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CERTIFICATE

Teklifin Konusu: Mal Alimi (2024/M-92)

Genel Miidiirliigiimiiz Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik iiriinler Dairesi Bagkanliginin talebi

dogrultusunda Asagidaki tabloda istenilen iriinlerin satin alinmasi Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir.

Teklif edilen bedeller komisyonumuzca degerlendirilerek alim yapilacagindan alima esas son teklifinizi en geg

24.09.2024 tarihi saat 16:00’e kadar Baskanhigimiza géndermenizi rica ederiz.

[lgili Birim Tel: 0312 565 cveveeeeeeo..(Teknik Sartname ile ilgili konular igin)

Tel : 0312 565 51 10 (Satinalma lle 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 ulasim, kargo, sigorta bedelleri yiikleniciye aittir.

5. Alimlarda idare isterse s6zlesme diizenlenecek olup %6 teminat alinacaktir. (S6zlesme pul bedeli binde 9.48
yiikleniciye aittir.)

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

1. Teklif ekinde 2.GENEL SARTLAR maddesinde istenilen belgelerin sunulmas: zorunludur. Aksi halde

teklifler degerlendirilemeyecektir.

Sira | Malzemenin Cinsi Miktar1 | Bir. Fiyat |Top. Tutar| Tes.Siiresi
1 | Gradiyent stripler Imipenem (0.002-32 ug/mL)100
§ 15 kutu
strip/kutu
2 | Gradiyent stripler Meropenem (0.002-32 ug/mL)
. 15 kutu
100 strip/kutu
3 | Gradiyent stripler Ertapenem (0.002-32 ug/mL)
: 15 kutu
100 strip/kutu
4 | Gradiyent stripler Benzylpenicillin (0.016-256 i
ug/mL) 100 stirp/kutu
5 | Gradiyent stripler Linezolid (0.016-256 ug/mL)
: 1 kutu
100 strip/kutu
6 | Gradiyent stripler Ceftazidim avibactam (0.016- { itk
256 ug/mL) 100 strip/kutu
7 | Antibiyotik kombinasyon disk setleri AmpC-ESBL & bt
tan seti disk (D 68 C veya esdegeri) 50 test/kutu
TOPLAM
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“Antibiyotik Gradiyent Strip ve Antibiyotik Kombinasyon Disk Seti”
Alm Gerekgesi ve Teknik Ozellikleri

1.KONU:

Halk Saglig1 Genel Midiirliigii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik Uriinler
Dairesi Bagkanligi “Ulusal Antimikrobiyal Direng Siirveyans Laboratuvar” nda siirveyans
kapsaminda kullanilmak iizere asagida cinsi, 6zellikleri ve miktarlar belirtilen 7 (vedi) kalem
Antibiyotik Gradiyent Stripleri ve Antibiyotik Kombinayon Disk Seti satin alinacaktir.

SIRA KIT ADI BIRIM TALEP
Sayi
GRUP 1: ANTIBIYOTIK GRADIYENT STRIPLER
1 Imipenem (0.002-32ug/mL) 100 strip/kutu Kutu 15
2 Meropenem (0.002-32 pg/mL) 100 strip/kutu Kutu 15
3 Ertapenem (0.002-32pug/mL) 100 strip/kutu Kutu 15
4 Benzylpenicillin (0.016-256 ug/mL) 100 strip/kutu Kutu 1
5 Linezolid (0.016-256pug/mL) 100 strip /kutu Kutu 1
6 Ceftazidim avibactam (0.016-256 wg/mLug/mL)100 Kutu 1
strip/kutu
GRUP 2: ANTIBIYOTIK KOMBINASYON DiSK SETLERI
-
- AmpC-ESBL Tani Seti Disk (D 68 C veya esdegeri) (50 itk 4
Test/ kutu)
2. GENEL SARTLAR
2l Uriinlerin son kullanma tarihleri sartnamede belirtilmistir.
2.2 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi tiriinlerin UTS kayit/bildirim islemini tamamlans

olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen tiriinler / cihazlarin UTS tarafindan onaylanmis
bulunan triin numarasin ve teklif veren firmanin bayi kaydini ihale sira numaras: belirtilerek
yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. UUTS tarafindan onaylanmayan tiriinlerin alimi
vapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmayan iriinler veya
cihazlar igin UTS kayit veya bildirimi aranmayacaktir.

23 Firmalar tekliflerini birim fiyat iizerinden kalem bazinda vereceklerdir. Grup
igerisinde kismi teklife kapalidir.

24 Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

2.5 Kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple ¢aligtigini, kag testlik

ambalajlarda oldugunu belirtmelidir. Kitin tam ismi, iiretici firma ismi ve dretildigi tilke agik
olarak belirtilecektir.

2.6 Sozlesme imzalandiktan sonra {riinler orijinal ambalajinda ve ambalaji agilmamus
sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak) teslim edilecektir.




27 Tum kitler tiretici firmaya ait orijinal etiketleri tagimali; etikette liretim tarihi, son
kullanma tarihi, saklama kosullari ve lot numaras: bulunmalidir.

2.8 Kitler, ilgili bolimiin talep etmesi durumunda son kullanma tarihinden iki (2) ay
oncesinde firmaya haber vermek suretiyle, kalan miktarin %10’unu ge¢gmemek lizere firma
tarafindan uzun miyadhlarla degistirilecektir.

29 Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler i¢in testin ¢alistirilmasinda gerekli tiim
reaktifleri saglamalidir. Calisma sirasinda yetmeyen reaktifler firma tarafindan ayrica temin
edilmelidir.

2.10  Laboratuvarimiza teslim edilen kitler ¢alismadigy takdirde firma tarafindan 7 giin
igerisinde ticretsiz olarak degistirilecektir.

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

232 Tekliflerin  verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda teklif edilen triinler
laboratuvarimizda 6nceden galisilmamis veni bir iiriin ise denenmesi ve uygun goriilmesi
gerekmektedir. Bu {irliniin ¢alismasi igin gerekli olabilecek test, kontrol ve muayenelerde
kullanilan ve sarf edilen malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

3. TEKNIK OZELLIKLER:

3.1 (1-6%incii Kalemler) ANTIBIYOTIK GRADIENT TEST STRiPLERI TEKNIK
OZELLIKLERI

3.1.1  Bakterilerin antimikrobiyal ajanlara kars: duyarliliklarini diliisyon ve difiizyon
temelinde kantitatif olarak minimum inhibisyon konsantrasyon degerini belirlemek
lizere hazirlanmis olmalidir.

3.1.2  Iki kat seri diliisyonlar seklinde antibiyotik emdirilmis plastik ya da kagit stripler
halinde olmalidur.

3.1.3  Antibiyotik isimleri ve mikrogram/ mL cinsinden antibiyotik gradient diliisyonlar:
striplerin {izerinde belirtilmelidir.

3.1.4  Uriinlerin saklanma ozelligi ve son kullanma tarihleri iiriiniin iizerinde belirtilmelidir.

3.1.5  Uriinler mutlaka soguk zincir kurallarina uygun olarak getirilmelidir.

3.1.6  Tekliflerin verilmesi sirasinda gerekli goriiliirse demo istenebilir. Uriinler, CLSI-
EUCAST tarafindan tammlanan referans yontemlerle ve testlerin dogrulugunu
izlemede kullanilan standart kalite kontrol suslan ile test edildiginde, kabul edilebilir
sinirlar iginde degerler vermelidir.

3.1.7  Talep edilen Gradiyent Striplerin tamamina teklif verilmelidir. Fksik teklif veren
firmalarin teklifleri kabul edilmeyecektir.

3.1.8  Calismalarin standardizasyonu ve sonuglarmn giivenilirliginin saglanabilmesi icin tiim
tirtinlerin ayni {iretici/markanin {iriinii olmasi gereklidir.

3.1.9  Uriinlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 1 (bir) y1l olmalidur.

3.2 ( 7. Kalem) ANTiBﬁYqTiK KOMBINASYON DiSK SETLERi AmpC-ESBL Tani
Seti (50 Test) TEKNIK OZELLIKLERI

3.21 AmpC ve Genisletilmis Spektrumlu Beta-Laktamaz (GSBL) Enzim iiretimini tespit
etmelidir.
3.2.2 Testigerigi; 50 testlik ambalajlarda A, B, C ve D kartuslarindan olugmalidir. Her kartus
50 disk icermelidir.
3.2.3 Kartuslar;

Kartus A - Cefotaxime 30 pg

Kartus B — Cefotaxime 30 pg + Clavulanic acid (ESBL inhibitérii)

Kartug C — Cefotaxime 30 pg + Cloxacillin (AmpC inhibitorii)

A4 p



Kartus D — Cefotaxime 30 pg + Clavulanic acid (ESBL inhibitorii) + Cloxacillin (AmpC
inhibitérii) igeren disklerden olusmalidir.
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EUCAST/CLSI Standartlarina uyumlu olmalidir.
ESBL aktivitesini, AmpC aktivitesini ve ESBL ve AmpC kombinasyon aktivitesini

tespit edebilmelidir.
Urtinlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 6 (alt1) ay olmalidur.
Uriinler mutlaka soguk zincir kurallarina uygun olarak getirilmelidir.

KABUL VE MUAYENE:

Uriinlerin Bagkanhigimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir.
Kargo teslimati kabul edilemez; tiriinler, sevkiyat esnasinda hasar gOrmeleri
Onlenecek sekilde paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin
giderilmesinden firma sorumlu olacaktir.

Uriinlerin Bagkanligimizca olusturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan
teknik sartnameye gére 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 gec 30 (otuz)
gilin icerisinde ger¢ek malzemesi ile ek bir ticret talep edilmeksizin degistirilecektir.
Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlugu Muayene
Komisyonunun belirleyecegi stire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve
diizeltilmesi imkansiz ise, iiriin reddedilecektir. Yerine, firma iicretsiz olarak yeni
tirlinii Muayene Komisyonunca belirlenecek siire icerisinde teslim edecektir.
Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklar takdirde muayenenin
yapilis tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.

Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (i¢) giin icerisinde ikinci muayene
Bagkanlikga (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 baslik altinda 3(ii¢) sayfadan ibarettir.

Dog.Dr. Cemile SONMEZ Dr.Bio. Zekiz BAKAKLOGLU




