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Teklifin Konusu: Mal Alim1 (2023 / M-106)

Genel Miidiirliigiimiiz Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik Uriinler Dairesi

Baskanligi’nin talebi dogrultusunda asagidaki tabloda belirtilen Kitlerin ahm Dogrudan Temin

Usulii ile yapilacaktir. Teklif edilen bedeller komisyonumuzca degerlendirilerek alim yapilacagindan

alima esas son teklifinizi en ge¢ 23.08.2023 tarihi saat 15:00’e kadar Baskanlhigimiza géndermenizi

rica ederiz.

llgili Birim Tel: 0312 565 ........ — (Teknik Sartname ile ilgili konular igin)

Tel : 0312 565 51 10 (Satinalma Ile ilgili konular i¢in)

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 ulasim, kargo, sigorta bedelleri yiikleniciye aittir.

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

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

olamdir.

Sira | Malzemenin Cinsi Miktar Birim Fiyat Toplam Tutar
1 | Ebstein-bar EA (24 test/kutu) 1 kutu
2 | EBNA IgG (24 test/kutu) 1 kutu

3 | Herpes simplex virus 2 [gM (24 test/kutu) 3 kutu

4 | Herpes simplex virus 2 1gG (24 test/kutu) 3 kutu

5 | Mumps IgM (24 test/kutu) 5 kutu

6 | Mumps IgG (24 test/kutu) 5 kutu

7 | Respiratory syncital virus IgG (24 tets’kutu) | 1 kutu

8 |HHV-6 IgG (24 test/kutu) 1 kutu
9 | Kizamik IgM 4 kutu
10 [Kizamik IgG 4 kutu
11 | Parvoviris IgG 2 kutu
12 | Parvoviris IgM 2 kutu
13 | Varicella-zoster IgG ‘ 5 kutu

14 |Varicella-zoster IgM 5 kutu
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15 |Rubella IgG 4 kutu
16 |Rubella IgM, CAPTURE 4 kutu
17 | Syphilis IgM+IgG monotest (24 test/kutu) 10 kutu
18 Chlamydia trachomatis IgG monotest (24 5 feig
test/kutu)
19 Chlamydia trachomatis IgM monotest (24 s
test/kutu)
20 Bordetella pertussis toxin IgG monotest(24 .
test/kutu)
21 |Tetanoz IgG monotest (24 test/kutu) 3 kutu
TOPLAM
Yukarida Belittuen .o Kalem malzemeyi KDV Barig ... TL' den
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Idari ve Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmayi kabul ve taahhiit ediyorum.

FIRMA- KASE
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ELISA KITLERI ILE BIRLIKTE CIHAZ TEMINI TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU:

Halk Sagligi Genel Miidirliigii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlar ve Biyolojik Uriinler
Daire Baskanligi, Ulusal Viroloji Referans Laboratuvarinda kullanilmak tizere asagida cinsi.
dzellikleri ve miktarlan belirtilen yirmibir (21) kalem kit satin alinacaktir.

SI\'J; . MALZEMELER Ambalaj | Miktar

1 Ebstein-barr EA (24 test/kutu) kutu 1

2 |EBNA IgG (24 test/kutu) kutu 1
2 Herpes Simplex viriis ¥2 IgM (24 test/kutu) kutu 3

4 Herpes Simplex viriis /2 1gG (24 test/kutu) kutu 3

5 Mumps IgM (24 test/kutu) kutu 5

6 Mumps IgG (24 test/kutu) kutu 5
7 | Respiratory Syncital viriis IgG (24 test/kutu) kutu 1
| ,
i 8 Ji HHV-6 IgG (24 test/kutu) kutu 1
| 9 Kizamik 1gM (24 test/kutu) kutu 4

10 | Kizamik TeG (24 test/kutu) | kutu 4

11 ‘ Parvovirus 1gG (24 test/kutu) kutu 2
E 12 %Par\*ovirus IgM (24 test/kutu) kutu 2

13 | Varicella-zoster IgG (24 test/kutu) kutu 5
|14 | Varicella-zoster IgM (24 test/kutu) kutu 5
; 15 RubellaIg G (24 test/kutu) kutu 3
? 16 | Rubella Ig M, CAPTURE (24 test/kutu) kutu 4
i 17 | Syphilis igM+IgG Monotest (24 test/kutu) kutu 10
' 18 Chlamydia trachomatis IgG Manotest (24 test/kutu) kutu 2
i 19 ' Chlamydia trachomatis igM Monotest (24 test/kutu) kutu 2 |
: |
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20 | Bordetella pertus;is toxin 1gG Monotest (24 test/kutu) ;kutu : |
) A SR Y ; |
|21 |Tetanoz IgG Monotest (24 test/kutu) kutu 3 |

i |

2.  GENEL SARTLAR

2.1 Kitlerin son kullanma tarihleri fatura kesiminden sonra en az sekiz (8) ay miadh

olmalidr.

2.2 [stekliler ve isteklilerin teklif ettigi iirtinlerin TITUBB veya Uriin Takip Sistemi (UTS)
kayit / bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen
tirtinler / cihazlarin T.C. Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) veya
Uriin Takip Sistemi (UTS) tarafindan onaylanmis bulunan iiriin numarasini ve teklif
veren firmanin ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) veya Uriin Takip
Sistemi (UTS) bayi kaydini ihale sira numarasi belirtilerek yazil olarak teklifleriyle
birlikte vereceklerdir. TITUBB veya Urin Takip Sistemi (UTS) tarafindan
onaylanmayan lriinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Yd&netmelikleri
kapsaminda olmavan iiriinler veya cihazlar i¢in TITUBB veya Uriin Takip Sistemi
(UTS) kayit veya bildirimi aranmayacakur.

2.3 Uriinlerin orijinal prospektiislerin’den birer adet teklifle birlikte verilecektir.

2.4 Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji agilmamis
sekilde. uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak teslim
edilecektir.

2.5 Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda diriinlerin laboratuvarimizda

denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan {icretsiz saglanacakur.

2.6 Tim kitler iiretici firmaya ait orijinal etiketleri tasimali; etikette iiretim tarihi, son
kullanma tarihi, saklama kosullan ve lot numarasi bulunmalidir.
2.7 Kitler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda son kullanma tarihinden iki (2) ay

oncesinde firmaya haber vermek suretiyle, miktan %25°i gegmemek iizere firma
tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.

2.8 Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler igin testin ¢alistirtlmasinda gerekli tim
reaktifleri saglamahdir. Cahgma sirasinda yetmeyen reaktifler firma tarafindan ayrica
temin edilmelidir.

29 Teklif edilen kitlerin tam ticari adi ve {reticileri, teklifte yazih olarak belirtilmelidir-

2.10 Laboratuvanimiza teslim edilen kitler ¢alismadig: takdirde firma tarafindan 15 giin
icerisinde iicretsiz olarak degistirilecektir. Bu siire¢te kurumun ugradigi zararlar firma
tarafindan karsilanacaktir.

2.11 Cihaz sistemindeki herhangi bir arizaya bagli olarak olugan test kayiplar firma

tarafindan licretsiz olarak karsilanacaktir,

2132 Teklif verecek firmalar. ihaleden Once laboratuvar ile goriigerek Uriinlerin
uygunlugunu teyit ettireceklerdir.

2.13 ISO belgesi ile CE sertifikasi gibi uluslararasi kalite kontrol belgelerinden birine sahip
olmalidir.
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Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik 6zellikleri
saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecektir.

Kurum uygun gordiigii taktirde ihaledeki birim test fivati baz alinarak %20 artinm ve
azaltma yapma hakkini sakh tutacakuir.

TEKNIK OZELLIKLER :

.1. indirekt Kemiliiminesans Kitleri Teknik Ozellikleri:
(3.1-3.8)

Kitler Indirekt Kemiliminesans (CLIA) teknolojisiyle ¢alismaya uygun olmahdir.
Her parametre i¢in kuyulardan olugan tek kullammlik strip formunda mikro kuyular
iceren kullanima hazir test kitleri kullaniimalidir.

Konjugatlar insan orjinli 1gG/IgM/IgA (parametre tipine bagh olarak biri veva hepsi)
antikorlar1 i¢ermelidir.

Her stripte konjugat, Kalibratodr, 6rnek diluenti, substrat A (luminol) ve substrat B
(peroxide) ayrn kuyularda bulunmalidir. Antijen-antikor baglanmasi igin gerekli
reaksivonlarin saglandig1 ve vikamalarin yapildig: 3 adet kuyu igermelidir.

Yanhs pozitiflikleri 6nlemek ve kit stabilitesinin son kullanma tarihine kadar sabit
kalmasini saglamak i¢in konjugat, érnek diluenti ve kalibratér kuyulan Neolone ve
Bronidox ile kaplanarak koruma altina alinmis olmalidir.

Kitlerin duyarlihign ve 6zgiilligt en az % 96 olmalidir. Bu durum kit igeriginde her
parametre i¢in ayri ayri belirtilmis olmalidir.

Kitler RLU cinsinden sayisal okuma degerleri kullamlarak kantitatil sonug
verebilmelidir.

Her kit igerisinde en az 16 test (lest rakamlarina uygun olarak), ayn paket halinde ve
her pakette parametrenin adi ve kalibrasyon kriterlerini i¢eren barkod ile isaretlenmis
olarak bulunmahdir.

Kitler ile birlikte yikama tamponu ve dekontaminasyon soliisyonu aym marka altinda
optimize edilmis olarak verilmelidir.

3.2. Kemiliiminesans Analizorii Teknik Ozellikleri:

3.2.1. Cihaz kemiliminesans (CLIA) yontem ile ¢ahsmalidir.

3.2.2. Cihaz tam otomatik olmalidir, primer 6rnek tiiplerinin cihaza yiiklenmesinin
ardindan, sonu¢ raporu alinana kadarki tiim asamalar cihaz tarafindan
vapilmalidir.

3.2.3. Cihaz tek hastalik test formatinda ¢alisma vapabilmelidir.

3.2.4. Cihaza tek hasta formatinda ayni anda en az 16 test yiiklenebilmelidir.

3.2.5. Tek hasta formatinda tiretilmis test kasetlerinde 8 kuyucuk bulunmali ve bu
kuyucuklar tzerinde kite ait bilgileri iceren barkod etiketli koruyucu ambalaj
igerisinde olmahdir.

3.2.6. Tek hasta formatinda tiretilmis test kasetlerinde konjugat, substrat, kontrol ve
kalibrator hazir halde bulunmalidir. Calisma 6ncesi ya da ¢alisma sirasinda ayn
bir reaktif pipetlenmesine gerek kalmamalidir.

3.2.7. Cihaza ayni anda en az 48 ornek yiiklenebilmelidir.

5 & Y
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3.2.8. Teklitest formatindaki kitlerin hepsinin inkiibasyon siiresi ayni olmalidir.

3.2.9. Cihazda hem ornekler i¢in hem de Kitler i¢in barkod okuyucu olmalidir.

3.2.10. Cihazda ¢ift tarafli LIS baglantisi olmalidir.

3.2.11. Cihazin bakim soliisyonu kitler ile ayni marka olmal ve hazir olarak gelmelidir.

3.2.12. Cihaz drnek ve reaktif probu aym prob olmalidir. Pipetleme sonrasi temizligini
kendi otomatik olarak vapmalidir.

3.2.13. Cihazda pipetlemeler igin yiiksek hassasiyetli mikro sinnga kullamlmalidir. 1 pl.
pipetleme hacmi i¢in CV degeri en fazla % 3 olmahdir.

3.2.14. Cihazin ¢ahgmasi esnasinda cihaz iginde yapilan islemlerin disaridan izlenmesini
saglayan tercihen bir kamera sistemi mevcut olmali ve bu kamera siirekli olarak
cihaz bilgisayarina goriintii aktarmalidir.

3.2.15.Cihazdan istenirse tekli hasta raporu. istenirse toplu ¢alisma grubu raporu
aliabilmelidir.

4. MONTAUJ:

4.1 Cihazin montaji firmaya aittir. Cihaz kurumun gésterdigi yere iicretsiz olarak monte
edilmeli ve i¢ donanmim saglanmalidir.

5. EGITIM:

5.1. Ihaleyi kazanan firma sistemi kullanacak laboratuvar personeline cihazin teknik
ozellikleri, g¢alisma prensipleri, kontrol konulan hakkinda egitimi ve egitim
dokiimanlarini saglamay taahhiit etmelidir. S6z konusu elemanlarin yeterli teknik bilgi
ve egitim alabilmeleri i¢in Firma nerede. ne kadar siire ve hangi sartlarda egitim
verecegin belirtmeli ve egitim sonunda s6z konusu egitimi belgelendirmelidir. Egitim
esnasinda kullamlan ekipman ve malzemeler avrica temin edilecektir.

6. TEKNIK SERVIS VE GARANTI :

6.1 Cihaz, kullamlacak yedek parga dahil. sozlesme siiresince iicretsiz olmak kaydiyla
garantili olacakur. Sistem igerigindeki cihazlarin periyodik bakimlari, cihaz icin
ongoriilen zamanlarda. firma tarafindan iicretsiz olarak yapilacaktir.

6.2 Teknik servis hizmeti haftada 7 (yedi) giin. giinde 24 saattir. Teknik servis, ariza
bildirimini izleyen en fazla ii¢ saat icinde (resmi ve dini bayram tatillerinde 8 saati
asamaz) merkeze gelerek degerlendirme yapacak ve en fazla 24 saat i¢inde mevcut
sorun giderilmis olacakur. Firma 24 saat icinde sorunu giderememesi durumunda
arizamin nedenini ve U¢ (3) is glini iginde sorunun giderilecegini ya da yeni cihazin
kurulacagimin taahhitiinii veren raporu kuruma sunmahidir. Arizaya miidahale siiresi
uzadifl taktirde durum tutanak altina alinacak. yiiklenici firmaya idari hiikiimlerin
uygulanacagim bildiren resmi yazi génderilecektir. Taahhiitin kabul edildigi ihale
sartnamesine cevapta agikca bildirilmelidir.

C
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6.3 Bu garanti hem satict hem de distribiitor tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir.
Taahhiitler verine getirilmedigi takdirde her aksayan test maliyeti kadar ceza ddemeyi
firma taahhit etmelidir.

% TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI:

7.1 Firmalar sartname maddelerine Tiirkge olarak. ayri ayri ve sartnamedeki siraya gére cevap
vereceklerdir. Bu cevaplar "...........cccee marka.............. model............ ELISA tam kiti
teklifimizin sartnameye uygunluk belgesi bashg: altinda teklif veren firmamin baghikh
kagidina yazilmg ve yetkili kigi tarafindan imzalanmis olmalidur.

7.2 Ana distribiitor firma veva teklif veren firma satis sonrasi teknik servis hizmeti igin tiretici
firmadan servis verebilme yetkisini teklife eklemelidir.

7.3 Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gérdiigii hallerde demonstrasyon isteyebilir.
Firmalar demonstrasyonu nasil saglayacaklarim bildirmelidirler.

7.4 Cihaz, reaktif ve kitler ile ilgili tim teknik dokiimanlar teklif ile birlikte verilecektir.

7.5 Firmalar teklif ettikleri cihaz ve kitlerin T.C. Tlag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi na
kayith oldugu ve Saghk Bakanhgi tarafindan onaylandigim gosterlr belgevi ihale
dosyasinda bulundurmahdirlar.

7.6 Firmalar kit ve cthazin mengei hakkinda bilgi verip belgelendirecektir.

7.7 Firmalarin teklif ettikleri cihaz 10 yasim gegmeyecektir. Uretimden kalkmus olan cihazlar
ihale giremezler. Firmalar teklitf ettikleri cihazin yasini ve halen lretimde oldugunu
belgeleyeceklerdir.

8. KABUL VE MUAYENE:

8.1 Uriinlerin Bagkanh@imiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir.
Kargo teslimati kabul edilemeyecek olup; triinler. sevkivat esnasinda hasar gérmeleri
onlenecek sekilde paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin
giderilmesinden firma sorumlu olacakur.

8.2 Cihazlarin kabul ve muayeneleri Bagkanhk¢a belirlenecek Komisyon tarafindan
vapilacaktir. Kontrol ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim
ozelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica yedek parga, aksesuar ve sarf
malzemelerin kontroli yapilacaktir.

8.3 Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina
iliskin testlerin yapilmasi istenildiginde: gerekli personel ve diizenek ilgili firma tarafindan
ticretsiz olarak kargilanacakur. Bu esnada olusabilecek kaza ve hasarlardan ilgili firma
sorumludur.
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8.4 Cihazin iizerinde seri no’su bulunacakur. Cihazi olusturan pargalardan herhangi
birinin orjinaline gére uygunsuz oldugu kanaatinin olusmasi halinde cihaz
reddedilecektir.

8.5 Cihazin dizayn, test, kontrol ve muayenelerinde gerekli olan tiim arag-gereg, sarf
malzemeleri giderleri ile kullamlacak personel giderleri firma tarafindan iicretsiz
karsilanacakur.

8.6 Dizayn ve imalat hatalar nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan ilgili
firma sorumlu olacaktir. Eksik veva hatali sevk edildigi tespit edilen cihaz teghizat.
yedek par¢a ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en ge¢ 30 (otuz) gin
icerisinde gergek malzemesi ile ek bir iicret talep edilmeksizin degistirilecektir.

8.7 Herhangi bir uyumsuzluk durumunda: firma, uyumsuzlugu Muayene
Komisyonunun belirleyecegi siire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve diizeltilmesi
imkansiz ise, cihaz reddedilecektir. Yerine, firma iicretsiz olarak yeni cihazi Muayene
Komisyonunca belirlenecek siire icerisinde teslim edecektir.

8.8 Firma yetkilileri. muayene sirasinda hazir bulunmadiklan takdirde muayenenin
yapilis tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.

8.9 Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (ii¢) giin igerisinde ikinci muayene
Baskanhkga (birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak Itiraz Komisyonu
tarafindan vapilacakur. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan
ozellikler degerlendirilecektir. Itiraz Komisyonunun Karari kesindir.

8.10 Bu sartnamede belirtilmeyen hiitkiimler konusunda idari sartname hukiimleri
gecerlidir.

Is bu Teknik Sartname 8 (sekiz) ana baglik altinda alti (6) sayfadan ibarettir.

Uzm. Dr. Revasi Uzm.Dr. Hiisniye SIMSEK

Dog .Dr.Cemile SONMEZ




21 kalem kit alimi, pargali teslimat icin tablo

Ekim Aralik
2023 2023
17 Syphilis IgM+lgG monotest (24 test/kutu) | 10 kutu | 6 kutu 4 kutu
18 Chlamydia trachomatis IgG monotest (24 | 2 kutu 1 kutu 1 kutu
test/kutu)
19 Chlamydia trachomatis [gM monotest (24 | 2 kutu 1 kutu 1 kutu
test/kutu)
20 Bordetella pertussis toxin IgG monotest 3 kutu 2 kutu 1 kutu
(24 test/kutu)
21 Tetanoz IgG monotest (24test/kutu) 3 kutu 2 kutu 1 kutu

Dog.Dr. Cemile SONMEZ
Tibbi Mikrobiyolo] Lizmarm
Dip. Teasc. No: 117941
S.B. Halk Saghgi Genel MUdGrligu
Mikrobiyoloji Referans Lab. ve
Biyolojik Urlnler L3




