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Teklifin Konusu: Mal Alimi (2023/M-95)

Genel Midurliglimiiz Genel Miidiirligiimiiz Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlar ve Biyolojik

Uriinler Dairesi Bagkanhgi'nin talebi dogrultusunda “7 Kalem ELISA-IFA Test Kiti Alimi”

Dogrudan Temin Usulii ile yapilacakur. Teklif edilen bedeller komisyonumuzca degerlendirilerek

alim yapilacagindan ahma esas son teklifinizi en ge¢ 09/06/2023 tarihi saat 16:00 kadar

Bagkanhifimiza géndermenizi rica ederiz.

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

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

Adres: Saghk Mah. A Adnan Saygun 2 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 kageli, imzali olarak veriniz.

2. Teklitinizin 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 sézlesme diizenlenecek olup %6 teminat alinacaktir, (Stzlesme pul bedeli binde 9.48
yiikleniciye aittir.)

6. Bu alimda ekonomik agidan en avantajh teklif, teklif edilen birim fiyatlar toplammin en diisiik
olanidir.

7.Teklif ekinde sunulmas: istenilen belgeler teklifle birlikte sunulmahdir. Aksi takdirde teklif

gecersiz sayilacaktir.

Sira | Malzemenin Cinsi Miktarn | Bir. Fiyat {Top. Tutar| Tes.Siiresi
1 | Anti-treponema pallidum HFT (1gM) (50 test/kutu) 20 kutu
2 | Anti-treponema pallidum IIFT (IgG) (50 test/kutu) 20 kutu
3 JANATFA (50 test/kutu) 1 kutu

4 | Liver (monkey) Gliadin (GAF-3X) IgA (50 tets/kutu) I kutu

5 |Liver (monkey) Gliadin (GAF-3X) IgG (50 tets/kutu) 1 kute

6 |RPR (100 test/kutu) 15 kutu
7 | TPHA (100 test/kutu) 30 Kutu
TOPLAM
Yukanida belirtilen .................... Kalem malzemeyi KDV harig ........ococovirivevieveen. TL' den
(Y AINIZ 1o et ettt et et ettt ) bedel

Idari ve Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmay kabul ve taahhiit ediyorum.
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ELISA/IFA TEST KiTI ALIMI TEKNIiK SARTNA i1

1. KONU:

Halk Saghgi Genel Mudiirligii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlarn ve Biyolojik
Uriinler Daire Bagkanligi, Cinsel Yolla Bulasan Hastaliklar Referans Laboratuvarinda

kullanilmak tizere asagida cinsi, dzellikleri ve miktarlari belirtilen 7 kalem kit satin alinacaktir.

S&';” MALZEMELER Ambalaj | Miktar
1 Anti-Treponema pallidum IIFT (IgM) (50 test/kutu) kutu 20
2 Anti-Treponema pallidum IIFT (IgG) (50 test/kutu) kutu 20
3 | ANAIFA (30 test/kutu) kutu 1
4 | Liver (monkey)/Gliadin (GAF-3X) IgA (50 test/kutu) kutu 1
5 | Liver (monkey)/Gliadin (GAF-3X) IgG (50 test/kutu) kutu 1
6 | RPR (100 test/kutu) kutu 15
7 TPHA (100 test/kutu) kutu 30

2. GENEL SARTLAR

2.1 Uriinlerin son kullanma tarihleri sartnamede belirtilmigtir. Sartnamede belirtilen tirtinlerin
disinda kalan diger kitler en az 8 (sekiz) ay miadli olmalidir.

2.2 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi firiinlerin TITUBB veya Uriin Takip Sistemi (UTS)
kayit/bildirim islemini tamamlamms olmahidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler/
cihazlarin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB) veya Uriin Takip Sistemi
(UTS) tarafindan onaylanmus bulunan iiriin numarasim ve teklif veren firmanin llag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankast (TITUBB) veya Uriin Takip Sistemi (UTS) bayi kaydim ihale sira
numarast belirtilerek yazih olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. TITUBB veya Uriin Takip
Sistemi (UTS) tarafindan onaylanmayan tiriinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri kapsaminda olmayan firlinler veya cihazlar i¢in TITUBB veya Uriin Takip
Sistemi (UTS) kayit veya bildirimi aranmayacakir.

2.3 Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

2.4 Teklifkarara baglandiktan sonra iiriinjer orijinal ambalajinda ve ambalaji agilmans sekilde,
uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarnina uygun olarak teslim edilecektir.

2.5 Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarnimizda denenmesi
istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek malzeme firma
tarafindan ticretsiz saglanacaktir.
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2.6 Tiim kitler {iretici firmaya ait orijinal etiketleri tasimali; etikette tiretim tarihi, son kullanma
tarihi, saklama kosullar1 ve lot numarasi bulunmalidir.

2.7 Kitler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda son kullanma tarihinden iki (2) ay dncesinde
firmaya haber vermek suretiyle, miktar1 %251 ge¢memek lizere firma tarafindan uzun
miyadhilarla degistirilecektir.

2.8 Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler igin testin ¢alistirilmasinda gerekli tiim
reaktifleri saglamalidir. Cahsma sirasinda yetmeyen reaktifler firma tarafindan ayrica temin
edilmelidir.

2.9 Teklif edilen kitlerin tam ticari ad: ve Ureticileri, teklifte yazili olarak belirtilmelidir-

2.10 Laboratuvanmiza teslim edilen kitler ¢alismadif: takdirde firma tarafindan 15 giin
igerisinde licretsiz olarak degistirilecektir. Bu siiregte kurumun ugradigi zararlar firma tarafindan
kargilanacaktir.

2.11 ISO belgesi ile CE sertifikasi gibi uluslararas: kalite kontrol belgelerinden birine sahip
olmalidir.

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

2.13 Kurum uygun gordiigi taktirde thaledeki birim test fiyati baz alinarak %20 artirmm ve
azaltma yapma hakkiu sakli tutacaktir,

2.14  Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalajt acilmanus sekilde,
wygun sicaklik  kosullarinda  (sofuk zincir kurallarina  uygun olarak) laboratuvarin istegi
dogrultusunda partiler halinde tesfim edilecektir. Itk teslimat laboratuvarin yiiklenici firmaya resmi
yazst sonrasinda en gec Kirkbes (45) giin icerisinde teslim edilecektir. Sonraki teslimatiar
laboratuvarin talebi ve ihtivact dogrultusunda yapilacakur. Yiiklenici firmamn resmi talep tarihi
itibariyle en ge¢ 20 giin icerisinde teslimatt gerceklestirmesi gerekmektedir. Zamaninda teslimat
yapdmadigt takdirde idari sartnamede belirtilen cezai hitkiimler uygulanacakuir.

3. TEKNIK OZELLIKLER:

3.1 Anti-Treponema pallidum IgM IIFT Teknik Ozellikleri:

3.1.1 Kit indirekt floresan antikor yéntemiyle ¢ahismalidir

3.1.2 Kit, Treponema pallidum’a kars1 olugmug IgM sinifi antikorlan saptamaya yénelik olarak,
her biri Treponema pallidum’a Nichols susu ile kaplanmis, bes adet godeye sahip lamlar
icermelidir.

3.1.3 Cahsma icin gereken tiim reaktifler kitle birlikte saglanmalidir.

3.1.4 Kit, pozitif ve negatif kontrol serumlarini icermelidir.

3.1.5 Her kit 50 testhik olmalidr,

3.2 Anti-Treponema pallidum IgG TIFT Teknik Ozellikleri:

3.2.1 Kit indirekt floresan antikor yontemiyle ¢alismalidir.

3.2.2 Kit, Treponema pallidum’a kars: olugmus IgG sinift antikorlar: saptamaya yonelik olarak,
her biri Treponema pallidum Nichols susu ile kaplanmis, bes adet godeye sahip lamlar
icermelidir.

3.2.3 Calisma igin gereken tiim reaktifler kitle birlikte saglanmalidir.

3.2.4 Kit, pozitif ve negatif kontrol serumiarin i¢ermelidir.
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3.2.5 Her kit 50 testlik olmahdr.
3.3 Ana IFA Teknik Ozellikleri:

3.3.1 Indirekt floresan antikor testi calismaya uygun olarak dizayn edilmis olmahdir.

3.3.2 Kit 5’er godelik 10 adet lam icermelidir (Toplam 50 test).

3.3.3 Her godede ANA degerlendirmeye uygun insan Hep-2 hiicresi ve maymun karaciger
hiicreleri yan yana bulunmalidir.

3.3.4 Kit hem kalitatif hem de kantitatif ¢calismaya uygun olmalidir.

3.3.5 Kit ile brlikte yeteri kadar; pozitif ve negatif kontrol, PBS gibi malzemeler iicretsiz olarak
teslim edilmelidir.

3.3.6 Kit, Uluslararas1 kabul gérmiis bir kalite kontrol standartina sahip olmalidir.

3.4 Liver (monkey)/Gliadin (GAF-3X) IgA Teknik Ozellikleri:

3.4.1 Kit indirekt floresan antikor yéntemiyle ¢alismalidir.

3.4.2 Kit, her biri endomysium ve gliadine kars1 IgA sinifi antikorlarin varhgim
degerlendirmeye uygun maymun karaciger hiicreleri ve bugday gliadini ile kaplanmus, bes adet
godeye sahip lamlar icermelidir.

3.4.3 Caligma i¢in gereken tiim reaktifler kitle birlikte saglanmalidir.

3.4.4 Kit, pozitif ve negatif kontrol serumlarini icermelidir.

3.4.5 Her kit 50 testlik olmahdir.

3.5 Liver (monkey)/Gliadin (GAF-3X) IgG Teknik Ozellikleri:

3.5.1 Kit indirekt floresan antikor yontemiyle caligmahdir.

3.5.2 Kit,her biri endomysium ve gliadine kargi IgG simifi antikorlarin varhgim
degerlendirmeye uygun maymun karaciger hiicreleri ve bugday gliadini ile kaplanmis, bes adet
godeye sahip lamlar icermelidir.

3.5.3 Calisma 1¢in gereken tiim reaktifler kitle birlikte saglanmahdir.

3.5.4 Kit, pozitif ve negatif kontrol serumlarim i¢ermelidir.

3.5.5 Her kit 50 testlik olmahdir.

3.6 RPR Teknik Ozellikleri:

3.6.1 Sifiliz serolojisinde kullamlan non-treponemal RPR-Carbon antijeni aglutinasyon
yontemi ile ¢ahsilabilivor olmalidir,

3.6.2 Kitler pozitif kontrol, negatif kontrol, testte kullanilacak olan test kartlan ve karistiricilan
ihtiva etmelidir. Pozitif kontrol tavsandan elde edilmis kardiolipin antikorlan i¢cermelidir.

3.6.3 Her bir kit 100 testlik olmalidir.

3.6.4 Test sonucu 8 dakika i¢inde alinabilmelidir. Bunu saglayacak kalibre edilmis damlalik
icermelidir.

3.7 TPHA Teknik Ozellikleri:

3.7.1 Sifiliz serolojisinde kullanilan spesifik treponemal antijenlari ihtiva eden Treponema
pallidum hemagliitinasyon test yontemi ile ¢alisiyor olmalidir.
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3.7.2 Kitler; diluent soliisyonu, test hiicresi, kontrol hiicresi, pozitif kontrol serum ve negatif
kontrol serum ihtiva etmelidir.

3.7.3 Tiim reajen ve kontroller kullanima hazir olmahdir,

3.7.4 Her kit 100 testlik olmalidir,

3. KABUL VE MUAYENE:

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

4.2. Uriinlerin Baskanlhigmuzca olusturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan teknik
sartnameye gire kontrol ve muayeneleri yapilacaktir.

4.3. Dizayn ve imalat hatalar nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan ilgili firma
sorumliu olacaktir. Eksik veya hatali sevk edildigi tespit edilen iiriin, teghizat, yedek parca ve
sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en ge¢ 30 (otuz) giin igerisinde gergek
malzemesi ile ek bir licret talep edilmeksizin degistirilecektir.

4.4. Herhangi bir uyumsuzluk duvrumunda; firma, uyumsuzlugu Muayene Komisyonunun
belirleyecegt siire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve diizeltilmesi imkansiz ise, iiriin
reddedilecektir. Yerine, firma ucretsiz olarak yeni {irini Muayene Komisyonunca
belirlenecek siire icerisinde teslim edecektir,

4.5. Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklan takdirde muayenenin yapihs
tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.

4.6. Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (ii¢) glin igerisinde ikinci muayene Baskanhkga
(birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak Itiraz Komisyonu tarafindan
yapilacaktir. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan ozellikler
degerlendirilecektir. [tiraz Komisyonunun karari kesindir.
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