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Teklifin Konusu: Mal Alimi (2023/M-88)

Genel Miidiirliigiimiiz Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari Ve Biyolojik Uriinler Daire Baskanliginin talebi

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

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

01.06.2023 tarihi saat 16:00°e kadar Baskanligimiza gondermenizi rica ederiz.

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

Tel: 0312 565 50 69 (Satinalma lle ilgili konular igin

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

Adres: Saglhk 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, imzal olarak veriniz.

2. Teklifinizin gegerlilik siiresini belirtiniz.

3. Teklif verildiginde sartnamenin tiim maddeleri kabul edilmis sayilacaktur.

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

S. Alimlarda idare isterse sdzlesme diizenlenecek olup %6 teminat alinacaktir., (Sozlesme pul bedeli binde 9.48
yiikleniciye aittir.)

6. Bu alimda ekonomik agidan en avantajh teklif, teklif edilen birim fiyatlar toplaminin en diisiik olanidir.

Sira | Malzemenin Cinsi Miktan Birim [Toplam Tutar
Fiyat
1 | MIK ile Kolorimetrik Antifungal Duyarlilik Testi 400 ADET
2 | Pneumocysti ini (Ji i) DF
ystis Carini (Jiroveci) DFA > Kutu
(30test/kutu)
3 | Kromojenik Candida Besiyeri 2 Kutu
TOPLAM
Yukarida belirtilen .................... Kalem malzemeyi KDV hari¢ .........c.ccooevvcvieveeennnnnn, TL' den
AT BMNZ: covuncotoncenvemmrin i o s st o s s aemes s ser s e ot ) bedel ile

idari ve Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmay: kabul ve taahhiit ediyorum.
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ULUSAL MIKOLOJi REFERANS LABORATUVARI KIT ALIMLARI
TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU:

Halk Saghg Genel Mudiirligii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve
Biyolojik Urtinler Daire Bagkanligi, Ulusal Mikoloji Referans Laboratuvarinda kullanilmak
lizere agagida cinsi, 6zellikleri ve miktarlar: belirtilen alti (4) kalem kit satin alinacaktir.

—
S}\'I';‘" MALZEMELER Ambalaj | Miktar
IFA KiTLERI

1 | MIK ile kolorimetrik antifungal duyarlilik testi adet 400

2 Pneumocystis carini (Jiroveci) DFA (30 test/kutu) kutu 2

3 | Kromojenik Candida Besiyeri kutu 2
2. GENEL SARTLAR
2.1 Urtinlerin son kullanma tarihleri sartnamede belirtilmistir. Sartnamede berlirtilen

trtinlerin disinda kalan diger kitler en az 8 (sekiz) ay miadli olmalidir.

2.2 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi Uriinlerin TITUBB kayit / bildirim islemini
tamamlamig olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen tiriinler / cihazlarin T.C. llag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB) tarafindan onaylanmis bulunan iiriin
numarasint ve teklif veren firmamin Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi
(TITUBB) bayi kaydim ihale sira numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle
birlikte vereceklerdir. TITUBB tarafindan onaylanmayan iiriinlerin alim
yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmayan {iriinler
veya cihazlar i¢in TITUBB kayit veya bildirimi aranmayacaktir.

2.3 Uriinlerin orijinal prospektiislerin’den birer adet teklifle birlikte verilecektir.

2.4 Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji agilmamis
sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak teslim
edilecektir.

2.5 Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda
denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanlarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan iicretsiz saglanacaktir.

2.6 Tim kitler tretici firmaya ait orijinal etiketleri tasimali; etikette iiretim tarihi, son
kullanma tarihi, saklama kosullar1 ve lot numaras1 bulunmalidir.
2.7 Kitler, ilgili bolimiin talep etmesi durumunda son kullanma tarihinden iki (2) ay

oncesinde firmaya haber vermek suretiyle, miktar1 %25 gegmemek lizere firma

tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.
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Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler i¢in testin caligtirilmasinda gerekli tiim
reaktifleri saglamalidir. Calisma sirasinda yetmeyen reaktifler firma tarafindan ayrica
temin edilmelidir.

Teklif edilen kitlerin tam ticari ad1 ve iireticileri, teklifte yazili olarak belirtilmelidir
Laboratuvarimiza teslim edilen kitler ¢aligmadigi takdirde firma tarafindan 15 giin
igersinde ucretsiz olarak degistirilecektir. Bu siirecte kurumun ugradig: zararlar firma
tarafindan karsilanacaktir.

Teklif verecek firmalar, ihaleden &nce laboratuvar ile goriiserek iiriinlerin
uygunlugunu teyit ettireceklerdir.

ISO belgesi ile CE sertifikas gibi uluslararas: kalite kontrol belgelerinden birine sahip
olmalidir.

Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji acilmarmy
sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak) laboratuvarin
istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ilk teslimat laboratuvarin yiiklenici
firmaya resmi yazist sonrasinda en ge¢ kirkbes (45) giin icerisinde teslim edilecektir.
Sonraki teslimatlar laboratuvarin talebi ve ihtivact dogrultusunda yaptlacakur. Yiiklenici
Jirmanin resmi talep tarihi itibarivle en ge¢ 20 giin icerisinde teslimati gerceklestirmesi
gerekmektedir. Zamaninda teslimat yapimadig takdirde idari sartnamede belirtilen cezai
hiikiimler uygulanacaknir.

Kurum uygun gordiigii taktirde ihaledeki birim test fiyati baz alinarak %20 artirim ve
azaltma yapma hakkini sakli tutacaktir.
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TEKNIK OZELLIKLER :
MIK ile kolorimetrik antifungal duyarhlik testi Teknik Ozellikleri:

Panel Candida, Cryptococcus, Aspergillus ve diger hizli iireyen mantar tiirlerinde
yapilacak 9 antifungal ajana kars1 duyarlilig1 gésteren, kolorimetrik bir
mikrodiliisyon testini icermelidir.

Plaktaki panel maya veya kiif duyarlilik testi igin uygun diliisyonlardaki Amphotericin
B, Caspofungin, Fluconazole, Itraconazole, 5-Flucytosine, Posaconazole,
Voriconazole, Micafungin ve Anidilafungini iceren 9 anti fungali ve beraberinde
kolorimetrik indikatér (alarmar blue) icermeli ve tireme olmas: durumda indikatér
renk degistirerek, kendini belli etmelidir.

Candida, Cryptococcus, Aspergillus ve diger hizli iireyen mantar tiirlerinde duyarlilik
testlerinin degerlendirilmesinde kullanilan bir sistem olmalidur. Antifungal duyarlilik
sonuglart MIK seviyesinde tespit edilmelidir.

Sonuglar kuyulardaki renk degisimi aracihigiyla Candida i¢in 24 saat ve Cryptococcus
ve Aspergillus icin 48 saatlik bir inkibasyon sonrasinda maniiel olarak da kolaylikla
okunabilmelidir.

Her bir plak, nem &nleyici ajanla birlikte ayri olarak paketlenmis olup, oda
sicakliginda saklanabilmelidir.

Sistem, laboratuvarin hasta ve kit kaybi olmadan tek seferde bir 6rnek calisabilmesine

olanak saglamaktadir.
Panelin ¢alismasi igin gerekli olan siv1 besiyerleri ve diger tiim sarflar yedekleri ile
birlikte firma tarafindan bedelsiz olarak temin edilmelidir.

Pneumocystis carini (Jiroveci) DFA kiti Teknik Ozellikleri:

Kit direkt fliioresan antikor teknigiyle ¢alismali ve sonuglar fliioresan mikroskobunda
degerlendirilebilmelidir.

Balgam, BAL gibi solunum yolu numunelerinde Pneumocystis’in tiim formlarim
gosterebilmelidir.

Kit icinde pozitif kontrol ve gerekli soliisyon ve tamponlar olmalidir.

Kit icinde Detection Reagent icermelidir. Detection Reagent, P. carinii kist, sporozoit
ve trophozoit hiicre duvar ve matriks antijenleri igin pesifik FITC isaretli monoklonal
antikorlar igermeli ve kullanima hazir olmalidur.

Kit en az 30 testlik olmalidir.

Kromojenik Candida Besiyeri Teknik Ozellikleri:

Candida tiirlerinin klinik 6rneklerden segici izolasyonu ve ayirt edilmesi igin iiretilmis
kromojenik toz besiyeri 6zelliginde olmalidir.

Hazirlanacak besiyeri ile en az asagida belirtilen tiirleri sensivitesi ve spesifitesi

minimum %95 oraninda ayirt edebilmelidir. Candida albicans icin Yesil, Candida
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glabrata icin Leylak, Candida tropikalis icin Metalik mavi ve Candida krusei igin

Pembe renk olusturmalidir.

3.3.3  Bir adet kutudan; {iriin formiilasyonuna gore 5 Litre hazir besiyeri hazirlamaya yetecek
kadar toz besiyeri saglanmalidir. Supplement gerektiriyor ise ayrica toz besiverine
yetecek miktarda ticretsiz saglanmali ya da kutu icerisindeki formiilasyonda
bulunmalidir.

3.3.4 Toz besiyerinin Miadi en az 10 ay olmahdir. Saklanmasi soguk zincir
gerektirmemelidir, oda 1sinda saklanabilmelidir.

3.3.5 Uriin iizerince CE — IVD ibaresi bulunmalidir.

4 KABUL VE MUAYENE:

4.1 Uriinlerin Bagskanligimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir.
Kargo teslimati kabul edilemez; iiriinler, sevkiyat esnasinda hasar gdrmeleri 6nlenecek
sekilde paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin 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 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 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 icerisinde diizeltmek zorunda olacak ve diizeltilmesi imkansiz ise,
urin reddedilecektir. Yerine, firma iicretsiz olarak yeni {iriini Muayene
Komisyonunca belirlenecek siire icerisinde teslim edecektir.

4.5 Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklar takdirde muayenenin yapilig
tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.
4.6 Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (i¢) 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 bashik altinda dért (4) sayfadan ibarettir.

Biyolog Phd Nihal ALEM/TEKINASLAN Dog. Dr. Nilgiin




