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(Ulusal Tiiberkiiloz Referans Laboratuvari)

1. KONU:
Halk Sagligi Genel Miidiirliigii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik Uriinler Daire
Bagkanligi Ulusal Tiberkiiloz Referans Laboratuvari'nin ihtiyaci olan malzemelerin teknik

sartnamesidir.
Sira No | Malzeme Adi Miktar:
1 Dekontaminasyon ve konsantrasyon Kiti 4000 adet
2 MGIT cihazinda kullanilmak {izere Indikatérlii sivi besiyeri 90000 adet
(Mikobakteri kiiltiirii icin)

Z. GENEL SARTLAR
2.1 1. Kalemde yer alan Dekontaminasyon ve konsantrasyon Kiti teslim tarihinden itibaren
en az oniki (12) ay ve 2. Kalemde yer alan kitler teslim tarihinden itibaren en az sekiz
(8) ay miadh sarflar igersinde yer alan Immiinokromotogratik MTBC/TDM ayrim testi
(Kart Test) ise en az 3 ay miyatli olmalidir.

2.2 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iirtinlerin UTS kayit/bildirim islemini tamamlamis
olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler/cihazlarin UTS onayi bulunan iiriin
numarasini ve teklif veren firmanin bayi kaydim ihale sira numarasi belirtilerek yazili
olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. UTS onayr olmayan iiriinlerin alimi
yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Y&netmelikleri kapsaminda olmayan iiriinler veya
cihazlar i¢in kayit veya bildirimi aranmayacaktir.

2.3 Teklif karara baglandiktan sonra iirtinler orijinal ambalajinda ve ambalaji agilmamis
sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (Eger gerek varsa soguk zincir kurallarina uygun
olarak) teslim edilecektir. Tiim kitlerin etiketlerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi,
saklama kosullar1 ve lot numarasi bulunmalidir.

24 Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda triinlerin laboratuvarimizda
denenmesi istenilebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir. Teklif edilen kitlerin tam ticari ad1 ve
tireticileri, teklifte yazih olarak belirtilmelidir.

2.5 Laboratuvarimiza teslim edilen kitler ¢aligmadigi/hatali sonug verdigi saptandigi
takdirde firma tarafindan 7 giin igerisinde ticretsiz olarak degistirilecektir. Bu siirecte
kurumun ugradigi zararlar firma tarafindan karsilanacaktir.

2.6 Kit, ilgili b6liimiin talep etmesi durumunda son kullanma tarihinden iki (2) ay dncesinde
firmaya haber vermek suretiyle, firma tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.
27 Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji acilmanus

sekilde, uygun sicakhik kosullarinda teslim edilecektir. 1. Teslimat sizlesme
imzalandiktan sonra en ge¢ kirk bes (45) giin, 2. teslimat ise 180 giin icerisinde
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gergeklestirilecektir. Zamaninda teslimat yapilmadigr takdirde idari sartnamede
belirtilen cezai hiikiimler uygulanacaktir.

3. TEKNIK OZELLIKLER

3.1. DEKONTAMINASYON VE KONSANTRASYON KiTi TEKNIK SARTNAMESI

3.1.1. Kitler teslim tarihinden itibaren en az oniki (12) ay miadli olmahdur.

Kit Sodyum Hidroksit+N-Asetil L-Sistein (NaOH+NALC) dekontaminasyon ve konsantrasyon
yonteminin uygulanmasi igin gerekli tim malzemeyi igermelidir.

3.1.2. Kit igerisindeki tiipler ve siseler yere diistirme, ¢arpma gibi nedenlerle kirtlmayan. bdylece
i¢indeki hastalik etkenini ¢evreye bulastirmayan yapida olmalidir.

3.1.3. Kit igerisindeki tiiplerin ve siselerin {izerinde tammlamasi (etiketi) olmali, bu etiket bozulma
belirtisi olan bulamklasma ve ¢okelti gibi olusumlarin goriilmesini engellemeyecek nitelikte
olmalidir.

3.1.4. Kitte tiiberkiiloz basili siipheli balgam veya baska klinik 6rneklerin konulacagi, igerisinde 3-
4 mm c¢apinda cam boncuklar ve 40 mg NALC igeren 50 ml hacimli plastik vida kapakli 3000g
dayanikli santrifiij tiipleri olmalidir.

3.1.5. Dekontaminasyon amaci 125mlx2 adet polietilen siselerde NaOH-Trisodyum sitrat ¢ozeltisi
karisim halinde kullanima hazir bulunmali, bu karisimda NaOH son derisimi istege gore %2.,%3
veva %4 olacak sekilde bulunmalidir. Siseler NaOH’in korozif etkisinden zamanla etkilenmeyecek
yapida olmali, kazara diisiiriilmesi gibi nedenlerle kiritlmamalidir. Sigelerin izerinde NaOH derigimi
belirtilmelidir.

3.1.6. Kitte Ornekler arasi ¢apraz kontaminasyonu engellemek amaci ile her 6rnek i¢in ayn
polietilen, damlalikh kapakli 50 ml siselerde. nétralizasyon ig¢in, gama sterilizasyon islemi gérmiis
fosfat tamponu bulunmalidir. Siseler bozulma belirtisi olan bulaniklasma, ¢okelti olugmas: gibi
olaylar1 gosterecek sekilde seffaf olmalidir.

3.1.7. Kitler kullamldiktan sonra. kontamine tiiplerin giivenli bir sekilde atilabilmesi i¢in gerekli
dezenfeksiyon sivisin, tiiplere kolayca konmayi saglayan polietilen, agz: tipah, vidal kapakli, 125
ml’lik siselerde ve her kutu igerisinde 3 adet olmalidir.

3.1.8. Kitler tasima ve depolama sirasinda bozulmayacak sekilde saglam koliler iginde
ambalajlanmig olmalidir.

3.1.9. Kit ambalajinin tizerinde iirliniin adi, tiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numaras: yazili

olacaktir.
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3.1.10. Koli igerisindeki kitlerin kullanim1 kolaylastiracak, tiiplerin konabilecegi uygun tiip destegi
bulunmahdir.

3.1.11. Kutu i¢erisinde ayrintili kullanim yonergesi bulunmalidir.

3.1.12. Her kolide en az 25 6rnegin dekontaminasyon ve konsantrasyonu igin yeterli malzeme
bulunmalidir.

3.1.13. Uretici firma kit {iretimindeki her lot numarasi igin kalite kontrol sertifikasi sunabilmelidir.
3.1.14. Tasima ve depolama sirasinda dokiilme ve bozulmayacak 6zellikte olmalidir.

3.2.  SIVI BESIYERLERI TEKNIiK OZELLiKLERI:

3.2.1. Siv1 besiyerleri indikatorli olmalidir.

3.2.2. Sistem de kullanilacak s1vi besiyerlerine ait tiim malzemeler kit halinde olmalidir. Siv1 kiiltiir
tiipleriyle ¢alismaya uygun olmahdir.

3.2.3. Test kitleri optimize standart metod ile ¢aligmahdir; reaktifler kullanima hazir ve standart
olmalidur.

3.2.4. Siv1 besiyerlerinin {istiinde tiretim tarihi olmalidir.

3.2.5. Hatali sonuglara neden oldugu kanitlanan veya tiretim hatasi clan kitler {icretsiz ve derhal
yenileri ile degistirilecek, firma yetkilileriyle kontrol amaciyla birlikte yapilacak her tiirlti ¢alisma
sirasinda tiiketilecek kit ticretsiz olarak saglanacaktir.

3.2.6. Cihazlar ve kitlerle ilgili tiim teknik dokiimanlar teklif ile birlikte verilecektir.

3.2.7. Testin 6n hazirlik asamasi klasik yontemlerle uyumlu olmahdir. Ekim ve besiyeri hazirhg
asamasinda kullanilan asagidaki listede yer alan malzemeler yalmizca firma tarafindan
karsilanacaktir.

[ No | Malzeme Ad: Miktar Birim
55 MGIT Suplement 1020 Kutu
2 MGIT SIRE 40 Test 170 Kutu
3 PZA Kit 50 Test 135 Kutu
4 PZA Tubes 25 Test 410 Kutu
5 Amikacin 3 Kutu
6 Kapreomicin 3 Kutu
7 Kanamicin 3 Kutu
8 Oflokasacin 3 Kutu
9 Moksiflaksacin 3 Kutu
10 MGIT OADC Enrichment 45 Kutu
11 L] 40000 Adet
12 Immiinokromotografik MTBC/TDM ayrim testi (Kart Test) 215 Kutu
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) KABUL VE MUAYENE:
4.1 Uriinlerin Baskanlhigimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir. Kargo

teslimat1 kabul edilemez; tiriinler, sevkiyat esnasinda hasar gérmeleri 6nlenecek sekilde
paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin giderilmesinden firma
sorumlu olacaktir.

4.2 Uriinlerin Baskanligimizca 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
icerisinde gercek malzemesi ile ek bir ticret talep edilmeksizin degistirilecektir.

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

4.5 Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklan takdirde muayenenin yapilis
tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.
4.6 Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (iic) giin igerisinde ikinci muayene

Baskanlik¢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 ozellikleri
saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecektir.
Is bu Teknik Sartname 4 (dort) ana baslik altinda dort (4) sayfadan ibarettir.

Uzm. Dr. Alpe RIBAS

Mik.Uzm. Ahmef ARSLANTURK
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Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlar ve Biyolojik
Uriinler Dairesi Baskanhg Alm Gerekgesi

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 yili rutin tam hizmetlerini
siirdiirebilmeleri i¢in alimi gereken ihtiyaglarini olusturmaktadir. Laboratuvarlarda rutin tam
hizmetlerinin aksamamas: igin ilgili kalemlerin temini gerekmektedir.




