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TÜBERKÜLOZiLAÇ DiRENCi vE TDM TANIMI
ALIMLARI TEKNİK ŞARTNAMESİ

l. KONU:
Halk Sağlığı Genel Müdürlüğü Başkanlığı Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarları ve
Biyolojik Ürünler Dairesi Başkanlığı Ulusal Tüberküloz Referans Laboratuvarları'n ın
ihtiyacı için aşağıda cinsi, özellikleri ve miktarları belirtilen Bir (1) kalem Moleküler kit
satın alınacaktır.

SIRA
No

MALZEME ADI MiKTAR

1 TUberkUloz İlaç Direnci ve TDM Tanımlama Kiti 500 TEST

2. GENELŞARTLAR

2.1 Ürünlerin son kullanma tarihleri en az 8 (sekiz) ay miadlı olmalıdır.
2.2 istekliler ve isteklilerin teklif ettiği ürünlerin TITUBB kayıt i bildirim işlemini
tamamlamış olmalıdır. Teklif veren istekliler teklif edilen ürünler/ cihazların T.C. İlaç ve
Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası (TITUBB) tarafından onaylanmış bulunan ürün
numarasınt ve teklif vefen firmanın İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası (TITUBB)
bayi kaydını ihale sıra numarası belirtilerek yazılı olarak teklifleriyle
birlikte vereceklerdir. TITUBB tarafından onaylanmayan ürünlerin aIımı
yapılmayacaktır. Ancak, Tıbbi Cihaz Yönetmelikleri kapsamında oImayan ürünler veya
cihazlar için TİTUBB kayıt veya bildirimi aranmayacaktır.
2.3 Firmalar tekliflerini birim fiyat üzerinden kalem bazında verecekleıdir.
2.4 Ürünlerin orijinal prospektüslerinden birer adet teklifle biılikte verilecektir.
2.5 Kitlere teklif veıen firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple çaIıştığını, kaç
testlik ambalajlarda olduğunu belirtmelidir. Kitin tam ismi, üretici firma ismi ve ürelildiği
ülke açı k olarak belirtilecektir.
2.6 Teklif karara bağlaııdıktan sonra iiriinler orğinal ambolajında ve ombolajı
açılmomış şeki]de, uygun sıcoklık koşullarında (soğuk zincir kurallorınü uygun olarak)
tek parlide teslim edileceklir. Teslimal laboroluvarın yüklenici firmaya resmi ya7ısı
sonrasında eıı geç yetm$beş (75) gün içerisinde teslim edilecektir.
2.7 YükleniciJirmanın resmi talep larihi ilibariyle en geç75 gün içerisinde leslimatı
gerçekleştirmesi gerekmektedir. Zamanında teslimat yopılmadığı takdirde idari
şarınamede belirtilen ceuıi h ilkürnler uygulanaco ktır.
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2.E Tüm kitler üretici firmaya ait orijinal etiketleri taşımalı; etikette üretim tarihi, son
kullanma tarihi, saklama koşulları ve lot numarası bulunmalıdır.
2.9 Kitler, ilgili bölümün talep etmesi durumunda son kullanma tarihinden iki (2) ay
öncesinde firmaya haber vermek suretiyle. kalan miktarın % l O'unu geçmemek üzere
firma tarafından uzun miyadlı|arla değiştirilecektir.
2.10 Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler için testin çalıştırılmasında gerekli
tüm reaktifleri sağlamalıdır. Çalışma sırasında yetmeyen reaktifler firma tarafından ayrıca
temin edilmelidir.
2.1l Laboratuvarlmıza teslim edilen kitler çalışmadığı takdirde firma tarafından 7 gün
içerisinde ücretsiz olarak değiştirilecektir.
2.|2 Şartnameye uygunluk belgesi hazırlamayan ve şartnamede istenilen teknik
özellikleri sağlamayan fi rmaIarın teklifleri ret edilecektiı.
2.13 Tekliflerin verilmesi ve değerlend irilmesi sırasında teklif edilen ürünler
laboratı.ıvanmızda önceden çalışı[mamış yeni biI ürün ise denenmesi ve uygun görülmesi
gerekmektedir. Bu ürünün çalışması için gerekli olabilecek test, kontrol ve muayeneleıde
kullanılan ve sar:edi]enmalzeme firma tarafından ücretsiz sağlanacaktır.
2.|4 Kurum uygun gördtlğü taktirde ihaledeki birim test fiyatı bazalınarak Vo20 artırım
ve azaltma yapma hakkını saklı tutacaktır.

3. TEKNiKÖznııixıBn

3.1 Tüberküloz İhç Direnci ve TDM Tanımlama
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3.1.1 Teklif edilen kit 18 ana MTBC genlerinde tedaviyle iIişki|i olabilecek ilaç
direnç ve duyarlı lıklarını göstermelidir.
3.1.2 Teklif edilen kit içersinde pozitif. negatif ve internal kontroller bulunmalıdır.
3.!.3 Tek|if edilen kit ile Tüberküloz genomu ıek seferde amplifiye edilmeli, ardından
fragmentasyon ve indeks pcr aşamaları gerçekleşmeli ve kalite kontrolü sonrası sekansa
hazır oImalıdır.
3.1.4 Teklif edilen kit ile cihazdan çıkan ham datanın analizi için ücretsiz bir yazılım
sunulmalıdır. Bu yazılım ömeklerin tek tek analizi yanı sıra gruplar halinde analiz yapmaya
da imkan sunup ömeklerin karşılaştırmalı sonuçlarını otomatik olarak excel dökümanı veya
pdf olarak sunabilmelidir.
3.1.5 Teklif ediIen kit iIe Tüberküloz dışı organizmalarda tesbit edilebilmelidir.
3.1.6 Tekliledilen kit ve yazılım ile HSP65'e göre Mikobakteriyal tür
identifikasyonu, spoligo tipIendirmesi ve SIT prototipi, SNP Tabanlı PhyResSE veri
tabanı ve SNP barkodlarına göre Köken İdentifikasyonu yapılabilmelidir.
3.1.7 Teklif edilen kit ile 96 örneğe kadar barkodlama yapabi|melidir.
3.1.8 Teklif edilen kit ile henüz sınıflandırılmamış varyantlarda tesbit edilebilmeli ve
yazılım üzerinde ayrı bir kısımda gösterilebilmelidir.
3.1.9 Teklifedilen kit ile 500 ömeğin çalışması için gerekli olan tüm izolasyon, plastik
sarflar ve tek seferde 45 ömeğin sekansına uygun olacak Teklif edilen yeni nesil sekans
sistemiyle uyumlu yeteri kadar kartuş sağlanmahdır.
3.1.10 Teklif veren firmalar üretici firmanın tek yetkili temsilcisi olmalıdır veya Türkiye'
de tek yetkili distribiltörü tarafından yetkilendirilmiş olmalıdır.
3.1.1l Tektif edilen kit CE-IVD'Ii olmalıdır.
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4. KABL]L VE MUAYENE:

4.1 Urlmlerin Başkanhğımıza sevki. depomuza teslimi lirma tarafindan yapılacaktır. Kargo teslimatı
kabul edilemez; üriinler, sevkiyat esnasında hasar görmeleri önlenecek şekilde paketlenecek bu
esnada doğabilecek hasarlardan ve bunların giderilmesinden firma sorumlu olacaktır.
Ürtinlerin Başkanlığımızca oluşturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan teknik
şartnameye göre kontrol ve muayeneleri yapllacaktır.
Dizayn ve imalat hataları nedeniyle meydana gelebilecek kıza ve hasarlardan ilgili firma sorumlu
olacaktır. Eksik veya hatalı sevk edildiği tespit edilen ürün, teçhizat, yedek parça ve sarf
malzemelerİ İhaleyİ kazanan firma tarafından en geç 30 (otuz) gün içerisinde gerçek malzemesi ile
ek bir ücıet talep edilmeksizin değiştirilecektir.
Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, ulı.ımsuzluğu Muayene Komisyonunun belirleyeceği
süre içerisinde düzeltmek zorunda olacak ve düzeltilmesi imkansrz ise, ürtin ıeddedilecektir.
Yerine, firma ücıetsiz olarak yeni ürünü Muayene Komisyonunca belirlenecek süre içerisinde
teslim edecektir.
Firma yetkilileri, muzıyene sırasında hazır bulunmadıklan takdirde muayenenin yapılış tarzına ve
sonucuna itiraz edemezler.
Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (üç) gün içerisinde ikinci muayene Başkanlıkça
(birinci muayenede bulunmayanlardan) oluşturulacak İtiraz Komisyonu taratındaı yapılacaktır,
Bu muayenede sadece birinci muayenede uygrrn bulunmayan özellikler değerlendirilecektir. İtiraz
Komis1,onunun kararı kesindir.
Şartnameye uygurıluk belgesi hazırlamayan ve şartnamede istenilen teknik özellikleri sağlamayan
firmalann teklifleri ret edilecektir.
İş bu Teknik Şartname 4 (dört) ana başlık altında 3 (Üç) sayfadan ibarettiı.
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