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Teklifin Konusu: Mal Alim1 (2024/M-66)

Genel Miidiirliigiimiiz Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik iiriinler Dairesi Baskanhgimnin talebi

dogrultusunda Asagidaki tabloda istenilen iiriinlerin satin alinmasi Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir.

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

26.07.2024 tarihi saat 16:00’e kadar Baskanligimiza géndermenizi rica ederiz.

Ilgili Birim Tel: 0312 565 ...... ......{Teknik Sartname ile ilgili konular igin)

Tel : 0312 565 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 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 avantajli teklif, teklif edilen birim fiyatlar toplaminn en diisiik olanidir.

CLRITICATE

Sira | Malzemenin Cinsi Miktan Birim Fiyat | Toplam Tutar
1 Disposable Oze (10 mikrolitre, steril) 15000 Adet
2 10000 Adet

Disposable Oze (1 mikrolitre, steril)

3 Salmonella O ve H Polivalan ve Monovalan Antiserumlar: |1 Set

4 [C.difficile toksin A+B ELISA (96 test/Kutu)

1 Kutu
(T5015 veya esdegeri)
§ |C.difficile glutamate dehidrogenez ELISA (96 Test/Kutu) VKt
(TL5025 veya esdegeri)
6 |Hiicre kiiltiir inkiibatérii dezenfektan: ( 100ml, 100X 3 Sise
konsantre) (CS100 veya esdegeri ¥
7 | Plasmodium IgG ELISA 2 Kutu
8 | Human I1gG FITC Konjugat 25 Kutu
Yukarida belirtilen .................... Kalem malzemeyi KDV haric ..........ccccoovuevveererrennnnnn. TL' den
LR L SO T O ) bedel ile

idari ve Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmay: kabul ve taahhiit ediyorum.
Firma -Kase
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Laboratuvar Kit, Antiserum, Reajen ve Sarf Malzeme Alimlar
Teknik Sartnamesi

A KONU:

Halk Sagh@ Genel Miidiirligii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlart Daire
Bagkanhigimiz laboratuvarlarinda 2024 yilinda kullamlmak iizere asagida cinsi, 6zellikleri ve
miktarlar: belirtilen malzemeler satin alinacaktir.

S;;O . MALZEMELER Ambalaj | Miktar
1. Disposable Oze (10 mikrolitre, steril) Adet 15 000
2 Disposable Oze (1 mikrolitre, steril) Adet 10 000
3. Salmonella O ve H Polivalan ve Monovalan Antiserumlar1 Set 1
C.difficile toksin A+B ELISA (96 test/kutu) (T5015 veya
4. 2 Kutu 1
esdegeri)
5 C.difficile glutamat dehidrogenez ELISA (96 test/kutu) Kutu 1
' (TL5025 veya esdegeri)
6 Hiicre kiiltiir inkiibatérii dezenfektani (100 mL, 100X i 3
' konsantre) (CS100 veya esdegeri) ¥
: Kutu
o Plasmodium IgG ELISA 2
. Kutu
8. Human IgG FITC Konjugat 23
2 GENEL SARTLAR
2.1 Uriinlerin son kullanma tarihleri sartnamede belirtilmistir. Sartnamede berlirtilen iiriinlerin
diginda kalan diger kitler en az 6 (alt1) ay miadli olmalidir.
22 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi triinlerin UTS kayit/bildirim islemini tamamlamis
olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen tiriinlerin UTS tarafindan onaylanmis bulunan
Urlin numarasini ve teklif veren firmanin bayi kaydini ihale sira numarasi belirtilerek yazili
olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. UTS tarafindan onaylanmayan {riinlerin alimi
yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmayan iiriinler icin UTS
kay1t veya bildirimi aranmayacaktir.
2.3 Firmalar tekliflerini birim fiyat {izerinden kalem bazinda vereceklerdir.
2.4 Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.
2.5 Kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple calistigim, kag testlik

ambalajlarda oldugunu belirtmelidir. Kitin tam ismi, iiretici firma ismi ve tretildigi tilke acik

olarak belirtilecektir. ’
\Wy %
i 1
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2.6 Yiikleniciler ile sozlesme imzalandiktan sonra tiim iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaj
acilmamus sekilde, uygun sicaklik kosullarinda en gec otuz (45) giin icerisinde teslim
edilecektir.
20 Laboratuvarimiza teslim edilen kitler/enzimler ¢ahgmadigi takdirde alimin hiikiimleri

cercevesinde firma tarafindan ticretsiz olarak degistirilecektir

3. TEKNIK OZELLIKLER :

3.1. Disposible Oze Sartnamesi (10 mikrolitre, steril) Teknik Ozellikleri:
3.1.1. Ogzeler steril sekilde ambalajlanmalidir.
3.1.2. 10 mikrolitre’lik 6zenin bir ucu igne seklinde olmalidir.
3.1.3. Her bir pakette steril sekilde, en fazla 20 6ze bulunmalidir.
3.1.4. Oze ambalajlart her iki taraftan acilabilecek sekilde olmalidir.
3.1.5. Ambalaj iizerinde son kullanma tarihleri bulunmali ve en az 6 (alt1) ay olmalidir.
3.1.6. Teklif edilen iriin daha &nce laboratuvarimizda denenmemis ise, test ve kontrol
edilmek tizere firma tarafindan iicretsiz numune temin edilmelidir.

3.2. Disposible Oze Sartnamesi (1 mikrolitre, steril) Teknik Ozellikleri:
3.2.1. Ozeler steril sekilde ambalajlanmalidur.
3.2.2. Her bir pakette steril sekilde, en fazla 20 6ze bulunmalidir.
3.2.3. Oze ambalajlar her iki taraftan agilabilecek sekilde olmalidur.
3.2.4. Ambalaj tizerinde son kullanma tarihleri bulunmali ve en az 6 (alt1) ay olmalidir.
3.2.5. Teklif edilen iirtin daha énce laboratuvarimizda denenmemis ise, test ve kontrol
edilmek tizere firma tarafindan iicretsiz numune temin edilmelidir.

3.3. Salmonella O ve H Polivalan ve Monovalan Antiserumlari Teknik Ozellikleri:
3.3.1. Salmonella O ve H polivalan ve monovalan antiserumlar1 asagidaki listede yer alan
antiserumlardan olusmalidir.

SI\III;)a Malzeme Ad1 Ambalaj | Miktar

1 Salmonella Polivalan O Antiserum seti (OMA, OMB, OMC, OMD, st 1
OME, OMF, OMG) (Her biri 3ml) S

2 |Salmonella O Factor 0:6 (40273) (3 ml) kutu 1

3 |Salmonella O Factor 0:20 (40281) (3 ml) kutu 1

4 Salmonella Polivalan H Antiserum seti (HMA, HMB, HMC, HMD, ¢ 1
HME, HMF, HMG) (Her biri 3ml) 5¢

5 |Salmonella H:r antiserum (40304) (3 ml) kutu 1

Wf/% z
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r 6 LSalmonella H:i antiserum (23850) (3 ml) kutu 1
7 |Salmonella H:E antiserum (40298) (3 ml) kutu I 1
8 | Salmonella H:x antiserum (40330) (3 ml) kutuJ 1

Salmonella H:h antiserum (40329) (3 ml)

H

kutu 4'1 1
|

|

|

|
,Salmonella H:z15 antiserum (40345) (3 ml) ‘ kutu

|

|

|

0 1
11 | Salmonella H:2 antiserum (40340) (3 ml) kutu 1
12 | Salmonella H:5 antiserum (40341) (3 ml) kutu ’ 1
13 |Salmonella SG?2 faz inversiyon antiserum (40364) (3 ml) kutu I 1
14 ‘Salmonella 1 faz inversiyon antiserum (86865) (3 ml) ’ kutu ) 1

332,

3.3.4.

335

330,

387,
I I8

3.3.9.

Tim Salmonella O ve H polivalan ve monovalan antiserumlarl, ¢alismalarin
standardizasyonunun ve sonuglarin giivenilirliginin saglanabilmesi acisindan ayni
liretici tarafindan tretilmis olmalidir.

Uriinler cesitli 6rneklerden izole edilen Salmonella tiirlerinin Kauffman-White
s¢masina - gore tam olarak serotiplendirilmesi igin referans laboratuvarlarda
kullanilmak iizere hazirlanmis olmalidir.

Salmonella O ve H antiserumlari lam agliitinasyonu metodu ile ¢alismaya uygun olarak
tretilmis olmalidir.

Polivalan ve monovalan O ve H antiserumlar1 ¢apraz reaksiyon gelistirmeyecek
spesifitede olmalidir.

Salmonella O ve H antiserumlar tavsandan elde edilmis olmalidir.

Salmonella O antiserumlar: multi grup, grup ve faktor serumlarindan olusmalidir.
Salmonella H antiserumlar polivalan ve monovalan multi faz ve faz antiserumlari, R
faz ve difazik suslarda swarm agar besiyerinde faz inversiyonunu saglayacak yiiksek
titreli antiserumlardan olusmalidir.

Her bir sise kullanima hazir en az 3 m] antiserum igermelidir.

3.3.10. Son kullanma tarihi tiriiniin teslim tarihinden itibaren en az 1 y1l olmalidir.
3.3.11. Talep edilen ve listede yer alan Salmonella antiserumlarmin tamamina teklif

verilmelidir. Eksik teklif veren firmalarin teklifleri kabul edilmeyecektir.

3.4. C. difficile toksin A+B ELISA (96 test/kutu) (T5015 veya esdegeri) Teknik Ozellikleri

34.1.

3.4.2.

Diski 6reklerinde Clostridioides difficile tarafindan iiretilen toksin A ve B’yi
saptayan, mikroplak enzim immiinoassay esasina dayal1 bir test olmalidir.

Ikinci Jjenerasyon hizli bir ELISA kit olmali ve testler 90 dakika icinde
sonug¢lanmalidir,




3.4.3.
3.4.4.
3.4.5.
3.4.6.
34.7.

3.4.8.
3.4.9.
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Mikroplagin her bir kuyucugu toksin A ve B’ye spesifik monoklonal ve poliklonal
antikorlarla kapl olmahdir.

Test 12 x 8 (96’11k) strip formatinda olmali ve kuyucuklar kirilarak, érnekleri tek tek
calisabilme zelligine sahip olmalidir.

Kit pozitif ve negatif kontroller, enzim konjugati, substrat, stoplama soliisyonu, diliient
ve kuyucuk tutucu ile érnek transfer pipetlerini icermelidir.

Test sonuglari hem gozle hem de spektrofotometrik olarak degerlendirilebilmelidir.
Testin spesifite ve sensitivitesi % 90°mn lizerinde olmalidir.

Uriinlerin son kullanma tarihleri en az alt1 (6) ay olmalidur.

Teklif edilen {irin daha once laboratuvarimizda denenmemis ise, test ve kontrol
edilmek tizere firma tarafindan ticretsiz numune temin edilmelidir.

3.5.  C. difficile glutamat dehidrogenez ELISA (96 test/kutu) (T5025 veya esdegeri) Teknik
Ozellikleri

351,
3.5:2.
333,
3.54.
3.5.5.
3.5.6.
357,

3.5.8.
3.5.9.

Digkr 6rneklerinde Clostridioides difficile tarafindan iiretilen glutamat dehidrogenazi
saptayan, mikroplak enzim immiinoassay esasina dayal1 bir test olmalidir.
Mikroplagm her bir kuyucugu glutamat dehidrogenaza spesifik antikorlarla kapl
olmalidir.

Test 12 x 8 (96°11k) strip formatinda olmali ve kuyucuklar kirilarak, rnekleri tek tek
cahigabilme 6zelligine sahip olmalidir.

Kit pozitif ve negatif kontroller, enzim konjugati, substrat, stoplama soliisyonu, diliient
ve kuyucuk tutucu ile érnek transfer pipetlerini icermelidir.

Test sonuglari hem gozle hem de spektrofotometrik olarak degerlendirilebilmelidir.
Testin spesifitesi % 90’1 tizerinde olmalidir.

Test 90 dakika icinde sonuglanmalidir.

Urtinlerin son kullanma tarihleri en az alt1 (6) ay olmalidur.

Teklif edilen iiriin daha énce laboratuvarimizda denenmemis ise, test ve kontrol
edilmek lizere firma tarafindan iicretsiz numune temin edilmelidir.

3.6. Hiicre kiiltiir inkiibatirii dezenfektani Teknik Ozellikleri

3:6.1.

3.6.2.
5.5.3
3.6.4.
3.6.5.
3.6.6.
367
3.6.8.
3.6.9.

Hiicre kiiltiirii inkiibatérlerinin yiizey kontaminasyonunun énlenmesi ve temizligi i¢in
kullamlan bir iriin olmalidir.

Antimikrobiyal ve antifungal &zellikte olmalidir.

Uriin, hiicre ve doku kiltiirleri tizerine toksik etki gostermemelidir.

Uriin biyolojik olarak parcalanabilir bir formda olmalidir.

Teklifle birlikte dezenfektan tirtiniin igerigine dair bilgi temin edilmelidir.

Uriin 100X konsantre formda olmalidur.

Uriin oda sicakliginda muhafaza edilebilmelidir.

Uriiniin son kullanma tarihi ve en az 6 (alt1) ay olmalidir.

Teklif edilen iiriin daha &nce laboratuvarimizda denenmemis ise, test ve kontrol
edilmek tizere firma tarafindan iicretsiz n mune temin edilmelidir.

W
. ;
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3.7. Plasmodium IgG ELISA Teknik Ozellikleri:

3.7.1. Kit, kanda plasmodium antikorlarim1  EIA yéntemi ile semj kantitatif olarak
saptayabilmelidir.

3.7.2. Kit P. falciparum, P. vivax, P. malariae, P. ovale ve P. knowlesi’ye kars1 olusan IgG
antikorlarini tespit edebilmelidir.

3.7.3. Kit icinde pozitif, negatif kontroller ve gerekli kalibratérler bulunmali ve testin
tamamina yetecek miktarda olmalidur.

3.7.4. Test sonucu 450 nm’de ve/veya 450/620 nm’de okunmalidir.

3.7.5. Testplagi 12 x 8 strip formatinda kirilabilir 6zellikte 96 kuyucuk icermelidir.

3.7.6. Konjugat olarak tercihen HRP ile isaretli spesifik monoklonal antikorlar
kullanilmalidur,

3.8. Human IgG FITC Konjugat Teknik Ozellikleri:

3.8.1. Human IgG FITC isaretli olmalidir.
3.8.2. 10 ml ambalajlarda olmalidir.

3.8.3. 2-8 0C’de saklanmalidir,

3.8.4. Likit formda olmalidr.

3.8.5. Ph:7.2 olmalidr.,

3.8.6. Evans blue boya kullanilmis olmalidir.
3.8.7. 0.01 g/L olarak hazirlanmis olmalidir.
3.8.8. Uriin miad1 6-12 ay olmalidir.

4. KABUL VE MUAYENE:

4.1. Uriinlerin Bagkanligimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir. Kargo
teslimati kabul edilemez; iiriinler, sevkiyat esnasinda hasar gormeleri 6nlenecek sekilde
paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarm giderilmesinden firma sorumlu
olacaktir.

4.2. Uriinlerin Bagkanhigimizea 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 iirin, techizat, yedek parca ve
sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en gec¢ 30 (otuz) giin igerisinde gercek
malzemesi ile ek bir ticret talep edilmeksizin degistirilecektir,

4.4. Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlugu Muayene Komisyonunun
belirleyecegi siire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve diizeltilmesi imkansiz ise, iiriin
reddedilecektir. Yerine, firma iicretsiz olarak yeni ({iriinii Muayene Komisyonunca
belirlenecek siire icerisinde teslim edecektir.

4.5. Firma yetkilileri, Mmuayene sirasinda hazir bulunmadiklar takdirde muayenenin yapilis
tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.

4.6. Muayene sonucuna itiraz edilmes; halinde 3 (iic)
(birinci muayenede bulunmayanlardan)

icerisinde ikinci muayene Baskanlik¢a
cak ‘I't/iraz Komisyonu tarafindan

Voo
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yapilacaktir. By muayenede sad
degerlendirilecektir. itiraz Komisy
Is bu Teknik Sartname 4 (dort) ana

Uzm.Dr.BeIklsﬂl/éENT

v/ 4

ece birinci muayenede uygun bulun
onunun karar kesindir.,

baslik altinda 6 (altr) sayfadan ibarettir.

mayan 6zellikler

Mik.Uzm.Demet F LQKAN SEVINDI
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