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Teklifin Konusu: Mal Alimi (2024 / M-43)

Genel Miidirligimiiz Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik Uriinler Dairesi Baskanhiginin talebi
dogrultusunda asadi tablodaki iiriinlerin alimi Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. Teklif edilen bedeller
komisyonumuzca degerlendirilerek alim yapilacagindan alima esas son teklifinizi en gec 27.03.2024 tarihi saat 16:00’e
kadar Baskanhigimiza gondermenizi rica ederiz.

Igili Birim Tel: 0312 565 ....... s (Teknik Sartname ile ilgili konular igin)

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 ulasim, kargo, sigorta bedelleri yiikleniciye aittir.

5. Alimlarda Idare isterse sozlesme diizenlenecek olup %6 teminat alinacaktir. (Sozlesme pul bedeli binde 9.48
yiikleniciye aittir.)

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

Sira | Malzemenin Cinsi Miktarn | Bir.Fiy. Top.Tut. Tes.Siir.
1 Bordetella pertussis antiserum (1ml) 4 kutu
2 Bordetella parapertussis antiserum (1 ml) 1 kutu
3 Neisseria meningitidis poly ABCD antiserumu (1 ml) 1 kutu
4 Niesseria meningitidis antiserumlari poly XYZ antiserumu | 1 kutu
(1 ml)
5 Niesseria meningitidis A antiserumu (1 m]) 1 kutu
6 Niesseria meningitidis B antiserumu (1 ml) 1 kutu
7 Niesseria meningitidis C antiserumu (1 ml) 1 kutu
8 Niesseria meningitidis D antiserumu (1 ml) 1 kutu
9 Niesseria meningitidis X antiserumu (1 ml) 1 kutu
10 | Niesseria meningitidis Y antiserumu (1 ml) 1 kutu
11 | Niesseria meningitidis Z antiserumu (1 ml) 1 kutu
12| Niesseria meningitidis Z’ antiserumu (1 ml) 1 kutu
13 | Niesseria meningitidis W135 antiserumu (1 ml) 1 kutu
14 | Haemophilus influenzae poly abcdef antiserumu (1 ml) 1 kutu
15 | Haemophilus influenzae a antiserumu (1 ml) 1 kutu
16 | Haemophilus influenzae b antiserumu (1 ml) 1 kutu
17 | Haemophilus influenzae ¢ antiserumu (1 ml) 1 kutu
18 | Haemophilus influenzae d antiserumu (1 ml) 1 kutu
19 | Haemophilus influenzae e antiserumu (1 ml) 1 kutu
20 | Haemophilus influenzae f antiserumu (1 ml) I kutu
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1. KONU:

Halk Sagligi Genel Miidiirliigii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik
Uriinler Dairesi Bagkanhgi Ulusal Solunum Yolu Patojenleri Referans Laboratuvarlari’nda
2024 yilinda rutin c¢aligmalarda kullamlmak iizere asagida cinsi, 6zellikleri ve miktarlar

belirtilen yirmi (20) kalem malzeme satin alinacaktir.

Sira No| MALZEMELER Amb. Miktar
1 Bordetella pertussis antiserum (1 ml) kutu
) Bordetella parapertussis antiserum (1 ml) kutu
3 Neisseria meningitidis poly ABCD antiserumu (1 ml) kutu
4 Neisseria meningitidis antiserumlari poly XYZ antiserumu (1ml) |kutu
5 Neisseria meningitidis A antiserumu (1ml) kutu
6 Neisseria meningitidis B antiserumu (1ml) kutu
7 Neisseria meningitidis C antiserumu (1ml) kutu
8 Neisseria meningitidis D antiserumu (1ml) kutu
9 Neisseria meningitidis X antiserumu (1ml) kutu
10 Neisseria meningitidis Y antiserumu (1ml) kutu
11 Neisseria meningitidis Z antiserumu (1ml) kutu
12 | Neisseria meningitidis Z* antiserumu (1ml) kutu
13 |Neisseria meningitidis W135 antiserumu (1ml) kutu
14 |Haemophilus influenzae poly abcdef antiserumu (1ml) kutu
15 Haemophilus influenzae a antiserumu (1ml) kutu
16 |Haemophilus influenzae b antiserumu (1ml) kutu
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17

Haemophilus influenzae ¢ antiserumu (1ml) kutu

18

Haemophilus influenzae d antiserumu (1ml) kutu

19

Haemophilus influenzae e antiserumu (1ml) kutu

20

Haemophilus influenzae f antiserumu (1ml) kutu

2

GENEL SARTLAR

2.1
2.2

23
24

2.5

2.6

2.7

2.8
2.9

2.10

2.11

2.12

Uriinlerin son kullanma tarihleri sartnamede belirtilmistir.

Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin UTS kayit / bildirim islemini tamamlams
olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler /cihazlarin onaylanmis bulunan
iriin numarasim ve teklif veren firmanin UTS bayi kaydimi ihale sira numarasi
belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. Onayh olmayan iiriinlerin
alimi yapilmayacaktr. Ancak, Tibbi Cihaz Y6netmelikleri kapsaminda olmayan iiriinler
veya cihazlar i¢in UTS kayit veya bildirimi aranmayacaktirFirmalar tekliflerini birim
fiyat iizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

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

Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda ({iriinlerin laboratuvarimizda
denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan {icretsiz saglanacaktir.

Tiim iiriinler iiretici firmaya ait orijinal etiketleri tasimali; etikette iiretim tarihi, son
kullanma tarihi, saklama kosullar1 ve lot numaras: bulunmalidir.

Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler icin testin ¢ahistinlmasinda gerekli tiim
reaktifleri saglamalidir. Calisma sirasinda yetmeyen reaktifler firma tarafindan ayrica
temin edilmelidir.

Teklif edilen iiriinlerin tam ticari ad1 ve iireticileri, teklifte yazili olarak belirtilmelidir-
Laboratuvarnimiza teslim edilen iiriinler calismadig takdirde firma tarafindan 7 giin
igerisinde iicretsiz olarak degistirilecektir. Bu siiregte kurumun ugradig1 zararlar firma
tarafindan kargilanacaktir.

Teklif verecek firmalar, ihaleden 6nce laboratuvar ile goriiserek iiriinlerin uygunlugunu
teyit ettireceklerdir.

Ilgili boliimiin talep etmesi durumunda son kullanma tarihinden lic (3) ay Oncesinde
firmaya haber vermek suretiyle, miktar1 %25°i gegmemek iizere firma tarafindan uzun
miyadlilarla degistirilecektir.

Satinalma komisyonu gerekli gordiugii hallerde idarece belirlenen siire icerisinde

demonstrasyon isteyebilir. Firmalar demonstrasyonu nasil  saglayacaklarim
bildireceklerdir. Demonstrasyon yapmayan ya da demonstrasyon sonucunda kitleri
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uygun bulunmayan firmalarin teklifleri reddedilecektir. Demonstrasyon Satinalma
komisyonu nezaretinde yapilacaktir. Demonstrasyon sirasinda test, kontrol ve
muayenelerde kullanilan tiim malzemeler iicretsiz olarak verilecektir.

2.13  Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik ozellikleri
saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecektir.

3. TEKNIK OZELLIiKLER :

31 (1 ’nci kalem) Bordetella pertussis Antiserum Teknik Ozellikleri:

3.1.1 Bordetella pertussis’in lam agliitinasyon teknigi ile identifikasyonunda
kullanilmak tizere tavsanlarda hazirlanmis olmalidir.

3:1.2 Antiserumlarin her biri orijinal ambalajinda liyofilize halde olmalidur.

3.1.3 Uriin saklama kosullarina uygun transport ve teslim edilmelidir.

3.1.4 Buzdolabinda +2-8 C”de 6zelligini kaybetmeden saklanabilir olmali ve bu ozelligi
liriiniin lizerinde belirtilmelidir.

Jds Son kullanma tarihi {iriiniin teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir
3.2 (2 ’nci kalem) Bordetella parapertussis Antiserum Teknik Ozellikleri:
3.2.1 Bordetella parapertussis’in lam agliitinasyon teknigi ile identifikasyonunda

kullanilmak iizere tavsanlarda hazirlanmis olmalidur. 7
3 Antiserumlarin her biri orijinal ambalajinda liyofilize halde olmalidir.
3.2.3 Urtin saklama kosullarina uygun transport ve teslim edilmelidir.

3.2.4 Buzdolabinda +2-8 C”de &zelligini kaybetmeden saklanabilir olmali ve bu ozelligi
lirliniin iizerinde belirtilmelidir.

325 Son kullanma tarihi {irliniin teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir

33 (3-13’nci kalemler) Neisseriae meningitidis Antiserum Teknik Ozellikleri:

33.1 Neisseria meningitidis’in lam agliitinasyon teknigi ile serotiplendirilmesinde
kullanilmak iizere tavsanlarda hazirlanmis olmalidur.

3.3.2 Polivalan Grup ABCD antiserumu; N.meningitidis’in kapsiil polisakkaritlerinden
Grup A, Grup B, Grup C ve Grup D’ye kars1 antiserumlar1 icermelidir.

333 Polivalan Grup XYZ antiserumu; N.meningitidis’in kapsiil polisakkaritlerinden

Grup X, Grup Y, Grup Z’ye kars1 antiserumlari icermelidir.
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334 Monovalan antiserumlar N.meningitidis’in kapsiil polisakkaritlerinden A, B, C, D,
X, Y, Z,Z veya W135’e kars1 antiserumlari icermelidir.
333 Antiserumlarin her biri orijinal ambalajinda liyofilize halde olmalidir.
3.3.6 Uriin saklama kosullarina uygun transport ve teslim edilmelidir.
337 Buzdolabinda +2-8 C”de 6zelligini kaybetmeden saklanabilir olmali ve bu 6zelligi
liriiniin {izerinde belirtilmelidir.
338 Son kullanma tarihi iiriintin teslim tarihindan itibaren en az 1 yil olmalidir
34 (14-20’nci kalemler) Haemophilus influenzae Antiserum Teknik Ozellikleri:
34.1 Haemophilus influenzae’nin lam agliitinasyon teknigi ile serotiplendirilmesinde
kullanilmak {izere tavsanlarda hazirlanmis olmalidir.
34.2 Polivalan abcdef antiserumu; H.influenzae’nin kapsiil polisakkaritlerinden a, b, c,
d, e, f’ye kars1 antiserumlari igermelidir.
343 Monovalan antiserumlarin her biri H.influenzae’nin kapsiil polisakkaritlerinden a,
b, c, d, e veya f"ye kars1 spesifik antiserum icermelidir.
344 Antiserumlarin her biri orijinal ambalajinda liyofilize halde olmalidir.
345 Uriin saklama kosullarina uygun transport ve teslim edilmelidir.
34.6 Buzdolabinda +2-8 C”de 6zelligini kaybetmeden saklanabilir olmali ve bu 6zelligi
lirliniin tizerinde belirtilmelidir.
34.7 Son kullanma tarihi tirtiniin teslim tarihindan itibaren en az 1 y1l olmalidir
4. KABUL VE MUAYENE:

4.1

4.2

4.3

4.4

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

Uriinlerin Bagkanligimizca 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 parca ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en ge¢ 30 (otuz) giin
igerisinde gercek malzemesi ile ek bir licret talep edilmeksizin degistirilecektir.
Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlugu Muayene Komisyonunun
belirleyecegi siire icerisinde diizeltmek zorunda olacak ve diizeltilmesi imkansiz ise,
irlin reddedilecektir. Yerine, firma {icretsiz olarak yeni {irlini Muayene
Komisyonunca belirlenecek siire igerisinde teslim edecektir.

4.5 Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklari takdirde muayenenin

yapilis tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.

4.6 Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (ii¢) giin igerisinde ikinci muayene

Bagkanlikca (birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak Itiraz
Komisyonu tarafindan yapilacaktir. Bu muayenede sadece birinci muayenede
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uygun bulunmayan ozellikler degerlendirilecektir. itiraz Komisyonunun karari
kesindir.

Is bu Teknik Sartname 4 (dort) ana baslik altinda bes (5) sayfadan ibarettir.
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