
KiT KAR$TLIGI ciHAz rEKNix $lnrNnursi
(Ulusal Tiiberkiiloz Referans Laboratuvan)

I. KONU:
Halk Sa!|[r Genel Miidtirliigti Mikobiyoloji Referans Laboratuvarlarr ve Biyolojik

Urtinler Daire Bagkanhlr Ulusal Tiiberkiiloz Ref'erans Laboratuvan tarafindan aqaltda

6zellikleri ve miktart belirtilen iki (2) kalem malzeme satrn altnacakttr.

Srra
No

Malzemenin Adr Miktan

I Yavas Ureyen Mikobakteri Tiirleri igin MIK Duyarhhk Paneli 250 test

2 Hrzh Ureyen Mikobakteri Ttirleri igiqN[ll( puyg4!!1!!949!! 150 test

)
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GENEL $ARTLAR

Kitler teslim tarihinden itibaren en az l0 ay miadh olmahdrr'

istekliler ve isteklilerin teklif etti[i iiriinlerin UTS kayrt/bildirim iglemini tamamlamtg

olmahdrr. Teklif veren istektiler teklif edilen iiriinler/cihazlarrn UTS onayr bulunan

iiriin numaraslnl ve teklif veren firmanrn bayi kaydlm ihale srra numarasr belirtilerek

yazrh olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. UTS onayr olmayan iiriinlerin altmr

yaprlmayacaktrr. Ancak, Trbbi cihaz Yiinetmelikleri kapsamtnda olmayan iiriinler

veya cihazlar igin kayrt veya bildirimi aranmayacakhr.

Urtinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

Teklif karari baglindrktan sonra ijriinler orijinat ambalajrnda ve ambalajr agtlmamtq

gekilde, uygun srcakhk koqullannda (soguk zincir kurallarrna uygun olarak), teslim

edilecektir.
Tekliflerin verilmesi ve delerlendirilmesi srrasmda iirtinlerin laboratuvanmlzda

denenmesi istenebilecepinden test, kontrol ve muayenelerde kullanrlarak sarfedilecek

malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktlr.

Tiim kitler iiretici firmaya ait orijinal etiketleri tagtmah; etikette i.iretim tarihi, son

kullanma tarihi, saklama kogullart ve lot numarasr bulunmahdtr'

sijzle;me imzalandtktan sonra riinler orijinat ambalajtnda ve ambalait aElmamry

Sekilde, uygun srcakl* kosullannda teslim edilecektir. I. Teslimat siizlesme

imzaland*tan sonfa en geg hrk bes 65) giin,2. teslimat ise sdzlesme siiresi

igerisinde laborat uvann tale bi dolrultus unda gergekleStitilece ktir'

Kit, ilgili bdliimiin talep etmesi durumunda son kullanma tarihinden iki (2) ay

dncesinde firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadhlarla

degigtirilecektir
Teicllf ueren firmalar, teklif ettikleri kalemler igin testin galtqttnlmastnda gerekli ti.im

reaktilleri ve parmak ucundan kan alrna igi gerekli ekipmanlarr (kalem ve lanset)

saflamaldrr. ialgma srasrnda yetmeyen reaktifler firma tarafindan aynca temin

edilmelidir.
Teklif veren firma Uretici firmadan temin ettili "Tiirkiye'de Yetkili Sattcr Belgesi" ni

komisyona sunmaltdtr.
Teklifedilen kitlerin tam ticari adr ve iireticileri, teklifte yazrh olarak belirtilmelidir.
'I'ekliflerin verilmesi ve delerlendirilmesi srrasrnda teklif edilen iiriinler

laboratuvanmrzda 6nceden gahgrlmamrq yeni bir iiriin ise denenmesi ve uygun

gririilmesi gerekmektedir. Bu iirtiniin qahqmast igin gerekli olabilecek test, kontrol ve

2.3
2.4

t{

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

2.lr
2.12

/{&



muayenelerde kullamlan ve sarf edilen malzeme fltma tarafindan i.icretsiz

sadlanacaktrr.

3. TEKNiKOZELLiKLER:

2.1 Yavaq 0reyen Mikobakteri Tiirleri igin MIK Duyarhhk Paneli Teknik
Ozellikleri:

2.1.1 Panel yavaq tireyen mikobakteri tiirleri iqin (Mycobacterium avium complex,

Mycobacterium kansasii ve Mycobacterium marinum gibi) duyarhhk testi
gahgrlmasrnda gerekli antibiyotikleri igermelidir.

2.1.2 Panel Clarithromycin, Rifabutin, Ethambutol, Isoniazid, Moxifloxacin, Rifampin,
Trimethoprim/sulfamethoxazole, Amikacin, Linezolid, Ciprofloxacin, Streptomycin,
Doxycycline ve Ethionamide antibiyotiklerini iEermelidir.

2.1.3 Duyarhhk test sonuglart MIK seviyesinde lespit edilmelidir.
2.1.4 Panel kendi iEinde pozitif kontroltinii iEermelidir.

2.1.5 Her bir plak, nem dnleyici ajanla birlikte ayrr olarak paketlenmig olup' oda

srcakhIrnda saklanabilmektedir.
2.1.6 Sistem, laboratuann higbir kaybr olmadan tek seferde bir <imek gahqabilmesine

olanak saglamaktadtr
2.1,.1 Panelin gahgmasr igin gerekli olan srvr besiyerleri ve sarflar firma tarafindan bedelsiz

olarak temin edilmelidir.

2.2 Hzh Ureyen Mikobakteri Tiirleri iqin MIK Duyarhhk Paneli Teknik Ozeilikleri:

2.2.7 Panel hrzh tireyen mikobakteri tiirleri ( Mycobacterium fbrtuitum group (M.

fortuitum, M. peregrinum, M. fortuitum third biovariant complex), M. chelonae,

M.abscessus, M. mucogenicum) and M. smegnatis group (M. smegmatis, M. goodii,

M. wolinskyi)) Nocardia spp ve diger aerobik actinomycetes tiirleri igin duyarhhk
testi galtqtlmastnda gerekli antibiyotikleri igermelidir'

2.2.2 Panel; Trimethoprim / sulfamethoxazole, Ciprofloxacin, Moxifloxacin, Cefoxitin,
Amikacin, Doxycycline, Tigecycline, Clarithromycin, Linezolid, Imipenem,
Cefepime, Amoxicillin / clavulanic acid 2: 1, Ceftriaxone, Minocycline ve

Tobramycin antibiyotiklerini igermelidir.
2.2.3 Duyarhhk test sonuglan MIK seviyesinde tespit edilmelidir.
2.2.4 Panel kendi iginde pozitif kontroliinii iEermelidir.
2.2.5 Her bir plak, nem dnleyici ajanla birlikte ayn olarak paketlenmig olup, oda

srcakhgrnda saklanabilmektedir.
2.2.6 Sistem, laboratuann hiqbir kaybr olmadan tek sef'erde bir <jmek gahgabilmesine

olanak sa!lamaktadu.
2.2.1 Panelin Eahqmasr igin gerekli olan srvr besiyerleri ve sarflar firma tarafindan bedelsiz

olarak temin edilmelidir.
2.2.8 Kitlerle birlikte teklif edilen kitlere uygun ve yardtmct cihazlar (10 yagmdan kiigiik)

verilecek ve kitler bitene kadar cihazlar laboratuvarda kalacaktrr.
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3.1

KABUL VE MUAYENE:

Uriinlerin Bagkanhlrmrza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yaprlacaktrr.
Kargo teslimatl kabul edilemez; iiriinler, sevkiyat esnasrnda hasar grirmeleri dnlenecek
gekilde paketlenecek bu esnada dolabilecek hasarlardan ve bunlann giderilmesinden
firma sorumlu olacaktrr.
Uriinlerin Bagkanhlrmrzca olugturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan
teknik gartnameye gcire kontrol ve muayeneleri yaprlacaktrr.
Dizayn ve imalat hatalarr nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan ilgili
firma sorumlu olacaktrr. Eksik veya hatah sevk edildigi tespit edilen iiriin, teghizat,
yedek parga ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en geg 30 (otuz) giin
igerisinde gergek malzemesi ile ek bir iicret talep edilmeksizin deliqtirilecektir.
Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlu$u Muayene Komisyonunun
belirleyeceli siire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve diizeltilmesi imkanstz ise,

iiriin reddedilecektir. Yerine, firma iicretsiz olarak yeni iiriinii Muayene

Komisyonunca belirlenecek siire iEerisinde teslim edecektir.
Firma yetkilileri, muayene srrasrnda hazrr bulunmadrklarr takdirde muayenenin yaprltq

tarzrn ve sonucuna itiraz edemezler.
Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (iiE) giin iEerisinde ikinci muayene

Bagkanlrkqa (birinci muayenede bulunmayanlardan) olugturulacak Itiraz Komisyonu
tarafindan yaprlacaktrr. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan

dzellikler delerlendirilecektir. itiraz Komisyonunun karan kesindir.

$artnameye uygunluk belgesi hazrrlamayan ve gartnamede istenilen teknik dzellikleri
saglamayan firmalarrn teklifleri ret edilecektir.

i9 bu Teknik $arlname 4 (ddrt) ana baqhk altrnda iig (3) sayfadan ibarettir.
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