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KIT TALEBI TEKNIiK SARTNAMELERI

(Ulusal Tiiberkiiloz Referans Laboratuvar)

L. KONU:

Halk Saghgi Genel Miidiirliigi Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik Uriinler Daire
Bagkanhigi Ulusal Tiiberkiiloz Referans Laboratuvari’min ihtiyaci olan malzemelerin teknik
sartnamesidir.

Sira No | Malzeme Ad1 Miktar:

Mikobakterium Tuberculosis Kompleks Tani, Rifampisin ve izoniyazid | 3000 adet
1 I¢in Antimikobakteriyel Duyarlilik Test Kit

2. GENEL SARTLAR

2.1 Kitler teslim tarihinden itibaren en az sekiz (8) ay miadli olmalidur.

2.2 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi tiriinlerin UTS kayit/bildirim islemini tamamlamus
olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler/cihazlarin UTS onayt bulunan iiriin
numarasim ve teklif veren firmanin bayi kaydini ihale sira numarasi belirtilerek yazili olarak
teklifleriyle birlikte vereceklerdir. UTS onay1 olmayan fiiriinlerin alimi yapilmayacaktir.
Ancak, Tibbi Cihaz Yo6netmelikleri kapsaminda olmayan iiriinler veya cihazlar i¢in kayit veya
bildirimi aranmayacaktir.

2.3 Teklif karara baglandiktan sonra {iriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji ag¢ilmamis
sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (Eger gerek varsa soguk zincir kurallarina uygun olarak)
teslim edilecektir. Tiim kitlerin etiketlerinde iretim tarihi, son kullanma tarihi, saklama
kosullart ve lot numarasi bulunmalidir.

2.4 Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda
denenmesi istenilebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

2.5 Teklif edilen kitlerin tam ticari ad1 ve lreticileri, teklifte yazili olarak belirtilmelidir.

2.6 Laboratuvarimiza teslim edilen kitler ¢alismadigi/hatali sonug verdigi saptandig takdirde
firma tarafindan 7 giin igerisinde {icretsiz olarak degistirilecektir. Bu siiregte kurumun
ugradig: zararlar firma tarafindan kargilanacaktir.

2.7 Kit, ilgili bolimiin talep etmesi durumunda son kullanma tarihinden iki (2) ay 6ncesinde
firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.
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2.8 Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji actlmamis
sekilde, uygun sicaklik kosullarinda teslim edilecektir. 1. Teslimat sizlesme imzalandiktan
sonra en ge¢ kirk bes (45) giin, 2. teslimat ise 180 giin icerisinde gerceklestirilecektir.
Zamaninda teslimat yapumadigr takdirde idari sartnamede belirtilen cezai hiikiimler
uygulanacaktir.

3. TEKNIK OZELLIKLER

3.1. KiT TEKNIK OZELLIiKLERI

3.1.1. Kitler her bir test i¢cin PCR analizi, niikleik asit izolasyonu ve amplifikasyonu ayni kartus/strip
veya farkli kapal kartuslar/stripler seklinde olmalidir.

3.1.2. Aym Kartug/strip veya farkli kapali kartuslar/striplerin iginde her bir test igin gerekli olan
malzemeler (DNA izolasyonu, primerler, 6rnek kontroller, PCR kontrolleri ve internal kontroller)
bulunmalidir.

3.1.3. Her bir test igin aym kartug/strip veya farkli kapali kartuslar/stripler ayri ayr ¢alisabilir
olmalidir.

3.1.4. Her bir test i¢in gerekli soliisyonlar kit ile birlikte saglanmalidir.

3.1.5. Niikleik asit izolasyonu ve PCR agsamalar1 ayni kartug/strip veya farkli kapali kartuslar/stripler
icerisinde yapilmalidir.

3.1.6. Manuel islemlerin toplami 30 dakikay1 gegmemelidir.

3.1.7. Kit akciger orneklerinden aym anda M.tuberculosis kompleks tanisi ve CID-TB tanisina
yonelik olarak rpoB, katG ve inhA direng gen bdlge mutasyonlan arastinlarak rifampisin ve
izoniyazid ila¢ direncini saptamaya uygun olmalidir.

3.1.8. Sonug verme zamani 24 6rnek igin toplamda 4 saati gegmemelidir.

3.1.9. Kartug/strip igerisinde amplifikasyonun dogru sekilde gergeklestigini kontrol eden PCR
kontrolii bulunmalidir.

3.1.10. Testin gegerlilik ¢aligmalar i¢in gerekli kit miktar1 (70 test) yiiklenici firma tarafindan
licretsiz olarak karsilanmalidir.

3.1.11. Teklif edilen kit DSO’niin tiiberkiiliioza iligkin birlestirilmis kilavuzlarinda gecen DSO
tarafindan onaylanmuis bir kit olmalidir.
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3.1.12. Tuberkiiloz tanisi i¢in kit ham sputum veya indiiklenen ya da ekspektore sputadan hazirlanan
konsantre sputum sedimentleri ile ¢alismaya uygun ve valide edilmis olmaldir. Kitin analitik
hassasiyeti (saptama limiti) <20 hiicre/ml olmaldir.

3.2. Cihazin Teknik Ozellikleri:

3.2.1. Cihaz tam otomatik Real-Time PCR test cihazi olmalidir.

3.2.2. Test edilecek Ornegin cihaza yiiklenmesini takiben; Lizis ve Niikleik asit izolasyonu,
PCR setup ve Real-Time PCR ve tespit basamaklari kullanici miidahalesine gerek
duyulmadan cihaz tarafindan otomatik olarak gergeklestirebilmelidir.

3.2.3. Cihaz, aym anda farkli real-time amplifikasyon protokollerini birbirinden bagimsiz olarak
yiiriitiilebilmelidir.

3.2.4. Cihaza ayni anda en az 24 6rnek yiiklenebilmelidir.

3.2.5. Her test i¢inde NA ektraksiyonundan itibaren tiim basamaklarin kontroliinii saglayan Internal
Kontrolu bulunmalidir.

3.2.6. Cihazda; Niikleik asit izolasyonu ve Real-Time PCR yaninda sadece Niikleik asit izolasyonu
veya sadece Real-Time PCR islemleri de birbirinden bagimsiz olarak yapilabilmelidir.

3.2.7. Cihaz 5 kanalh floresan tespit sistemine sahip olup multiplex tespit yapabilmelidir.

3.2.8. Cihazda kantitatif analizler ile erime egrisi analizleri yapilabilir, agik sistem testlerde biiyiime
egrisi ger¢ek zamanli olarak goriintiilenebilmelidir.

3.2.9. Cihaz igin kullanici istegine bagh olarak saglanabilen valide edilmis ekstraksiyon kitleri ve
mastermix’ler liyofilize formatta olup oda 1s1sinda saklanabilmelidir.

4 KABUL VE MUAYENE:

4.1 Uriinlerin Baskanhigimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan vapilacaktir. Kargo
teslimati kabul edilemez; iiriinler, sevkiyat esnasinda hasar gérmeleri 6nlenecek sekilde
paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin giderilmesinden firma
sorumlu olacaktir.

4.2 Uriinlerin Bagkanhigimizca 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 igerisinde
gercek malzemesi ile ek bir ticret talep edilmeksizin degistirilecektir.
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4.4 Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlugu Muayene Komisyonunun

belirleyecegi stire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve diizeltilmesi imkansiz ise, iiriin
reddedilecektir. Yerine, firma iicretsiz olarak yeni iiriini Muayene Komisyonunca
belirlenecek siire icerisinde teslim edecektir.

4.5 Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklar takdirde muayenenin yapilis
tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.
4.6 Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (ii¢) 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.

4.7 Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik 6zellikleri
saglamayan firmalarimn teklifleri ret edilecektir.
Is bu Teknik Sartname 4 (dort) ana bashk altinda dort (4) sayfadan ibarettir.

Uzm. Dr. Alpez8ARIBAS Mik.Uzm. Der TUN
v

Mik.Uzm. Ahm SLANTURK
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Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlar ve Biyolojik
Uriinler Dairesi Baskanhgi Alim Gerekeesi

Talebi yapilan ve Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik Uriinler Dairesi
Bagkanligimiz Ulusal Tiiberkiiloz Referans Laboratuvarinda rutin testlerde kullanilacak olan tani kiti
ve sarf alimlarina ait miktarlar ilgili laboratuvarlarin 2024 yil1 rutin tan1 hizmetlerini siirdiirebilmesi
icin alimi gereken ihtiyaclarimi olusturmaktadir. Laboratuvarlarda rutin tami hizmetlerinin
aksamamasi i¢in ilgili kalemlerin temini gerekmektedir.

Mik.Uzm. Ahmet ARSYANTURK
Ulusal Tiiberkiiloz - Sor.



