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KIiT TALEBI TEKNIK SARTNAMELERI
b ]
(Ulusal Tiiberkiiloz Referans Laboratuvari)

1. KONU:
Halk Saghigr Genel Miidiirligii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlan ve Biyolojik Uriinler Daire
Bagkanh@ Ulusal Tiberkiiloz Referans Laboratuvarn’min ihtiyact olan malzemelerin teknik

sartnamesidir. {- -

Sira No " | Malzeme Ada “r ey Miktar Birimi
i Dekontaminasyon ve konséntras:yOI; kiti — 4000 Adet
Lte v ez ‘. xx ,-“-" :.LL"’ .
5 MGIT cihazinda kullamlmak iizere Indikatérlii sivi 90.000 Adet
besiyeri (Mikobakteri-kiltiird igin),;,
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2. GENEL SARTLAR L . I

NGRS (AP APITC RIS (213 Ea N LTI

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 miadli sarflar igersinde yer alan Immiinokromotografik MTBC/TDM ayrim testl (Kart

. Test) ve Ikinci segenek ilaglar i ise en az 3 ay miyatli olmaldir.

2.2 istekliler ve isteklilerin teklif _ett_lgl tirtinlerin UTS kayit/bildirim islemini tamamlamis
olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler/cihazlann UTS onay: bulunan {iriin
numarasini ve teklif veren firmanin bayi kaydim ihale sira numarasi belirtilerek yazili
olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. UTS onayr olmayan iiriinlerin alim:
yapilmayacaktir: Ancak, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmayan iiriinler veya
cihazlar igin Kayt veya bildirimi arahmayacaktlr.

2.3 Sozlesme imzalandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji agilmams
'sekllde uygun sicaklik kosullarmda (Eger gerek varsa soguk zincir kurallanina uygun
olarak) teslim edilecektir, Tum kltlerm etlketlermde Uretim tal‘lhl son kullanma tarihi,
saklama kosullar ve lot numaras bulunmalldlr

2.4 Tekliflerin  verilmesi . - ve - ‘degerlendirilmesi sirasinda  teklif edilen riinler
laboratuvarimizca denenecektir, Bu Griiniin galigmasi i¢in gerekli olabilecek test, kontrol
ve muayenelerde kullanilan ve sarf edilen malzeme firma tarafindan ticretsiz
saglanacaktir. Laboratuvar taraf indan uygun olmadig tespit edilen iiriinler degerlendirme
dis1 birakilacaktir.

2.5 Teklif edilen kitlerin tam ticari‘ad ve iireticileri, teklifte yazih olarak belirtilmelidir.
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2.6 Laboratuvarimiza teslim edilen kitler ¢aliymadigi/hatali sonug verdigi saptandii takdirde
firma tarafindan 7 giin igerisinde iicretsiz olarak degistirilecektir. Bu siiregte kurumun
ugradif: zararlar firma tarafindan karsilanacaktir.

2.7 VYiiklenici ile siozlesme yapidiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji
agilmanus sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun
olarak) laboratuvarn istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Itk
teslimat laboratuvarin yiiklenici firmaya resmi yazist sonrasinda en ge¢ kirkbes (45)
giin icerisinde teslim edilecektir. Sonraki teslimatlar laboratuvarin talebi ve ihtiyac
dogrultusunda yapiacakur. Yiiklenici firmanin resmi talep tarihi itibariyle en ge¢ 20
giin icerisinde teslimati gerceklestirmesi gerekmektedir. Ayrica talep edilen firiinler en
geg I Aralik tarihinde teslim edilmis olacaknr.

3. TEKNIK OZELLIKLER

3.1. DEKONTAMINASYON VE KONSANTRASYON KiTi TEKNiK SARTNAMES]
3.1.1. Xitler teslim tarihinden itibaren en az oniki (12) ay miadl olmalidir.

3.1.2. Kit Sodyum Hidroksit+N-Asetil L-Sistein (NaOH+NALC) dekontaminasyon ve
konsantrasyon y6nteminin uygulanmas: igin gerekli tiim malzemeyi igermelidir.

3.1.3. Kit igerisindeki tiipler ve siseler yere digiirme, c¢arpma gibi nedenlerle
kirilmayan, boylece i¢cindeki jlastallk etkenini ¢evreye bulagtirmayan yapida
olmalidir. L '

3.1.4. Kit igerisindeki tiiplerin ve gigelerin {izerinde tanimlamasi (etiketi) olmali, bu
etiket bozulma belirtisi olan bulaniklasma ve c¢okelti gibi olusumlarin
goriilmesini engellemeyecek nitelikte olmahdir.

3.1.5. Kitte titberkiiloz basili siipheli balgam veya bagka klinik drneklerin konulacagi,
icerisinde 3- 4 mm ¢apinda cam boncuklar ve 40 mg NALC iceren 50 ml hacimli
plastik vida kapakli 3000g dayanikl: santrifijj tiipleri olmalidir.

3.1.6. Dckontaminasyon amaci 125mlx2 adet polietilen sigelerde NaOH-Trisodyum
sitrat ¢ozeltisi karigim halinde kullamma hazir bulunmali, bu karisimda NaOH
son derisimi istege gore %2, %3 veya %4 olacak sekilde bulunmahdir. Siseler
NaOH’in korozif etkisinden zamanla etkilenmeyecek yapida olmali, kazara
diigiiriilmesi gibi nedenlerle kirnlmamalidir. Sigelerin iizerinde NaOH derisimi
belirtilmelidir.

3.1.7. Kitte 6rnekler aras1 ¢apraz kontaminasyonu engellemek amact ile her drnek igin
ayrt polietilen, damlahikli kapaklt 50 ml siselerde, nétralizasyon igin, gama
sterilizasyon islemi gérmiis fosfat tamponu bulunmahdir. Siseler bozulma
belirtisi olan bulaniklasma, ¢tkelti olusmast gibi olaylan gdsterecek sekilde
seffaf olmalidir.

3.1.8. Kitler kullanildiktan sonra, kontamine tiiplerin giivenli bir sekilde atilabilmesi
icin gerekli dezenfeksiyon sivisiny, tiiplere kolayca konmay1 saglayan polietilen,
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agz tipal, vidah kapakli, 125 mI’lik siselerde ve her kutu igerisinde en az 3 adet
" olmalidir. '

3.1.9. Kitler tagima ve depolama sirasinda bozulmayacak sekilde saglam koliler i¢inde
ambalajlanmis olmalidar.

3.1.10. Kit ambalajinin iizerinde {irfiniin ad, iiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot
numarasi yazil olacaktir,

3.1.11. Koli igerisindeki kitlerin kullammi kolaylastiracak, tiiplerin konabilecegi uygun
tiip destegi bulunmalidir.

3.1.12. Kutu icerisinde ayrintili kullanim yénergesi bulunmalidir.

3.1.13. Her kolide en az 25 6megin dekontaminasyon ve konsantrasyonu icin yeterli

' malzeme bulunmahdir.

3.1.14. Uretici firma kit {iretimindeki her lot numaras: igin kalite kontrol sertifikast
sunabilmelidir.

3.1.15. Tasima ve depolama sirasinda ddkillme ve bozulmayacak 6zellikte olmahdar.

3.2. SIVI BESIYERLERI TEKNIK OZELLIKLERI:

3.2.1. Siv1 besiyerleri indikatrli olmalidar,

3.2.2, Sistem de kullanilacak sivi besiyerlerine ait tiim malzemeler kit halinde olmalidrr.

Savi kiiltlir  tiipleriyle ¢alismaya uygun olmalidir.

3.2.3. Test kitlert optimize standart metod ile ¢alismalidir; reaktifler kullanima hazir ve

standart - olmalidir.
3.2.4. Syvi besiyerlerinin tistiinde firetim tarihi olmahdir.

3.2.5. Hatali sonuglara neden oldugu kanitlanan véya tiretim hatas: olan kitler iicretsiz
ve derhal yenileri ile degistirilecek, firma yetkilileriyle kontrol amaciyla birlikte

yapilacak her tiirlii caligma sirasinda tiiketilecek kit iicretsiz olarak saglanacaktir.
3.2.6. Cihazlar ve kitlerle ilgili tim teknik dokiimanlar téklif ile birlikte verilecektir.

3.2.7. Laboratuvarda cihaz ile birlikte ¢alisacak olan aplikasyon uzmanlari (Laboratuvar
tarafindan uygunluk teyit edilecektir) firma tarafindan gérevlendirilecek ve tam
zamanl olarak laboratuvarda bulunarak yerinde destek verecektir. Bu siire

i¢cinde cahisacak personellerin tiim giderleri (maas, SGK, yol, yemek) firma

Crr

.tarafindan kargilanmalidyr.
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3.2.7. Testin 6n hazirlik agsamas: klasik yéntemlerle uyumlu olmalidir. Ekim ve besiyeri
hazirhg asamasinda kullanilan asagidaki listede yer alan malzemeler firma

tarafindan karsilanacaktir.

No Malzeme Adi P * Miktar Birim

1 MGIT Suplement 1050 Kutu
2

MGIT SIRE 40 Test 190 Kutu
’ PZA Kit 50 Test 150 Kutu
! PZA Tubes 25 Test . 430 Kutu
’ Amikacin . 3 Kutu
° Kapreomicin 3 Kutu
’ Kanamicin ) _ | 3 Kutu
j Oflokasacin ) - 3 Kutu
’ Moksiflaksacin - 3 Kutu
" MGIT OADC Enrichment 45 Kutu
B LJ 40000 Adet
12 Immiinokromotografik MTBC/TDM ayrim testi (Kart

Test) | 360 Kutu

4 KABUL VE MUAYENE:

4.1 Uriinlerin Bagkanhgimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir. Kargo
teslimat1 kabul edilemez; {iriinler, sevkiyat esnasinda hasar gérmeleri 6nlenecek sekilde
paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarnn giderilmesinden firma
sorumlu olacaktir.

4.2 Uriinlerin Bagkanhgimizca olusturulan Muayene_ve Kabul Komisyonu tarafindan
teknik sartnameye gore kontrol ve muayeneleri yapilacaktir.

4.3 Dizayn ve imalat hatalan nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan ilgili
firma sorumlu olacaktir. Eksik veya hatalt sevk edildigi tespit edilen firiin, techizat,
yedek par¢a ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en geg 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 i¢erisinde diizeltmek zorunda olacak ve diizeltilmesi imkansiz ise,
iiriin  reddedilecektir, Yerine, firma dcretsiz olarak yeni driini Muayene
Komisyonunca belirlenecek siire icerisinde teslim edecektir.
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4.5 Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklar: takdirde muayenenin yapths
tarzina ve sonucuna itiraz edemezler. '

4.6 Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (ii¢) giin icerisinde ikinci muayene
Bagkanlikga (birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak Itiraz Komisyonu
tarafindan yaptlacaktir. 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 firmalarm teklifleri ret edilecektir.

Is bu Teknik Sartname 4 (dort) ana baé_hlg altinda bes (5) sayfadan ibarettir,

Uzm. Dr. Alpg#ASARIBAS

Mik.Uzm. Ahmet ARSLANTURK



