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Teklifin Konusu: Mal Alim1 (2024/M-88)

Genel Miidiirliigiimiiz Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlan ve Biyolojik iiriinler Dairesi Baskanliginin 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 geg

12.09.2024 tarihi saat 16:00’e kadar Baskanhgimiza géndermenizi rica ederiz.

ilgili Birim Tel: 0312 565 ...............(Teknik Sartname ile ilgili konular icin)

Tel : 0312 565 51 10 (Satinalma Ile ilgili konular i¢in

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, imzali 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 sozlesme diizenlenecek olup %6 teminat alinacaktir. (Sozlesme pul bedeli binde 9.48
yiikleniciye aittir.)

6.SARTNAMEDE ISTENILEN BILGI-BELGE-DOKUMAN VB. TEKLIF EKINDE SUNULMASI
ZORUNLUDUR.

Sira | Malzemenin Cinsi Miktari Birim Fiyat | Top.Tut. | Tes.Siiresi
1 |M icegi Viriisii (Monkey P
‘a?{mun Cl(}e.gl Viriisii (' .o ey Pox 2000 Test
Viriis) Real Time PCR Kiti
2 | Bat1 Nil Viriisii (West Nile Viriis) PCR
at 1 iriisii ( .e.,s ile Viriis) PC 1000 Test
Real Time PCR Kiti
TOPLAM
Yukarida belirtilen .................... Kalem malzemeyi KDV hari¢ ........cocooevviviiciciinnninnn, TL' den
CY BINEZ conmpisnmnmonmesss nmmivsn ot s e ao s amss s s s A R 8 3 S S R e TS ) bedel ile

idari ve Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmayi kabul ve taahhiit ediyorum.
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Maymun Cigegi Viriisii PCR, Bati Nil Viriisii PCR Mikrobiyolojik
Molekiiler Tam Kiti Teknik Sartnamesi

L. KONU:

Halk Sagh@g Genel Midirligli Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik Uriinler
Dairesi Bagkanlig1 laboratuvarlarinda kullanilmak tizere asagida cinsi, 6zellikleri ve miktarlar
belirtilen 2 kalem Maymun Cigegi Virtsii PCR, Bati Nil Viriisii PCR Mikrobiyolojik Molekiiler
Tani Kiti satin alinacaktir.

Sira No MOLEKULER MALZEMELER Ambalaj Miktar
i Maymun Cigegi Viriisii (Monkey Pox viriis) Real Time PCR Kiti Test 2000
2 Bati Nil Virtisii (West Nile Virus) PCR Real Time PCR Kiti Test 1000
2 GENEL SARTLAR
2.1 Uriinlerin son kullanma tarihleri en az 10 (on) ay miadli olmalidar.
2:2 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin UTS kayit/bildirim islemini tamamlamis

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

aranmayacaktir.
2.3 Firmalar tekliflerini birim fiyat {izerinden kalem bazinda vereceklerdir.
24 Urlinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

2:5 Kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple ¢alistigimi, kag testlik
ambalajlarda oldugunu belirtmelidir. Kitin tam ismi, tiretici firma ismi ve tiretildigi iilke
acik olarak belirtilecektir.

2.6 Yiikleniciye siparis yazust gonderildikten sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve
ambalaji acilmamus sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina
uygun olarak) en geg yedi (7)is giinii icerisinde teslim edilecektir.

2.7 Tim kitler iiretici firmaya ait orijinal etiketleri tasimali; etikette iiretim tarihi, son
kullanma tarihi, saklama kosullari ve lot numaras: bulunmalidur.
2.8 Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler i¢in testin galistirilmasinda gerekli tiim

reaktifleri saglamalidir. Calisma sirasinda yetmeyen reaktifler firma tarafindan ayrica
temin edilmelidir.

2.9 Laboratuvarimiza teslim edilen kitler ¢alismadigi takdirde firma tarafindan 7 giin
igerisinde ticretsiz olarak degistirilecektir.

2.10  Kurum uygun gordugi taktirde ihaledeki birim test fiyat1 baz alinarak %20 artirnm ve
azaltma yapma hakkini sakli tutacaktir.

2,11 Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik 6zellikleri
saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecektir.
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2.12  Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda teklif edilen iiriinler
laboratuvarimizda onceden ¢aligilmamis yeni bir {iriin ise denenecektir. Bu iiriiniin
calismasi igin gerekli olabilecek test, kontrol ve muayenelerde kullanilan ve sarf edilen
malzeme firma tarafindan tcretsiz saglanacaktir.

3. TEKNIK OZELLIKLER:

3.1.Maymun Cicegi Viriisii (Monkey Pox viriis) Real Time PCR Kiti Teknik Ozellikleri:

3.1.1. Teklif edilen test Real-Time PCR metoduna dayali olmalidir.

3.1.2. Real-Time sistemlerinde reaksiyon sonucu elde edilen veriler galisma siiresince ekrandan
grafiksel olarak izlenebilmelidir. PCR iiriinleri olustuklari anda saptanabilir ve test
verilerine ulasilabilir olmalidir. ThresholdCycle (CT) 6lgiimlerine dayali olmali, bdylece
kantitasyonda kesinlik artmalidir.

3.1.3. Kit Monkey pox viriisiiniin tiim varyantlarimi (Clade 1 ve Clade 1b dahil) tespit edebilir
ozellikte olmalidir.

3.1.4. Kitler kullamima hazir ve orijinal ambalajinda olmaldir. Kitlerin iizerinde iiretici firma
ad, testin adi, test sayisi, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmalidir.

3.1.5. Teklif edilecek kitler kurumumuzda bulunan ABI 7500, Biorad CFX96 ve Corbetit
Rotorgene-6000 gibi agik sistem realtime PCR cihazlari ile tam uyumlu olmalidir, Teklif
edilen kit ile birlikte hangi cihazlarda ¢alistigi detayli olarak ilgili dékiimanlarda
verilmelidir,

3.1.6. Kitigerisinde master mix, enzim, primer ve proplar icerek sekilde kullanima hazir olarak
bulunmalidir.

3.1.7. Kitlerin orijinal ambalaji igerisinde Internal Kontrol bulunmalidir. Internal Kontroller ile
¢alisma DNA/RNA ekstraksiyon agamasindan itibaren kontrol edilebilmelidir ve Internal
kontrol ile 6rnek ayni kuyuda gergek-zamanli olarak izlenmelidir.

3.1.8. Kiten az 25, en fazla 100 testlik ambalajlarda olmalidir.

3.1.9. Kitlerle birlikte laboratuvarda kullanilacak olan sarf malzemeleri (pipet ucu ve PCR
tlipleri, cryovialler vb.) de teslim edilmelidir.

3.1.10. Test sayis1 kadar otomatik viral RNA izolasyon kiti firma tarafindan iicretsiz olarak
temin edilmelidir. Otomatik viral RNA izolasyon kiti ile birlikte kitle uyumlu robotik
extraksiyon cihazi laboratuvara kurulmaldir. Extraksiyon kiti ve cihazimin 6zellikleri
agagidaki gibi olmalidir.

a. Tam kan, plazma, serum, steril viicut s1visi, beyin omurilik sivist (BOS), kan
kiiltiirii sisesi, idrar, digka, rektal siiriintii, nazofaringeal siirlintii, tiikiiriik,
gargara,balgam, hiicre kiiltiirii ve ¢evresel 6rneklerden viral RNA izole
edilebilmelidir.

b. Izole edilen 6mekler Real Time PCR ve Yeni Nesil Dizilime (NGS) tekniginin
uygulamalarina uygun olmalidir.

c. Kitler manyetik boncuk reaktif teknolojisi ile silika yiizeyli manyetik
partikiillere niikleik asit baglanmasi esasina dayali olarak calismalidur,
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d. Izolasyon igin gerekli tiim reaktifler kartuslara 6nceden doldurulmus olarak
kullanima hazir bulunmalidur.

e. Kitler, izolasyon igin gerekli olan sarf malzemeleri (pipet uglan, tiipler, reajenler
vb) yeterli miktarda icermelidir.

f.  Orneklerin cihaza yiiklenmesinden, purifiye nukleik asitlerin toplanmasina kadar
gecen siirede maniiel higbir asama bulunmamalidir.

g. Genomik niikleik asit ekstraksiyon kitleri in vitro diagnostik CE belgeli valide
kitler olmalidur.

h. Kitte 1 (bir) 6rnek ¢alisildiginda reaktif kaybi olmamahdir.

i. Cihaza tek seferde en az 10 6rnek yiiklenebilmelidir.

j. Her bir run i¢in extraksiyon siiresi maksimum 50 dk olamlidir.

3.2. Bat1 Nil Viriisii (West Nile Virus) PCR Real Time PCR Kiti Teknik Ozellikleri:

3.2.1. Kitler gifte isaretli prob (dual labeled probe) esasiyla g¢alismalidir ve kantitatif sonug
verebilmelidir. Kit, WNV’nun her iki genotipini de saptayabilmelidir.

3.2.2. Kit, niikleik asit izolasyonu ve PCR inhibisyonunu kontrol etmek icin bir i¢/internal
kontrol barindirmalidir. Internal kontrol RNA izolasyonu sirasinda ya da PCR reaksiyon
karisimina eklenebilmelidir.

3.2.3. Kit ABI 7500 veya Corbett Rotor-Gene 6000 veya Biorad CFX96 gibi acik sistemle de
¢alismaya uygun olmalidir.

3.2.4. Standartlarin ve 6reklerden Bati Nil Viriis RNA amplifikasyonu igin gerekli miks, revers
transkriptaz enzimini de igeren, kullanima hazir tek bir bilesenden olusmalidir. Baska bir
reaktifin ilavesine ihtiya¢ duyulmamalidir.

3.2.5. Kitler CE IVD onay belgesine sahip olmalidir.

3.2.6. Kitin igerisinde kantitasyon i¢in en az 4 standard bulunmalidir.

3.2.7. Kitlerle birlikte laboratuvarda kullamlacak olan sarf malzemeleri (pipet ucu ve PCR

tipleri, cryovialler vb.) de teslim edilmelidir.

3.2.8. Kiten az 25, en fazla 100 testlik ambalajlarda olmalidir.
3.2.9. Kitig¢inde pozitif, negatif ve internal (dahili) kontrol bulunmalidir.

3.2.10. Kitler ile PCR kurulumu, spin gerektirmemeli, tiiplerin igerisine yalmzca &rnek
pipetlenerek cihaza konulmasi sureti ile PCR baslatilabilmelidir.

3.2.11. Kitler veya karigim aktivitesini yitirmeden en az 1 yil saklanabilmelidir.

3.2.12. Test sonuglari, analiz kolaylig1 i¢in ¢evrimigi olmayan (internet baglantisi gerektirmeyen)
program ile yorumlanabilmelidir.

3.2.13. Kit iiretici firma ISO 13485 kalite yonetim sistemini isletiyor ve iretilen in vitro tani
kitleri IVD CE onayli olmalidir.

3.2.14. Test say1s1 kadar otomatik viral RNA izolasyon kiti firma tarafindan ticretsiz olarak temin
edilmelidir. Otomatik viral RNA izolasyon kiti ile birlikte kitle uyumlu robotik
extraksiyon cihazi laboratuvara kurulmaldir. Extraksiyon kiti ve cihazinin 6zellikleri
asagidaki gibi olmalidir.
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3.2.15. Tam kan, plazma, serum, steril viicut sivisi, beyin omurilik sivis1 (BOS), kan kiiltiirt
sisesi, idrar, digki, rektal sliriintii, nazofaringeal slirlintii, tiikiiriik, gargara, balgam, hiicre
kiiltiirii ve gevresel orneklerden viral RNA izole edilebilmelidir.

3.2.16. 1zole edilen &mekler Real Time PCR ve Yeni Nesil Dizilime (NGS) tekniginin

uygulamalarina uygun olmalidir.

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

3.2.18. Izolasyon igin gerekli tiim reaktifler kartuslara énceden doldurulmus olarak kullanima

hazir bulunmalidir.
3.2.19.

4. KABUL VE MUAYENE:

4.1. Uriinlerin Baskanhigimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir. Kargo
teslimat1 kabul edilemez; iirlinler, sevkiyat esnasinda hasar gérmeleri onlenecek sekilde
paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarnin giderilmesinden firma
sorumlu olacaktir.

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

4.3. Dizayn ve imalat hatalari 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) giin igerisinde gergek
malzemesi ile ek bir ticret talep edilmeksizin degigtirilecektir.

4.4, 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 liriini Muayene Komisyonunca
belirlenecek siire igerisinde teslim edecektir.

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

4.6. Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (lg¢) giin igerisinde ikinci muayene
Bagkanlik¢a (birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak Itiraz Komisyonu
tarafindan yapilacaktir. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan
dzellikler degerlendirilecektir. Itiraz Komisyonunun karar1 kesindir.

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

Uzm. Dr. Eyliil Beren TANIK Dog. Dr, Ré\asiye GULESEN
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Dog. Dr. Yasemin COSGUN




