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Halk Saghg Genel Miidiirliigii

Teklifin Konusu: Mal Alimi (2024/03)

Genel Miidiirligiimiiz Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik iiriinler Dairesi Bagkanliginin talebi

dogrultusunda Asagidaki tabloda istenilen iiriinlerin satin ahnmasi Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir,

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

09.01.2024 tarihi saat 16:00’e kadar Baskanhgimiza géndermenizi rica ederiz.

ilgili Birim Tel: 0312 565 cooeeeeeeennnTeknik Sartname ile ilgili konular igin)

Tel : 0312565 51 11 (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 hari¢ 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 sozlesme diizenlenecek olup %6 teminat alinacaktir. (S6zlesme pul bedeli binde 9.48
yiikleniciye aittir.)

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

Sira | Malzemenin Cinsi Miktar Birim Fiyat |Toplam Tutar
1 | Pneumocystis Jirovecii Analizi I¢in Real-Time 10 Kutu
PCR Kiti (64test/kutu)
TOPLAM
Yukarida belirtilen ... Kalem malzemeyi KDV harig .........ccccovvvvvieiureeennen.. TL' den
o D T L SO ) bedel ile

Idari ve Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmay: kabul ve taahhiit ediyorum.

Firma -Kage
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MOLEKULER KIT ALIMLARI
TEKNIK SARTNAMESI
1- KONU:

Halk Sagligi Genel Miidiirliigii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik
Urtinler Dairesi Bagskanligi Ulusal Mikoloji Referans Laboratuvari’nda kullamlmak iizere
asagida cinsi, 6zellikleri ve miktar1 belirtilen bir (1) kalem molekiiler kit satin alinacaktir.

wr* | MOLEKULER MALZEMELER Amb. ’Miktar
Pneumocystis jirovecii Analizi icin Real-Time PCR Kiti 64
1. Kutu 10
test/kutu

2 GENEL SARTLAR

2.1 Uriinlerin  son  kullanma  tarihleri sartnamede  belirtilmistir. ~ Sartnamede

berlirtileniiriinlerin disinda kalan diger kitler en az 8 (sekiz) ay miadli olmalidir.

22 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi triinlerin UTS kayit / bildirim islemini

tamamlamig olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen tiriinler / cihazlarin T.C. Ilag ve

Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: tarafindan onaylanmig bulunan {iriin numarasini ve

teklif veren firmanin fla¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi bayi kaydini ihale sira

numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. UTS Kaydi olmayan

trtinlerin alimi  yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda

olmayan iiriinler veya cihazlar icin UTS kayit veya bildirimi aranmayacaktir.

2.3 Firmalar tekliflerini birim fiyat tizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

2.4 Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

2.5 Kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple ¢alistigini, kac

testlik ambalajlarda oldugunu belirtmelidir. Kitin tam ismi, {iretici firma ismi ve Uretildigi

tilke agik olarak belirtilecektir.

2.6  Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji

acilmamus sekilde, uygun sicaklk kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun

olarak) laboratuvarin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. jlk

teslimat laboratuvarin yiiklenici Jirmaya resmi yazisi sonrasinda en ge¢ kirkbes (45)
- giin icerisinde teslim edilecektir.

2.7 Sonraki teslimatlar laboratuvarmn talebi ve ihtiyact dogrultusunda yapilacaknr.

Yiiklenici firmanin resmi talep tarihi itibariyle en ge¢ 20 giin icerisinde teslimati

gerceklestirmesi gerekmektedir. Zamaminda teslimat yapilmadigr takdirde idari

sartnamede belirtilen cezai hiikiimler uygulanacakuir.

2.8 Tiim kitler iiretici firmaya ait orijinal etiketleri tasimali; etikette {iretim tarihi. son

kullanma tarihi, saklama kosullar1 ve lot numarasi bulunmalidir.

2.9 Kitler, ilgili bliimiin talep etmesi durumunda son kullanma tarihinden iki (2) ay

oncesinde firmaya haber vermek suretiyle, kalan miktarin %10 unu gegmemek lizere

firma tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.
% 1
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2.10  Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler igin testin ¢alistirlmasinda gerekli
tiim reaktifleri saglamalidir. Caligma sirasinda yetmeyen reaktifler firma tarafindan ayrica
temin edilmelidir.

2.11 Laboratuvarimiza teslim edilen kitler calismadig takdirde firma tarafindan 7 giin
icerisinde iicretsiz olarak degistirilecektir.

2.12 Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sarthamede istenilen teknik
ozellikleri saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecektir.

2.13  Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda teklif edilen iiriinler
laboratuvarimizda 6nceden ¢aligilmamis yeni bir {iriin ise denenmesi ve uygun goriilmesi
gerekmektedir. Bu {iriin{in ¢alismast i¢in gerekli olabilecek test, kontrol ve muayenelerde
kullamlan ve sarf edilen malzeme firma tarafindan iicretsiz saglanacaktir.

2.14 Kurum uygun gordiigii taktirde ihaledeki birim test fiyat1 baz alinarak %20 artirrm
ve azaltma yapma hakkini sakl tutacaktir.

3 TEKNIK OZELLIKLER:

3.1 Pneumocystis jirovecii Analizi i¢cin Real-Time PCR Kiti (64 test/kutu) Teknik
Ozellikleri:

3.1.1 Metod Gergek-zamanli (Real-Time) PCR esasina dayanmali ve PCR es
zamanl olarak goriintiilenmelidir.

3.1.2 Sistem ile Pneumocystis jirovecii genomik DNA’sikantitatif olarak tespit
edilmelidir.

3.1.3 Kit; Solunum yolu (Bronkoalveoler lavaj, balgam, transtrakeal aspirat vb.)
ornekleri ile calismaya uyumlu olmalidir.

3.1.4 Kitler kullanima hazir ve orijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin iizerinde
tiretici firma adi, testin adi, test sayisi, lot numarasi ve son kullamm tarihi yazil
olmalidir.

3.1.5 Kitigerisinde PCR Master mix hazir olarak bulunmalidir.

3.1.6 PCR Master Mix, Taq Polymerase enzimini, primer ve problar icermelidir.

3.1.7 Kit igerisinde Pozitif Kontrol, Negatif Kontrol ve Internal Kontrol

bulunmalidir.

3.1.8 Yeterli miktarda ¢aligilacak DNA izolasyon kiti test sayis1 kadar temin
edilmelidir.

3.1.9 Internal kontrol ve Ornek ayni tiip icerisinde, gergek-zamanli olarak
izlenmelidir.

3.1.10 Kitler 64 testlik gruplar halinde ¢alismaya uygun olarak fiyatlandirilmalidir.

3.1.11 Kit, deteksiyon limitini 100 copies/ml olarak garanti etmelidir.

3.1.12 Kitler igerisinde bulunan Internal Kontroller ile ekstraksiyon asamast kontrol
edilebilmelidir.

3.1.13 Yeterli miktarda galisilacak DNA izolasyon Kkiti test sayisi kadar temin
edilmelidir.

3.1.14 Kit rotor sistemi ile ¢alisan Real-Time cihazina uyumlu olmalidir. Bu durum
kitin orijinal prospektiisiinde gosterilmelidir.

3.1.15 Kitlerin miadi fatura tarihi itibariyle en az bir (1) y1l olmalidir. 1 yildan
az miadli dretilen {riinler, bu durumun iiretici firma tarafindan belgelenmesi
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kosuluyla, daha az miadli olarak kabul edilirler. Bu siire iiriin miadinin 2/3*{inden az
olmamalidir. (Or: Toplam 6 ay miad1 olan tiriin, 4 ay miyad: kalacak sekilde teslim
edilmelidir.)

4 KABUL VE MUAYENE:
4.1  Uriinlerin Bagkanhigimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir,
Kargo teslimati kabul edilemez; tirlinler, sevkiyat esnasinda hasar gérmeleri 6nlenecek
sekilde paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin giderilmesinden
firma sorumlu olacaktir.
4.2 Uriinlerin Bagkanligimizca olusturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan
teknik sartnameye gore kontrol ve muayeneleri yapilacaktir.
4.3  Dizayn ve imalat hatalari 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) giin
igerisinde gercek malzemesi ile ek bir iicret talep edilmeksizin degistirilecektir.
44  Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlugu Muayene
Komisyonunun belirleyecegi siire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve diizeltilmesi
imkansiz ise, iriin reddedilecektir. Yerine, firma iicretsiz olarak yeni iiriinii Muayene
Komisyonunca belirlenecek siire icerisinde teslim edecektir.
4.5  Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklan takdirde muayenenin
yapilig tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.
4.6 Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (ii¢) giin icerisinde ikinci muayene
Bagkanlik¢a (birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak Itiraz Komisyonu
tarafindan yapilacaktir. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan
ozellikler degerlendirilecektir. Itiraz Komisyonunun karari kesindir.
4.7  Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik
ozellikleri saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecektir.

Is bu Teknik Sartname 4 (dort) ana bashk altinda ¢ (3) sayfadan ibarettir.
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