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Halk Saghgi Genel Miidiirliigii

Teklifin Konusu: Mal Alimi (2024/M-89)

Genel Miidiirliigiimiiz Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik iiriinler Dairesi Bagkanhigmnin 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 gec

23.09.2024 tarihi saat 17:00°e kadar Bagkanhigimiza géndermenizi rica ederiz.

Ilgili Birim Tel: 0312 565 coveesneneoo(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 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 sdzlesme diizenlenecek olup %6 teminat alinacaktir. (Sézlesme pul bedeli binde 9.48
yiikleniciye aittir.)

6. Bu alimda ekonomik agidan en avantajli teklif, teklif edilen birim fiyatlar toplamimnin en diisiik olanidur.

7. Teklif ekinde 2.GENEL SARTLAR maddesinde istenilen belgelerin sunulmast zorunludur. Aksi halde

teklifler degerlendirilemeyecektir.

Sira | Malzemenin Cinsi Miktan Birim Fiyat | Toplam Tutar| Tes. Tarihi

1 | Syphilis IgM+IgG Monotest 600 Test

2 | Bordetella pertussis toxin IgG monotest | 720 Test

TOPLAM

Yukarida belirtilen .................... Kalem malzemeyi KDY BariG wivismseisnmmmniios TL' den
O I s shisntiainn s immartsasssbnnbndinssnsshbasientoidhgecspbnsbsbodsabusmnsvsbbemveb v aiciss ) bedel ile
idari ve Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmayi kabul ve taahhiit ediyorum.
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KIT ALIMI
TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU:

Halk Saghigi Genel Miidiirliigti Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik_ Uri_i_nler Daire
Bagkanhigi Cinsel Yolla Bulagan Hastaliklar Referans Laboratuvar ve Ulusal Ast Ile Onlenebilir
Bakteriyel Hastaliklar Laboratuvarlarinin ihtiyaci olan malzemelerin teknik sartnamesidir.

?\11? MALZEMELER Ambalaj | Miktar
1 Syphilis igM+IgG Monotest Test 600
5 Bordetella pertussis toxin 1gG Monotest Test 720
2z GENEL SARTLAR
2.1 Uriinler teslim tarihinden itibaren en az 8 (sekiz) ay miadli olmahdur.
2.2 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi tirtinlerin UTS kayit / bildirim islemini tamamlamis

olmahdir. Teklif veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin T.C. [lag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi (UTS) tarafindan onaylanmis bulunan iiriin numarasimi ve teklif
veren firmanin ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UTS) bayi kaydini ihale sira
numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. UTS tarafindan
onaylanmayan firiinlerin alim yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri
kapsaminda olmayan tiriinler veya cihazlar icin UTS kayit veya bildirimi aranmayacaktir.

2.3 Firmalar tekliflerini birim fiyat iizerinden kalem bazinda vereceklerdir.
2.4 Uriinlerin orijinal prospektiislerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.
2.5 Kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple ¢alistigini, kag testlik

ambalajlarda oldugunu belirtmelidir. Kitin tam ismi, {iretici firma ismi ve tiretildigi tilke
agik olarak belirtilecektir.

2.6 Sdzlesme imzalandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji acilmanus
sekilde, uygun sicakhik kosullarinda (soguk zincir kurallanina uygun olarak) teslim
edilecektir.

2.7 Tum kitler tretici firmaya ait orijinal etiketleri tagimali; etikette iiretim tarihi, son
kullanma tarihi, saklama kosullar ve lot numarasi bulunmalidir.

2.8 Kitler, ilgili boliimiin talep etmesi durumunda son kullanma tarihinden iki (2) ay

oncesinde firmaya haber vermek suretiyle, miktani %10°u gecmemek iizere firma
tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.

2.9 Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler i¢in testin calistinlmasinda gerekli tim
reaktifleri saglamalidir. Calisma sirasinda yetmeyen reaktifler firma tarafindan ayrica
temin edilmelidir.

2.10 Laboratuvarimiza teslim edilen kitler ¢aliymadigi takdirde firma tarafindan 7 giin
igerisinde ticretsiz olarak degistirilecektir. /%
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Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik ozellikleri
saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecektir.

Tekliflerin ~ verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda teklif edilen iiriinler
laboratuvarimizda 6nceden caligilmamis yeni bir iiriin ise denenmesi ve uygun goriilmesi
gerekmektedir. Bu iiriiniin ¢aligmasi igin gerekli olabilecek test, kontrol ve muayenelerde
kullamilan ve sarf edilen malzeme firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

TEKNIK OZELLIKLER ;

Indirekt Kemiliiminesans Kitleri Teknik Ozellikleri:

Kitler Indirekt Kemiltiminesans (CLIA) teknolojisiyle ¢alismaya uygun olmalidir.

Her parametre i¢in kuyulardan olugan tek kullanimlik strip formunda mikro kuyular iceren
kullanima hazir test kitleri kullamlmalidir.

Konjugatlar insan orjinli IgG/IgM/IgA (parametre tipine baglt olarak biri veya hepsi)
antikorlari igermelidir.

Her stripte konjugat, kalibrator, dérnek diluenti, substrat A (luminol) ve substrat B
(peroxide) ayn kuyularda bulunmalidir. Antijen-antikor baglanmasi icin gerekli
reaksiyonlarin saglandigi ve yrikamalarin yapildigi 3 adet kuyu icermelidir.

Yanlig pozitiflikleri énlemek ve kit stabilitesinin son kullanma tarihine kadar sabit
kalmasini saglamak i¢in konjugat, 6rmek diluenti ve kalibrator kuyular1 Neolone ve
Bronidox ile kaplanarak koruma altina alinmis olmalidir.

Kitlerin duyarliligi ve 6zgiilliigii en az % 96 olmalidir. Bu durum kit igeriginde her
parametre i¢in ayri ayr belirtilmis olmalidur.

Kitler RLU cinsinden sayisal okuma degerleri kullamlarak kantitatif sonug verebilmelidir.
Her kit igerisinde en az 16 test (test rakamlarina uygun olarak), ayn paket halinde ve her
pakette parametrenin adi ve kalibrasyon kriterlerini i¢eren barkod ile isaretlenmis olarak
bulunmalidir., -

Kitler ile birlikte yrkama tamponu ve dekontaminasyon sollisyonu ayni marka altinda
optimize edilmis olarak verilmelidir.

Uriinlerin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az § (sekiz) ay miadli olmalidur.

Kemiliiminesans Analizorii Teknik Ozellikleri:

Cihaz kemiltiminesans (CLIA) yoéntem ile ¢alismalidir.

Cihaz tam otomatik olmalidir, primer 6rnek tiiplerinin cihaza yiiklenmesinin ardindan,
sonug raporu alinana kadarki tiim agamalar cihaz tarafindan yapilmalidir.

Cihaz tek hastalik test formatinda ¢alisma yapabilmelidir.

Cihaza tek hasta formatinda ayni1 anda en az 16 test yiiklenebilmelidir.

Tek hasta formatinda iiretilmis test kasetlerinde 8 kuyucuk bulunmali ve bu kuyucuklar
tizerinde kite ait bilgileri igeren barkod etiketli koruyucu ambalaj igerisinde olmalidir.
Tek hasta formatinda tiretilmis test kasetlerinde konjugat, substrat, kontrol ve kalibratér
hazir halde bulunmahdir. Caligma 6ncesi ya da calisma sirasinda ayr bir reaktif
pipetlenmesine gerek kalmamalidir.

Cihaza aym anda en az 48 6rnek yiiklenebilmelidir.

Tekli test formatindaki kitlerin hepsinin inkiibasyon siiresi ayni olmalidir.

Cihazda hem ornekler i¢in hem de kitler i¢in barkod okuyucu olmalidir.

Cihazda ¢ift tarafli LIS baglantis1 olmalidur.

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

Cihaz 6rnek ve reaktif probu aym prob olmalidir. Pipetleme sonrasi temizligini kendi

%@tomaﬁk olarak yapmalidir. /{j
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Cihazda pipetlemeler icin yiiksek hassasiyetli mikro siringa kullamlmalidir. 1 pL
pipetleme hacmi i¢in CV degeri en fazla % 3 olmalidir.

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

Cihazdan istenirse tekli hasta raporu, istenirse toplu ¢alisma grubu raporu alinabilmelidir.

KABUL VE MUAYENE:

Uriinlerin Baskanligimiza 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.

Urtinlerin Bagkanlhigimizca 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 iriin, techizat, yedek parca
ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en gec¢ 30 (otuz) giin icerisinde
gercek malzemesi ile ek bir iicret talep edilmeksizin degistirilecektir.

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 iiriini Muayene Komisyonunca
belirlenecek siire icerisinde teslim edecektir.

Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklan takdirde muayenenin yapihs
tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.

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 karar kesindir.

Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik &zellikleri
saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecektir.

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

Dog¢.Dr.Cemile SONMEZ Biyolog Adem TOLU




