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Teklifin Konusu: Mal Alimi (2024 / M-50)

Genel Midiirliigiimiiz Halk Sagligi Referans Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi’nin talebi dogrultusunda

“Kit,Kimyasal,Besiyeri,Sarf Malzeme Mal Alim1” isi dogrudan temin Usulil ile yapilacaktir. Teklif edilen

bedeller komisyonumuzca degerlendirilerek alim yapilacagindan alima esas son teklifinizi en ge¢ 06.05.2024

tarihi saat 17:00’e kadar Bagkanligimiza gondermenizi rica ederiz.

Ilgili Birim Tel: 0312 565 ....... beas e (Teknik Sartname ile ilgili konular i¢in)

Tel: 0312 565 50 83 (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 sdzlesme diizenlenecek olup %6 teminat alinacaktir. (Sdzlesme pul bedeli binde
9.48 yiikleniciye aittir.)

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

S. | Malzemenin Cinsi Miktan Birim Fiyati Top. Tutar:
1 | Tryptose siilfite cycloserine (TSC) agar (D-
cycloserine solution supplementleri ile birlikte)
2 | Tellurite Egg Yolk Emulsion supplementi (TS
EN ISO 6888-1Standardina uygun Baird Parker | 100-ml Sise
Agar besiyeri hazirlamak i¢in kullanilacak)

3 | Referan kalite kontrol Susu (Salmonella
enterica subsp enterica)

1-Kutu 500g

10-Vial/Pastil

4 | Asit fosfataz reajeni 3-Sise 10
ml’lik
5 | Anaerop ortam saglayici ped 10-Adet/10’Iuk
paket
Yukanda belirtilen ..o Kalem malzemeyi KDV harig ... TL' den
111 7 R T S-S SRR SN S-S SN USRS P, ) bedel ile

Idari ve Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmayi kabul ve taahhiit ediyorum.
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MiKROBIYOLOJIK ANALIZ LABORATUVARLARI iCIN TRYPTOSE SULFITE
CYCLOSERINE AGAR ( D-CYCLOSERINE SOLUTION SUPPLEMENTLERI iLE
BIRLIKTE), TELLURITE EGG YOLK EMULSION SUPLEMENT (BAIRD PARKER
AGAR BESIYERI ICIN ), REFERANS KALITE KONTROL SUSU (Salmonella
enterica subsp enterica ), ASIT FOSFATAZ REAJENI , ANAEROP ORTAM
SAGLAYICI PED SARTNAMESI

1. KONU:

Halk Sagligi Genel Miudirliigi Halk Saghg: Referans Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi,
Mikrobiyolojik Analiz Laboratuvarlari’nda kullamlmak tizere asagida cinsi, Ozellikleri ve

miktar1 yazili; kit, besiyeri, kimyasal madde satin alinacaktir.
2.  GENEL SARTLAR :

2.1 Uriinler ilgili teknik 6zellikler kisminda aksi belirtilmedikge teslim tarihinden itibaren
2 y1l miadli olmalhidir. 2 yildan az miad {iretilen {iriinler, bu durumun iiretici firma tarafindan
belgelenmesi kosuluyla, daha az miadli olarak kabul edilirler. Bu siire {iriin miadimn
2/3’tinden az olmamalidir (Or: Toplam 6 ay miadi olan iiriin, 4 ay miad: kalacak sekilde
teslim edilmelidir).

2.2 stekliler ve isteklilerin teklif ettigi iirtinlerin UTS (Uriin Takip Sistemi) kayit /
bildirim islemini tamamlamis olmahidir. Teklif veren istekliler teklif edilen {irtinlerin /
cihazlarin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan onaylanmus {iriin numarasini ihale sira
numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan onaylanmayan driinlerin alimi  yapilmayacaktir. Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri kapsaminda olmayan tirlinler veya cihazlar i¢in yazih olarak belirtilmesi
kaydiyla UTS kayit veya bildirimi aranmayacaktir.

2.3 Firmalar tekliflerini birim fiyat lizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

2.4 Uriinlerin orijinal igerik ve kullanim seklini anlatan dokiimanlarindan birer adet
teklifle birlikte verilecektir.

2.5 Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji a¢ilmamis
sekilde, uygun sicaklik kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun olarak), en ge¢ 60
(altms) giin i¢inde teslim edilecektir.

2.6 Satin alinan Uriinlerin belirtilen kullanma siiresi i¢inde stabilite yoniinden bir bozulma
oldugu Halk Saghg: Genel Midiirltigti, Halk Sagligi Referans Laboratuvarlari Dairesi
Bagkanlig1 raporu ile tespit edildiginde kullamimi uygun olmayan {irlin firma tarafindan ayni

miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun lirtinler ile 3 (ii¢) ay i¢inde degistirilecektir.
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2.7 Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda iiriinlerin laboratuvarimizda
denenmesi istenebileceginden test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek
malzeme firma tarafindan iicretsiz saglanacaktir.

2.8 Kitlerin validasyon calismalar1 yapilmis olmalidir. llgili sertifikalar ile birlikte
verilmelidir.

2.9 Besiyeri, reajen ve kimyasal maddeler ile ilave maddeler/supplementlerin 6zelliklerini
anlatan tirlin sertifikalari/ teknik dokiimanlar/kullanim kilavuzlar1 ve SDS muayene sirasinda
tirinlerle birlikte verilmeli ve Ingilizce ya da Tiirk¢e olmalidir.

2.10 Steril olmasi istenen iiriinler, uygun sterilizasyon isleminden ge¢irilmis olmall,
muayene sirasinda {irlinlerle birlikte sterilizasyon sertifikasi verilmeli ve sertifikadan lot

numaralari izlenebilmelidir. Sertifika, en az ISO 9001:2008 belgesine sahip kurulus tarafindan

verilmelidir.
3. SATIN ALINACAK MALZEMELERIN TEKNIK OZELLIKLERI
Sira " £ Ambal |[Mik
SATIN ALINACAK MALZEMENIN CINSI
No aj tar
1. Tryptose sulfite cycloserine (TSC) agar Kutu 1
( D-cycloserine solution supplementleri ile birlikte) 500g  |adet
3 Tellurite Egg Yolk Emulsion Supplementi (TS EN ISO 6888-1 standardina Sige 100
uygun Baird Parker Agar besiveri hazirlamak icin kullanilacak) ? mL
3. Referans Kalite Kontrol Susu (Salmonella enterica subsp enterica ) g&iggl 10
Sise
4. Asit fosfataz reajeni (10 mL |3
lik)
5. 5 10°luk |10
Anaerop ortam saglayici ped Paket At

3.1  Tryptose sulfite cycloserine (TSC) agar
3.1.1 Besiyeri TS 8020 EN 26461-2 ve TS EN ISO 11133 standartlarinda belirtilen

sartlar1 tam karsilayacak icerik ve sekilde tiretilmis olmalidir.

312 Besiyeri toz veya graniil halde olmalidir.
3.1.3 Besiyeri ile birlikte yetecek kadar D-cycloserine solution supplementleri
verilmelidir.

3.2 Tellurite Egg Yolk Emulsion Supplementi
3.2.1 Supplement koagulaz pozitif statilokok aranmasinda kullanilanilacak Baird Parker

Agar besiyerinin TS EN ISO 6888-1 standardina uygun olarak hazirlanmasinda
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kullanilacaktir.




3.2.2 Supplement TS EN ISO 6888-1 ve TS EN ISO 111133 standartlarinda belirtilen
sartlar1 tam karsilavacak icerik ve sekilde iiretilmis olmalidir.
3.2.3 Suplement en az 100 mL olmalidir.

3.2.4 Supplementin kullanimini anlatan teknik dokiimanlar verilmelidir.

3.3 Referans Kalite Kontrol Susu (Salmonella enterica subsp enterica)
3.3.1 Suslar pastil, pellet vb tarzda hazirlanmis olmalidir.
3.3.2 Pastiller, Su ve Gida Mikrobiyolojisi Laboratuvarlar i¢in asagida verilen
yontemlerin kantitatif i¢ kalite kontrol ¢alismalarinda kullanmak ig¢in sayili
mikroorganizma icerecek sekilde tiretilmis olmalidir.
3.3.3 Su ve gida numunelerinde Salmonella spp. tespiti i¢in (TS EN ISO 6579 ve TS EN
[SO 19250) Salmonella enterica subsp enterica susu
3.3.4 Yukarida ad1 verilen susa ait pastilden en az 10 adet verilmelidir
3.3.5 Suglar gerekli kalite kontrol sertifikalarina sahip olmalidir, ilgili lota ait kalite
kontrol sertifikalar1 web tizerinden izlenebilir olmahdir.
3.3.6 Suslarla birlikte, pastilin kullanimini anlatan teknik dokiimanlar, glivenlik bilgi
formu ve hedef degerin yer aldig1 ilgili lotun kalite kontrol sertifikalar1 en az Ingilizce
olarak teslim edilmelidir.
3.3.7 Pastiller, uluslararasi kabul gérmiis bir kiiltlir koleksiyonuna (ATCC, NCTC vb) ait
suslar kullanilarak hazirlannms olmalidir.
3.3.8 Firma iirtinlerini (referans kalite kontrol suslarini) TS EN ISO 17034 standardinda

belirtilen sartlar tam olarak karsilayacak sekilde iirettigini belgelemelidir.

3.4  Asit fosfataz reajeni
3.4.1 TS EN ISO 14189 standardinda belirtilen sartlar1 tam karsilayacak igerik, miktar ve
sekilde tiretilmis olmahidir.

3.4.2 Kullanimini anlatan tiim teknik dokiimanlar verilmelidir.

3.5 Anaerob ortam saglayici ped
3.5.2 Poset/ped, Anerob bakterilerin analizlerinde anaerob sartlarin saglanmasi (en az %
10 CO2) igin kullamlacaktir. TS EN ISO 14189 standardindaki kosullari
saglamalidir.
3.5.3 2.5 L kapasiteli kaplar/jarlar i¢in uygun olmaldir.

3.5.4 Poset/ped susuz kullanima uygun olmalidir.
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3.5.5 Kutularn i¢inde/ tizerinde kullanim sekli a¢iklanmahidir.

4. TEKNIK SERVIS VE GARANTI : -

5. KABUL VE MUAYENE :

5.1

8.2

5.3

54

55

5.6

Uriinlerin  Genel Miidiirliigiimiize sevki, depomuza teslimi firma tarafindan
yapilacaktir, Uriinler orijinal ambalajinda bulunmali ve ambalaji agilmamis olarak
teslim edilmelidir. Uriinler, sevkiyat esnasinda hasar gérmeleri &nlenecek sekilde
paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin giderilmesinden firma
sorumlu olacaktir.

Uriinlerin Baskanhigimizca olusturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan
teknik sartnameye gore kontrol ve muayeneleri yapilacaktir.

Muayene asamasinda iriinlerin kullanimini anlatan teknik dokiimanlar, gerekli
sertifikalar ve SDS de verilmelidir.

Dizayn ve imalat hatalar1 nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan ilgili
tfirma sorumlu olacaktir. Eksik veya hatali sevk edildigi tespit edilen iiriin, techizat,
yedek par¢a ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en ge¢ 30 (otuz)
giin icerisinde ger¢ek malzemesi ile ek bir {icret talep edilmeksizin degistirilecektir.
Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlugu Muayene Komisyonunun
belirleyecegi siire icerisinde diizeltmek zorunda olacak ve diizeltilmesi imkansiz ise,
triin reddedilecektir. Yerine, firma {cretsiz olarak yeni {riinii Muayene
Komisyonunca belirlenecek siire igerisinde teslim edecektir.

Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (ii¢) gilin igerisinde ikinci muayene
Baskanlik¢a (birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak Itiraz Komisyonu
tarafindan yapilacaktir. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan

ozellikler degerlendirilecektir. Itiraz Komisyonunun karari kesindir.

[s bu Teknik Sartname 5 (bes) ana baslik altinda, 4 (dort) sayfadan ibarettir.

Dr. Biyolog Dr. Ziraat Miih.




