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KiT KARSILIGI CIHAZ TEKNIiK SARTNAMESI
(Ulusal Tiiberkiiloz Referans Laboratuvar)

KONU:

i Halk Saghign Genel Midiirliigii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik
Uriinler Daire Bagkanlig Ulusal Tiiberkilloz Referans Laboratuvan tarafindan asagida
ozellikleri ve miktar: belirtilen iki (2) kalem malzeme satin alinacaktir.

Sira
No

Malzemenin Adi Miktarn

1

Yavag Ureyen Mikobakteri Tiirleri I¢in MIK Duyarlilik Paneli 250 test

2

Hizli Ureyen Mikobakteri Tiirleri I¢in MIK Duyarhilik Paneli 150 test
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GENEL SARTLAR

Kitler teslim tarihinden itibaren en az 10 ay miadli olmalidir.

istekliler ve isteklilerin teklif ettigi tirtinlerin UTS kay1t/bildirim iglemini tamamlamig
olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler/cihazlarin UTS onay bulunan
{iriin numarasini ve teklif veren firmanin bayi kaydini ihale sira numaras: belirtilerek
yazih olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. UTS onay1 olmayan iiriinlerin alimi
yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmayan iiriinler
veya cihazlar igin kayit veya bildirimi aranmayacaktir.

Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaj1 agilmamis
sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak), teslim
edilecektir.

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

Tiim kitler iiretici firmaya ait orijinal etiketleri tagimali; etikette liretim tarihi, son
kullanma tarihi, saklama kosullan ve lot numarasi bulunmalidir.

Sozlesme imzalandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji agilmamis

sekilde, uygun sicaklik kosullarinda fteslim edilecektir. 1. Teslimat sozlesme
imzalandiktan sonra en ge¢ kirk bes (45) giin, 2. teslimat ise sozlesme siiresi
icerisinde laboratuvarin talebi dogrultusunda gerceklestirilecektir.

Kit, ilgili bolimiin talep etmesi durumunda son kullanma tarihinden iki (2) ay
oncesinde firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadlilarla
degistirilecektir

Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler igin testin ¢galistirnlmasinda gerekli tim
reaktifleri ve parmak ucundan kan alma i¢i gerekli ekipmanlan (kalem ve lanset)
saglamahdir. Caligma sirasinda yetmeyen reaktifler firma tarafindan ayrica temin
edilmelidir.

Teklif veren firma Uretici firmadan temin ettigi “Tiirkiye'de Yetkili Satic1 Belgesi™ ni
komisyona sunmalidir.

Teklif edilen kitlerin tam ticari ad1 ve iireticileri, teklifte yazili olarak belirtilmelidir.
Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda teklif edilen {riinler
laboratuvarimizda Onceden calisilmamis yeni bir {riin ise denenmesi ve uygun
goriilmesi gerekmektedir. Bu iiriiniin ¢alismasi igin gerekli olabilecek test, kontrol ve
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muayenelerde kullamlan ve sarf edilen malzeme firma tarafindan (cretsiz
saglanacaktir.

TEKNIK OZELLIKLER :

‘f’avas Ureyen Mikobakteri Tiirleri Icin MIK Duyarhhk Paneli Teknik
Ozellikleri:

Panel yavas iireyen mikobakteri tiirleri i¢in (Mycobacterium avium complex,
Mycobacterium kansasii ve Mycobacterium marinum gibi) duyarlihik testi
calisilmasinda gerekli antibiyotikleri igermelidir.

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

Duyarlilik test sonuglari MIK seviyesinde tespit edilmelidir.

Panel kendi icinde pozitif kontroliini icermelidir.

Her bir plak, nem 6nleyici ajanla birlikte ayr olarak paketlenmis olup, oda
sicakhiginda saklanabilmektedir.

Sistem, laboratuarin hi¢bir kayb1 olmadan tek seferde bir 6rnek galisabilmesine
olanak saglamaktadir.

Panelin ¢alismasi i¢in gerekli olan sivi1 besiyerleri ve sarflar firma tarafindan bedelsiz
olarak temin edilmelidir.

Hizh Ureyen Mikobakteri Tiirleri i¢in MIK Duyarlilik Paneli Teknik Ozellikleri:

Panel hizli iireyen mikobakteri tiirleri ( Mycobacterium fortuitum group (M.
fortuitum, M. peregrinum, M. fortuitum third biovariant complex), M. chelonae,
M.abscessus, M. mucogenicum) and M. smegmatis group (M. smegmatis, M. goodii,
M. wolinskyi)) Nocardia spp ve diger aerobik actinomycetes tiirleri i¢in duyarlilik
testi ¢alisiimasinda gerekli antibiyotikleri igermelidir.

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

Duyarlilik test sonuglar1 MIK seviyesinde tespit edilmelidir.

Panel kendi i¢inde pozitif kontroliinii icermelidir.

Her bir plak, nem 6nleyici ajanla birlikte ayr1 olarak paketlenmis olup, oda
sicakhiginda saklanabilmektedir.

Sistem, laboratuarin higbir kayb1 olmadan tek seferde bir 6rnek galisabilmesine
olanak saglamaktadir.

Panelin ¢alismasi i¢in gerekli olan sivi besiyerleri ve sarflar firma tarafindan bedelsiz
olarak temin edilmelidir.

Kitlerle birlikte teklif edilen kitlere uygun ve yardimei cihazlar (10 yasindan kii¢tik)
verilecek ve kitler bitene kadar cihazlar laboratuvarda kalacaktir.
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KABUL VE MUAYENE:

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

Uriinlerin Baskanh@mizca olusturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan
teknik sartnameye gore kontrol ve muayeneleri yapilacaktir.

Dizayn ve imalat hatalari nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan ilgili
firma sorumlu olacaktir. Eksik veya hatali sevk edildigi tespit edilen {iriin, techizat,
yedek parga ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en ge¢ 30 (otuz) giin
icerisinde gergek malzemesi ile ek bir iicret talep edilmeksizin degistirilecektir.
Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlugu Muayene Komisyonunun
belirleyecegi siire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve diizeltilmesi imkansiz ise,
iirlin reddedilecektir. Yerine, firma icretsiz olarak yeni iirini Muayene
Komisyonunca belirlenecek siire icerisinde teslim edecektir.

Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklan takdirde muayenenin yapilis
tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.

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

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

Is bu Teknik Sartname 4 (dort) ana baglik altinda ti¢ (3) sayfadan ibarettir.

Uzm.Dr.Alp RIBAS Mik. Uzm. Dgrya
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