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Teklifin Konusu: Mal Alimi1 (2024/M-80)

Genel Mudiirligiimiiz Mikrobiyoloji referans Laboratuvarlani ve Biyolojik Uriinler Dairesi

Bagkanhgi’'nin talebi dogrultusunda “MIK Duyarhhk Paneli Test Kitleri Almi( 2 Kalem)”

Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. Teklif edilen bedeller komisyonumuzca degerlendirilerek

alim yapilacagindan alima esas son teklifinizi en ge¢ 06.09.2024 tarihi saat 16:00°¢ kadar

Bagkanlifimiza géndermenizi rica ederiz.

Ilgili Birim Tel: 0312 565......... . (Teknik Sartname ile ilgili konular i¢in)

Tel : 0312 565 51 10 (Satinalma Ile ilgili konular igin)

E-mail: hsgm.dogrudantemin@saglik.gov.tr

Adres: Saglik Mah. Adnan Saygun Cad. No:55 A Blok Oda No:117 Sihhiye / ANKARA

Dikkat Edilecek Hususlar:

1. Teklifinizi KDV harig birim fiyat ve toplam tutar olarak TL bazinda marka ve garanti siiresini
belirterek kaseli, imzali olarak veriniz.

2. Teklifinizin gegerlilik siiresini belirtiniz.

3. Teklif verildiginde sartnamenin tiim maddeleri kabul edilmis sayilacaktir.

4. Teklif edilen mal/malzemelere ait ulagim, kargo, sigorta bedelleri yiikleniciye aittir.

5. Alimlarda idare isterse s6zlesme diizenlenecek olup %6 teminat alinacaktir. (Sézlesme pul bedeli
binde 9.48 yiikleniciye aittir.)

6. Bu alimda ekonomik agidan en avantajli teklif, teklif edilen birim fiyatlar toplaminin en diisiik

olamdir.

Sir | Malzemenin Cinsi Miktar: | Birim Fiyat | Toplam Tutar
a
) Yavag Ureyen Mlkobakterl Tiirleri i¢in MIK 250 test
Duyarlilik Paneli
) Hizli Ureyen Mlgobakterl Tiirleri igin MIK 150 fest
Duyarlilik Paneli
TOPLAM
Yukarida belirtilen .................... Kalem malzemeyl KDV Baric .o TL' den
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idari ve Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmay: kabul ve taahhiit ediyorum.
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1. KONU:

Halk Saghg: Genel Mudiirliigii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlan ve Biyolojik
Uriinler Daire Baskanlhig Ulusal Tiiberkilloz Referans Laboratuvan tarafindan asagida
Ozellikleri ve miktan belirtilen iki (2) kalem malzeme satin alinacaktir.

Sira Malzemenin Adi Miktari
No
1 | Yavas Ureyen Mikobakteri Tiirleri icin MIK Duyarlilik Paneli 250 test
2 | Hizhi Ureyen Mikobakteri Tiirleri I¢in MIK Duyarhlik Paneli 150 test
L GENEL SARTLAR
2.1 Kitler teslim tarihinden itibaren en az 10 ay miadli olmahdir.
2.2 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iirtinlerin UTS kayit/bildirim iglemini tamamlamig

olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen tiriinler/cihazlarin UTS onay:r bulunan
lrlin numarasim ve teklif veren firmanin bayi kaydini ihale sira numarasi belirtilerek
yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. UTS onay1 olmayan iiriinlerin alimi
yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmayan iiriinler
veya cihazlar i¢in kayit veya bildirimi aranmayacakuir.

&3 Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

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

25 Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda

denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan licretsiz saglanacaktir.

2.6 Tim Kkitler iiretici firmaya ait orijinal etiketleri tasimal; etikette tiretim tarihi, son
kullanma tarihi, saklama kosullart ve lot numaras1 bulunmaldir.
2.7 Sozlesme imzalandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji acilmanus

sekilde, uygun sicaklik kosullarinda teslim edilecektir. 1. Teslimat sozlesme
imzalandiktan sonra en ge¢ kirk bes (45) giin, 2. teslimat ise sozlesme siiresi

icerisinde laboratuvarin talebi dogrultusunda gerceklestirilecektir.

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

29 Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler igin testin ¢alistirilmasinda gerekli tiim

reaktifleri ve parmak ucundan kan alma ic¢i gerekli ekipmanlari (kalem ve lanset)
saglamalidir. Caligma sirasinda yetmeyen reaktifler firma tarafindan ayrica temin
edilmelidir.

2.10 Teklif veren firma Uretici firmadan temin ettigi “Tiirkiye’de Yetkili Satici Belgesi™ ni
komisyona sunmalidir.

2.11 Teklif edilen kitlerin tam ticari ad1 ve iireticileri, teklifte yazil olarak belirtilmelidir.

2.12 Tekliflerin  verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda teklif edilen iiriinler
laboratuvarimizda &nceden calisitlmamis yeni bir liriin ise denenmesi ve uygun
goriilmesi gerekmektedir. Bu tiriintin ¢aligmas: igin gerekli olabilecek test, kontrol ve
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muayenelerde kullanilan ve sarf edilen malzeme firma tarafindan {icretsiz
saglanacaktir.

3. TEKNIiK OZELLIKLER :

2.1 Yavas Ureyen Mikobakteri Tiirleri I¢cin MIK Duyarhlik Paneli Teknik
Ozellikleri:

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

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

2.1.3  Duyarlilik test sonuglart MIK seviyesinde tespit edilmelidir.

2.1.4  Panel kendi icinde pozitif kontroliinii icermelidir.

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

2.1.6  Sistem, laboratuarin hi¢bir kaybi olmadan tek seferde bir érnek ¢alisabilmesine
olanak saglamaktadir.

2.1.7  Panelin ¢calismasi i¢in gerekli olan s1v1 besiverleri ve sarflar firma tarafindan bedelsiz
olarak temin edilmelidir.

2.2 Hizli Ureyen Mikobakteri Tiirleri i¢in MIK Duyarhilik Paneli Teknik Ozellikleri:

2.2.1  Panel hizli tireyen 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 calisiimasinda gerekli antibiyotikleri i¢ermelidir.

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 icermelidir.

2.2.3  Duyarhilik test sonuglart MIK seviyesinde tespit edilmelidir.

2.2.4  Panel kendi icinde pozitif kontroliinii icermelidir.

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

2.2.6  Sistem, laboratuarin hic¢bir kaybi olmadan tek seferde bir drnek ¢alisabilmesine
olanak saglamaktadir.

2.2.7  Panelin ¢caligmasi i¢in gerekli olan siv1 besiyerleri ve sarflar firma tarafindan bedelsiz
olarak temin edilmelidir.

2.2.8  Kitlerle birlikte teklif edilen kitlere uygun ve yardime1 cihazlar (10 yasindan kiigiik)
verilecek ve kitler bitene kadar cihazlar laboratuvarda kalacaktr.
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3.1

3.2

3:3

3.5

3.6

3.7

KABUL VE MUAYENE:

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

Uriinlerin Baskanligimizca olusturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan
teknik sartnameye gore kontrol ve muayeneleri yapilacaktir.

Dizayn ve imalat hatalar1 nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan ilgili
firma sorumlu olacaktir. Eksik veya hatali sevk edildigi tespit edilen iiriin, techizat,
yedek parga ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en geg¢ 30 (otuz) giin
icerisinde gercek 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,
irin reddedilecektir. Yerine, firma {icretsiz olarak yeni iriini 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
Bagkanlik¢a (birinci muayenede bulunmayanlardan) olugturulacak Itiraz Komisyonu
tarafindan yapilacaktir. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan
ozellikler degerlendirilecektir. Itiraz Komisyonunun karar kesindir.

Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik 6zellikleri
saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecektir.

is bu Teknik Sartname 4 (dort) ana baslik altinda ti¢ (3) sayfadan ibarettir.

Uzm.Dr.Alp RIBAS Mik. Uzm. Dgrya A

Mik.Uzm.Ahmet ARSLANTURK



