarak karsilanmalidir. Teklif edilecek izolasyon kitleri
de laboratuvarda bulunan izolasyon robotlari ile tam uyumlu olmalidir. Ek bir
cihaz maliyeti olusturmamalidir.

Ebstein-barr VCA IgG ELISA (96 test/kutu) Teknik Ozellikleri:

3.5.1 Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak {iretilmis olmali. EBV
viralkapsid antijenine karsi olusan antikorlar: tespit edebilmelidir.

3.5.2 IgG diizeyi kantitatif olarak hesaplanabilmelidir.

3.5.3 EBV VCA IgM ve VCA IgGkitleri ayn1 marka olmalidir.

3.5.4 Kitlerle birlikte eger gerekliyse veteri kadar RF absorbansi ile birlikte, testin
¢alistinlmasinda gerekli olan tiim reagenler bulunmalidir.

3.5.5 [Internal pozitif, negatif kontrol ve cut-off hesaplanmasinda gerekli kalibratorler
kitle birlikte verilmelidir.

Ebstein-barr VCA IgM ELISA (96 test/kutu)Teknik Ozellikleri:

3.6.1 Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak iiretilmis olmali, EBV
viralkapsid antijenine karsi olusan antikorlar: tespit edebilmelidir.

3.6.2 EBV VCA IgM ve VCA IgG kitleri ayni marka olmalidir.

3.6.3 Kitlerle birlikte eger gerekliyse yeteri kadar RF absorbansi ile birlikte, testin
¢alistinlmasinda gerekli olan tiim reagenler bulunmalidir.

3.6.4 Internal pozitif, negatif kontrol ve cut-off hesaplanmasinda gerekli kalibratorler
kitle birlikte verilmelidir

Parvoviriis VCA IgG ELISA (96 test/kutu)Teknik Ozellikleri:

3.7:3

372

7.3

3.7.4

Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak tretilmis olmali, IgG diizeyi
kantitatif olarak hesaplanabilmelidir.

Parvovirus B19 IgG ELISA ve Parvovirus B19 IgM ELISA kitleri ayn1 marka
olmalidir,

Kitlerle birlikte eger gerekliyse yeteri kadar RF absorbans: ile birlikte, testin
calistirilmasinda gerekli olan tiim reagenler bulunmalidir.

Internal pozitif, negatif kontrol ve cut-off hesaplanmasinda gerekli kalibratorler
kitle birlikte verilmelidir.
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3.8 Parvoviriis VCA IgM ELISA (96 test/kutu) Teknik Ozellikleri:

39

3.10

3.8.1
3.8.2

3.8.3

3.84

Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak iiretilmis olmalidir.
Parvovirus B19 IgG ELISA ve Parvovirus B19 IgM ELISA kitleri ayn1 marka
olmalidir.

Kitlerle birlikte eger gerekliyse yeteri kadar RF absorbansi ile birlikte, testin
calistirilmasinda gerekli olan tiim reagenler bulunmalidir.

Internal pozitif, negatif kontrol ve cut-off hesaplanmasinda gerekli kalibratorler
kitle birlikte verilmelidir.

Kizamik IgGAvidite ELISA (96 test/kutu) Kiti Teknik Ozellikleri:

3.9.1 Test kitleri (mikro) ELISA metoduna uygun olarak tiretilmis olmalidir.

3.9.2 Teklif edilen kitlerin tam ticari adi ve ireticileri, teklifte yazili olarak
belirtilmelidir.

3.9.3 Uriinler kitin onerdigi saklama sicakligi kosullarina uygun nakledilip, orijinal
ambalajinda, kapagi agilmamis halde teslim edilmelidir.

3.9.4  Kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilmelidir.

3.9.5 Kitler, Diinya Saglk Orgiitii tarafindan akredite edilmis laboratuarlarda
kullamlmak tzere onerilmis oldugunu gosterir belgeyi muayene kabul
asamasinda Uriinle birlikte sunacaktir.

3.9.6 Kitlerle birlikte yeteri kadar kitin ¢alisiimasinda gerekli olacak tiim reajenler
(highavidite, lowavidite, konjugat, substrat, yikama ve stop soliisyonu gibi)
verilmelidir.

ExoSAP-IT™ Express PCR Product Cleanup Reagent Teknik Ozellikleri:

3.10.1 Uriin amplifiye edilmig PCR {riiniin enzimatik temizliginde kullanilmak iizere

dizayn edilmis olmalidir.

3.10.2 Fazla primerleri ve niikleotidleri tek bir adimda en fazla 5 dakikada hidrolize

edebilmelidir.

3.10.3 Saflastirilmis numuneler, DNA dizilimi veya tek niikleotid polimorfizmi (SNP)

analizi uygulamalarda kullanima hazir hale gelebilir olmalidir.

3.10.4 Uriin kullamma hazir halde teslim edilmelidir.

3.10.5

Uriin 500 reaksiyonluk ambalajda teslim edilmelidir.

3.10.6 Uriin calisma yapilacak cihazla ayni marka olarak teslim edilmelidir.
3.10.7 Malzemeyi saglayan firma iiriiniin Tirkiye distribiitori olmalidir.
3.10.8 Malzemeyi saglayan firma iiriin igin aplikasyon destegi vermelidir.
3.10.9 Malzemeye saglayan firma teknik yeterlilik belgesine sahip olmalidir.
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BigdveBigDve™ Terminator v3.1 CycleSequencing Kit Teknik Ozellikleri:

3.11.1 Uriin sekans galismalarinda kullanilmak iizere dizayn edilmis olmalidir.

3.11.2 Uriin icerisindeki tiim reakitfler ABI, 3730, 3500xL, 3500, SeqstudioFlex ve
Seqstudio Genetik analizor cihazlarina valide olmalidir ve bu cihazlar ile ayni
marka olacak sekilde teslim edilmelidir.

3.11.3 Uriin 100 reaksiyonluk formlarda, tek zincir ve va ¢ift zincir DNA kaliplarini
sekanslanmasi i¢in gerekli tiim reaktifleri icermelidir. Sadece drnek DNA ve ya
Ornek spesifik primer eklemek yeterli olmalidir.

3.11.4 Uriiniin miadi en az 8 ay olmalidir.

3.11.5 Baz dizilemede kullamilmasi amaciyla temin edilecek floresan isaretleyici mix
bilesiminde dATP, dGTP,dCTP ,dTTP olmak iizere dirt ¢esit normal niikleotid
bulundurmalidir.

3.11.6 Malzemelerin orijinal kutular iizerinde isim, marka, raf 6mri gibi 6zellikler
belirtilmis olmalidr.

3.11.7 100 reaksiyonluk kit formatta 1 kit olacak sekilde bir kitin iiriin icerigi asagidaki
sekilde olmalidir;

I x 800pl tiip of BigDye™ Terminator v3.1 Ready Reaksiyon Karisim,
1 tiip M13 (-21) Primer,

I tiip pGEM Control DNA,

2 x ImL tiip 5X SequencingBuffer

3.11.8 Malzemeyi saglayan firma tirtiniin Tiirkiye distribiitorii olmalidir .

3.11.9 Malzemeyi saglayan firma iiriin igin aplikasyon destegi vermelidir.

3.11.10 Malzemeye saglayan firma teknik yeterlilik belgesine sahip olmalidir.

Shrimpalkalenfosfataz (ThermoFisher Kat no. 783901000UN veva esdegeri, 1000
Unite) Teknik Ozellikleri:

3.12.1 DNA/RNA defosforilasyonu i¢in kullanima uygun olmalidir,

3.12.2 65 C’de 15 dakikada 1s1 ile %100 inaktive olabilmelidir.

3.12.3 DNA, RNA’daki 5'-fosfatlari, INTP ve proteinleri uzaklastirabilmelidir.
3.12.4 Miadlari en az 5 (bes) ay olmaldir.

Exonuclease 1 (ThermoScientific, Kat No: EN 0582 20000 Unite veya esdegeri)
Teknik Ozellikleri:

3.13.1 Tek zincirli DNA’y1 3°—5” yoniinde degradedebilme &zelliginde olmalidir.
3.13.2 PCR bufferlar ile aktive olmalidir.
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3.13.3 PCR reaksiyonu sonrasinda fazla kalan primerlerin ortamdan uzaklagtirilmasini
saglama 6zelliginde olmalidir.

3.13.4 20 U/pl konsantrasyonda olmalidur.

3.13.5 Miadlar en az 5 (bes) ay olmaldir.

4. KABUL VE MUAYENE:

4.1. Uriinlerin Bagkanligimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir. Kargo
teslimati kabul edilemez; iiriinler, sevkiyat esnasinda hasar gormeleri énlenecek sekilde
paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin giderilmesinden firma
sorumlu olacaktir,

4.2. Uriinlerin Bagkanligimizca olugturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan teknik

sartnameye gore kontrol ve muayeneleri yapilacaktir.

4.3. Dizayn ve imalat hatalar 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
icerisinde gergek malzemesi ile ek bir iicret talep edilmeksizin degistirilecektir.

4.4. Herhangi bir uyumsuzluk durumunda: firma, uyumsuzlugu Muayene Komisyonunun
belirleyecegi siire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve diizeltilmesi imkansiz ise,
uriin reddedilecektir. Yerine, firma iicretsiz olarak yeni triinii Muayene Komisyonunca
belirlenecek siire icerisinde teslim edecektir.

4.5. Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklari 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 karari kesindir.

Is bu Teknik Sartname 4 (dort) ana baglik altinda 7 (vedi) sayfadan ibarettir.

Dog.Dr. Cemile SONMEZ

Dog¢.Dr. Revasiye GULESEN Dr.Bio. Sjley LCIN



