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TUBERKULOZ iLAC DIRENCIi VE TDM TANIMI
ALIMLARI TEKNIiK SARTNAMESI

1. KONU:

Halk Saghgi Genel Midiirliigii Bagkanligi Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve
Biyolojik Uriinler Dairesi Bagkanligi Ulusal Tiiberkiiloz Referans Laboratuvarlari'nin
ihtiyaci igin asagida cinsi, 6zellikleri ve miktarlari belirtilen Bir (1) kalem Molekiiler kit
satin alinacaktir.

SIRA MALZEME ADI MIKTAR
NO
1 Tiiberkiiloz ilag Direnci ve TDM Tanimlama Kiti 500 TEST

2. GENEL SARTLAR

2.1  Uriinlerin son kullanma tarihleri en az 8 (sekiz) ay miadli olmalidr.

2.2 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin TITUBB kayit / bildirim islemini
tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler/ cihazlarin T.C. ilag ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB) tarafindan onaylanmis bulunan iiriin
numarasini ve teklif veren firmanin ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)
bayi kaydini ihale sira numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle
birlikte vereceklerdir. TITUBB tarafindan onaylanmayan iiriinlerin alimi
yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Y&netmelikleri kapsaminda olmayan iiriinler veya
cihazlar icin TITUBB kayit veya bildirimi aranmayacaktir.

2.3  Firmalar tekliflerini birim fiyat tizerinden kalem bazindavereceklerdir.

2.4  Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

2.5 Kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple ¢alistigini, kag
testlik ambalajlarda oldugunu belirtmelidir. Kitin tam ismi, iiretici firma ismi ve tretildigi
iilke acik olarak belirtilecektir.

2.6  Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji
actlmannsg sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak)
tek partide teslim edilecektir. Teslimat laboratuvarin yiiklenici firmaya resmi yazisi
sonrasinda en geg yetmisbes (75) giin icerisinde teslim edilecektir.

2.7  Yiiklenici firmanin resmi talep tarihi itibariyle en ge¢ 75 giin icerisinde teslimati
gerceklestirmesi gerekmektedir. Zamaninda teslimat yapimadigt takdirde idari
sartnamede belirtilen cezai hiikiimler uygulanacaktir.
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2.8 Tim kitler diretici firmaya ait orijinal etiketleri tasimali; etikette iiretim tarihi, son
kullanma tarihi, saklama kosullar1 ve lot numarasi bulunmalidur.

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 miyadlilarla degistirilecektir.

2.10  Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler igin testin ¢alistirilmasinda gerekli
tim reaktifleri saglamalidir. Calisma sirasinda yetmeyen reaktifler firma tarafindan ayrica
temin edilmelidir.

2.11 Laboratuvarimiza teslim edilen kitler ¢alismadig: 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 calisilmamis yeni bir iiriin ise denenmesi ve uygun goriilmesi
gerekmektedir. Bu iiriiniin ¢aligmasi icin gerekli olabilecek test, kontrol ve muayenelerde
kullanilan ve sar:edilenmalzeme firma tarafindan iicretsiz saglanacaktir.

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

3. TEKNIK OZELLIKLER

3.1 Tiiberkiiloz ila¢ Direnci ve TDM Tanimlama

3.1.1 Teklif edilen kit 18 ana MTBC genlerinde tedaviyle iliskili olabilecek ilag
direng ve duyarliliklarin1 géstermelidir.

3.1.2 Teklif edilen kit igersinde pozitif, negatif ve internal kontroller bulunmalidir.
3.1.3 Teklif edilen kit ile Tiiberkiiloz genomu tek seferde amplifiye edilmeli, ardindan
fragmentasyon ve indeks pcr asamalari gergeklesmeli ve kalite kontrolii sonrasi sekansa
hazir olmahdir.

3.1.4 Teklif edilen kit ile cihazdan ¢ikan ham datanin analizi igin {icretsiz bir yazilim
sunulmalidir. Bu yazilim 6rneklerin tek tek analizi yani sira gruplar halinde analiz yapmaya
da imkan sunup drneklerin karsilastirmali sonuglarini otomatik olarak excel dokiimani veya
pdf olarak sunabilmelidir.

3.1.5 Teklif edilen kit ile Tuberkiiloz dis1 organizmalarda tesbit edilebilmelidir.

3.1.6 Teklif edilen kit ve yazilim ile HSP65"e gére Mikobakteriyal tiir
identifikasyonu, spoligo tiplendirmesi ve SIT prototipi, SNP Tabanli PhyResSE veri
tabani ve SNP barkodlarina gére Kéken identifikasyonu yapilabilmelidir.

3.1.7 Teklif edilen kit ile 96 6rnege kadar barkodlama yapabilmelidir.

3.1.8 Teklif edilen kit ile heniiz siniflandirilmamis varyantlarda tesbit edilebilmeli ve
yazilim iizerinde ayri bir kisimda gosterilebilmelidir.

3.1.9 Teklif edilen kit ile 500 6rnegin ¢alismasi igin gerekli olan tiim izolasyon, plastik
sarflar ve tek seferde 45 6rnegin sekansina uygun olacak Teklif edilen yeni nesil sekans
sistemiyle uyumlu yeteri kadar kartus saglanmahdir.

3.1.10 Teklif veren firmalar iiretici firmanin tek yetkili temsilcisi olmalidir veya Tiirkiye’
de tek yetkili distribiitorii tarafindan yetkilendirilmis olmalidir.

3.1.11 Teklif edilen kit CE-IVD’li olmalidir.
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KABUL VE MUAYENE:

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

Uriinlerin Bagkanh@mizca 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 iiriin, techizat, yedek par¢a ve sarf
malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en geg 30 (otuz) giin igerisinde gergek malzemesi ile
ek bir {icret talep edilmeksizin degistirilecektir.

Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlugu Muayene Komisyonunun belirleyecegi
stire icerisinde diizeltmek zorunda olacak ve diizeltilmesi imkansiz ise, iiriin reddedilecektir.
Yerine, firma iicretsiz olarak yeni iiriinii Muayene Komisyonunca belirlenecek siire icerisinde
teslim edecektir.

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

Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (ii¢) giin igerisinde ikinci muayene Baskanlikca
(birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak Itiraz Komisyonu tarafindan yapilacaktir.
Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan 6zellikler degerlendirilecektir. Itiraz
Komisyonunun karari kesindir.

Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik 6zellikleri saglamayan
firmalarin teklifleri ret edilecektir.

Is bu Teknik Sartname 4 (dért) ana bashk altinda 3 (Uc) sayfadan ibarettir.
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