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MOLEKULER KIiT ALIMLARI
TEKNIiK SARTNAMESI
1. KONU:

Halk Saghg:i Genel Mudiirliigi Bagkanligi Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlar ve
Biyolojik Uriinler Dairesi Baskanlip1 Ulusal Tiiberkiiloz Referans Laboratuvarlari’nin ihtiyaci
i¢in asagida cinsi, dzellikleri ve miktarlan belirtilen altt (6) kalem Molekiiler kit satin

aliacaktir.
SIRA MALZEME ADI MIKTAR | BiRiMI
NO ' ~ ‘ '- .
1 M.tuberculosis kompleks tan1 ve M. Tuberculosis kompleks 1920 TEST
i¢in rifampisin ve izoniyazid direnci tanimlama kiti
2 M.tuberculosis kompleks 1gm 1k1nc1 ysecenek, llag direnci 384 TEST
tanimlama kiti
”-].“.“.-..", - J{I - “:.:';il
I3 | M tuberculosis kompleks alt tiir tayini kiti 192 TEST
YA
jl - MlkobaI\ten Tir taylm k1t1 (CM) . , 960 TEST
[N Chnc !, il L T e e v o I
5 _Mlkobakterl Tiir taylm k1t1 (AS) .- . | 192 TEST
6 '+ | Nontiiberkialoz Mikobakteri Tiir Tayini veé Direng Testi 96 TEST
PR Y .‘!“.‘.L\'i‘

2.GENEL SARTLAR

.2.1  Uriinlerin son kullanma tarihleri en az 8 (sekiz) ay miadli olmalidir. Son kullanma
tarihi dirtinlerin teshmat tarlhl itibariyle degerlendmneye alinmalidir.

2.2 istekliler ve isteklilerin teklif ettigi uriinlerin Uriin Takip Sistemi (UTS) kayut /
bildirim 1$Iem1m tamamlarms olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen tiriinler/
c1hazlarm Uriin Taklp Sistemi- (UTS) farafindan onaylanmls bulunan {iriin
numarasinit ve teklif veren fi irmanin Uriin Takip Sistemi (UTS) bayi kaydim ihale
stra numarasi belirtilerek yazm olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. UTS

. tarafindan’ onaylatimayan driinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz

' “Yonetmelikleri kapsaminda olmayan urtinler veya cihazlar i¢in UTS kayit veya
bildirimi aranmayacaktir.

2.3 Firmalar tekliflerini birim fiyat lizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

2.4  Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

2.5 Kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple ¢alistifini, kag
testlik ambalajlarda oldugunu belirtmelidir. Kitin tam ismi, iiretici firma ismi ve
dretildigi iilke agik olarak belirtilecektir.

2.6 Uriinler, sizlesme imzalandiktan sonra en geg 45 giin icerisinde tek seferde teslim
edilecektir. Ayrica talep edilen iiriinler en ge¢ 1 Aralik tarihinde teslim edilmis

olacakuir. o - :
' . , } ' .p.l) %
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2.7 Tum kitler Uretici firmaya ait orijinal etiketleri tasimal; etikette tiretim tarihi, son

2.8

2.9

kullanma tarihi, saklama kosullar1 ve lot numatas: bulunmahdr.

Yiiklenici firma, sodzlesme siiresince teklif ettikleri kalemler igin testin
calistinlmasinda gerekli tiim reaktifleri saglamalidir. Caligma sirasinda yetmeyen
reaktifler firma tarafindan ayrica temin edilmelidir.

Laboratuvanmiza teslim edilen kitler ¢alismadigi takdirde firma tarafindan 7 giin
igerisinde iicretsiz olarak degistirilecektir.

2.10 Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik

ozellikleri saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecektir.

2.11 Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda teklif edilen diriinler

laboratuvarimizea denenecektir.’ Bu iiriiniin ¢alismas: igin gerekli olabilecek test,
kontrol ve muayenelerde kullamlan ve sarf edilen malzeme firma tarafindan
iicretsiz saglanacaktir.Laboratuvar tarafindan uygun olmadi tespit edilen iiriinler
degerlendirme dis1 birakilacaktir.

3.TEKNIK OZELLiKLER ' |
3.1. M. tuberculosis kompleks tam ve M. tuberculosis kompleks icin rifampisin ve

3.2,

izoniyazid direnci tanimlama Kkiti Teknik Ozellikleri:

3.1.1. ARB pozitif érneklerde ve Kiiltiir izolatlannda M tuberculosis kompleks
tespitit ve Rifampin / Isoniazid direnci tek bir test ile saptanabilmelidir.

3.1.2. Kit, niikleik asit sekans temeline dayanan amplifikasyon yontemi ile
¢alismalidir.

31.3. PCR - Ters hibridizasyon ve/veya RealTime PCR ybntemi ile
caligabilmelidir. Cihaz gerektigi durumda firma temin edecektir.

3.1.4. Tim testler niikleik asit amplifikasyon temelli olup invitro diagnostik
kullanima uygun CE IVD belgesine sahip olmalidir.

3.1.5. Tiim testlerde pozitif kontrol ve/veya internal amplifikasyon kontrolieri
bulunmalidir.

3.1.6. DNA izolasyonu, PCR miks hazirlama ve hibridizasyon agamalarinda
kullamimak {izere gerekli ekipman ve tiim sarf malzemeler (otomatik pipet
ucu, 0.2ml reaksiyon tiipii, 2 ml vida kapakli mikrosantrifiij tlipi) firma
tarafindan temin edilmelidir. W

3.1.7. Kit ile birlikte kullanilmas:’gerekli ise DNA izolasyon kiti, PCR miks
malzemeleri ile yikama ve tampon soliisyonlant firma tarafindan temin
edilmelidir. .

M. tuberculosis kompleks i¢in ikinci secene¢k ilac direnci tanimlama kiti Teknik

Ozellikleri:

3.2.1. ARB pozitif 6rneklerde ve kiiltiir 6rneklerinde M. tuberculosis kompleks
tespiti ve florokinolon ve/veya Aminoglikosit/siklik direnci tek bir test ile
saptanabilmelidir.

3.2.2. Kit, niikleik asit sekans temeline dayanan amplifikasyon ydntemi ile
¢ahismalidir.

3.2.3. PCR - Ters hibridizasyon yontemi kullanilmalidir.
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3.2.4. Tim testler niikleik asit'\amplifikasyon temelli olup invitro diagnostik
kullanima uygun CE IVD belgesine sahip olmalidir.

3.2.5. Tim testlerde pozitif kontrol ve intemal amplifikasyon kontrolleri
bulunmalidir.

3.2.6. DNA izolasyonu, PCR miks hazirlama ve hibridizasyon asamalarinda
kullanilmak {izere gerekli ekipman ve tiim sarf malzemeler (otomatik pipet
ucu, 0.2ml reaksiyon tiipi, 2 mi v1da kapakh mikrosantrifiij tlipll) firma
tarafindan temin edilmelidit. .

3.2.7. Kit ile birlikte kullanilmas: gerekli ise DNA izolasyon kiti, PCR miks
malzemeleri ile yikama ve tampon soliisyonlar1 firma tarafindan temin
edilmelidir.

M. tuberculosis kompleks alt tiir tavini kiti Teknik Ozellikleri:

3.3.1. Kiiltlirden M. tuberculosiskompleks alt tiir tammi: M. tuberculosis, M.
africanum, M. microti, M .*bovis ssp bovis, M. bovis ssp caprea ve BCG as1
susu tek bir test ile tespit edilebilmelidir.

3.3.2. Kit, ntikleik asit sekans temeline dayanan amplifikasyon yoéntemi ile
caligmalidir.

3.3.3. PCR - Ters hibridizasyon yontem1 kullaniimal:dir.

3.3.4. Tim testler niikleik asit amplifikasyon temelli olup invitro dlagnostlk
kullanima uygun CE 1VD belgesme sahip olmalidur.

3.3.5. Tim testlerde pozitif kontrol ve internal amplifikasyon kontroleri
bulunmalidir.

3.3.6. DNA izolasyonu, PCR miks hazirlama ve hibridizasyon asamalarinda
kullanilmak tizere gerekli ekipman ve tiim sarf malzemeler (otomatik pipet
ucu, 0.2ml reaksiyon tiipli, 2 ml vida kapakli mikrosantrifiij tiipii) firma
tarafindan temin edilmelidir.

3.3.7. Kit ile birlikte kullanilmasi gerekli ise DNA izolasyon kiti, PCR miks
malzemeleri ile yikama ve tampon soliisyonlar firma tarafindan temin
edilmelidir.

[

Mikobakteri tiir tavini kiti (CM)Teknik Ozellikleri:

34.1. Kit ile yaygin olarak rastlanan M.avium, M.chelonae, M.abscessus,
M.fortuitum, M. gordonae M.intracellulare, M.scrofluaceum, M.kansasii,
M.malmoense, M. marmum M szulga1 M.tuberculosis complex, M.xenopi

. tiirleri tammlanabiimelidir. - ; o

3.4.2. Kit, niikleik asit sekans temeline dayan"an amplifikasyon ve hibridizasyon
yontemi ile ¢aligmalidur.

3.4.3. DNA izolasyonu, PCR miks hazirlama ve hibridizasyon asamalarinda
kullanilmak {izere gerekli ekipman ve tiim sarf malzemeler (otomatik pipet
ucu,0.2 mi reaksiyon tiipii, 2 ml vida kapakl mikrosantrifiij tiipli, sogutucu

blok) firma tarafindan temin edilmelidir.
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3.44. Kit ile birlikte kullamlmasi gereken DNA izolasyon kiti, PCR miks
malzemeleri ile yikama ve tampon soliisyonlari firma tarafindan temin
edilmelidir.

3.4.5. Tiim testler niikleik asit amplifikasyon temelli olup invitro diagnostik
kullanima uygun CE 1VD belgesine sahip olmalidar.

3.5. Mikobakteri tiir tavini kiti (AS):Telmik Ozellikleri:

3.5.1. Kit ile yaygin olarak rastlanan M.simiae, M.mucogenicum, M.celatum,
M.smegmatis, M.genavense, M.lentiflavum, M.szulgai, M.phlei,
M.haemophilum, M. Kansasii, Mulcerans M.gastri, M.asiaticum tiirleri
tammlanabilmelidir. =~

3.5.2. Kit, niikleik asit sekans temeline dayanan amplifikasyon ve hibridizasyon
yontemi ile calismahdir.

3.5.3. DNA izolasyonu, PCR miks hazirlama ve hibridizasyon asamalarinda
kullamlmak lizere gerekli ekipman ve tiim sarf malzemeler (otomatik pipet
ucu,0.2 ml reaksiyon tlipii, 2 ml vida kapakli mikrosantrifiyj tiipii, sogutucu
blok) firma tarafindan temin edilmelidir.

3.5.4. Kit ile birlikte kullanulmasi gereken DNA izolasyon kiti, PCR miks
malzemeleri ile yikama ve tampon soliisyonlar1 firma tarafindan temin
edilmelidir.

3.5.5. Tim testler niikleik asit -amplifikasyon temelli olup invitro diagnostik
kullanima uygun CE IVD belgesine sahip olmalidir.

3.6. Nontiiberkiiloz Mikobalteri Tiplendirme ve Diren¢ Testi Ozellikleri:

3.6.1. Uremis kiiltiirden M. avium, kompleks ve M. abcessus kompleks tiirlerini
tammlanabilmelidir.

3.6.2. Makrolid ve am1n0g11k021d direncine yonelik olarak erm, rrl ve rrs direng
gen bolge mutasyonlanni saptayabilmelidir.

3.6.3. M. chimera M. intracellulare ayirimini yapabilmelidir.

3.6.4. Kit, niikleik asit sekans temeline dayanan amplifikasyon yontemi ile
¢alismalidir.

3.6.5. PCR - Ters hibridizasyon yéntemi kullamlmalidir,

3.6.6. Tiim testler niikleik asit amplifikasyon temelli olup invitro diagnostik
kullanima uygun CE IVD belgesine sahip olmahdir.

3.6.7. Tiim testlerde pozitif kontrol ve internal amplifikasyon kontrolleri
bulunmalidir.

3.6.8. DNA izolasyonu, PCR miks hazirlama ve hibridizasyon agamalarinda
kullamlmak tizere gerekli ekipman ve tiim sarf malzemeler (otomatik pipet
ucu, 0.2ml reaksiyon tiipli, 2 ml vida kapakli mikrosantrifiij tiipii) firma
tarafindan temin edilmelidir.

3.6.9. Kit ile birlikte kullamlmas: gerekli ise DNA izolasyon kiti, PCR miks
malzemeleri ile yitkama ve tampon soliisyonlar1 firma tarafindan temin

edilmelidir, e X
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4. KABUL VE MUAYENE:

4.1. Uriinlerin Baskanligimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir.
Kargo teslimati kabul edilemez; iiriinler, sevkiyat esnasinda hasar gormeleri
dnlenecek sekilde paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin
giderilmesinden firma sorumlu olacaktir.

4.2. Uriinlerin Bagkanligimizca olusturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan
teknik sartnameye gére kontrol ve muayeneleri yapitacaktir.

4.3. Dizayn ve imalat hatalar1 nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan
ilgili firma sorumlu olacaktir. Eksik veya hatah sevk edildigi tespit edilen {iriin,
techizat, yedek parga ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en geg
30 (otuz) giin igerisinde orjinal malzemesi ile ek bir iicret talep edilmeksizin
degistirilecektir.

4.4. Herbangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlugu Muayene
Komisyonunun belirleyecegi siire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve
diizeltilmesi imkansiz ise, tiriin reddedilecektir. Yerine, firma licretsiz olarak yeni
{irlini Muayene Komisyonunca belirlenecek siire igerisinde teslim edecektir.

Is bu Teknik Sartname 4 (dért) ana bashik altinda bé?s (5) sayfadan ibarettir.

Uzm.Dr. Alpe IBAS Uzm.Dr Nilay UCARM

Mik. Uzm. AhmetARSLANTURK



