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Halk Saghg Genel Miidiirliigii

Teklifin Konusu: Mal Alimi1 (2024/16)

Genel Miidiirligiimiiz Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlar ve Biyolojik iiriinler Dairesi Bagkanliginin talebi

dogrultusunda Asafidaki tabloda istenilen iiriinlerin satin alinmasi Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir,

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

11.01.2024 tarihi saat 16:00’e kadar Baskanhigimiza géndermenizi rica ederiz.

Ilgili Birim Tel: 0312 565 cooeeeennon(Teknik Sartname ile ilgili konular igin)

Tel : 0312 565 51 11 (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, imzal olarak veriniz.

2. Teklifinizin gegerlilik siiresini belirtiniz.

3. Teklif verildiginde sartnamenin tiim maddeleri kabul edilmis sayilacaktir.

4. Teklif edilen mal/malzemelere ait ulagim, kargo, sigorta bedelleri yiikleniciye aittir.

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

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

Sira | Malzemenin Cinsi Miktar: Birim Fiyat |Toplam Tutar
1 | Hantavirus IgG IFAT 6 Kutu
2 | Hantaviriis IgM IFAT 6 Kutu
TOPLAM
Yukarida belirtilen .................... Kalem malzemeyi KDV harig .........ccooccveevuerevereeerenne.. TL' den
fA IR e mesrmsinsmensesiommsmussmriviseiigpssuisossssminsassssmsesssamre R S P B ) bedel ile

Idari ve Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmayi kabul ve taahhiit ediyorum.

Firma -Kase
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Halk Saghgi Genel Miidiirltigi
HEGM MIKROBIYOLOU REFERANS LABCRATUVARLAR! VE 5f

Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Bi
Uriinler Dairesi Bagkanligt

IFA KIT ALIMLARI
TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU:

Halk Sagligi Genel Miidirliigi Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlam. ve
Biyolojik Uriinler Daire Bagkanhigi laboratuvarlarmda kullamlmak iizere asagida cinsi,
dzellikleri ve miktarlar: belirtilen 2 kalem kit satin alinacaktir.

o MALZEMELER Ambalaj Mikear
)
IFA KITLERI

1. | Hantaviriis IgG IFAT kutu 6

o, | Hantaviriis IgM IFAT kutu 6
2. GENEL SARTLAR
2.1 Uriinlerin son kullanma tarihleri teslim_tarihinden itibaren en az 12 ay miadli olmalidir.
2.2 Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi tiriinlerin UTS kayit/bildirim iglemini tamamlamis

olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen iirlinler / cihazlarin UTS tarafindan
onaylanmig bulunan iiriin numarasini ve teklif veren firmanin bayi kaydini ihale sira
numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. UTS tarafindan
onaylanmayan trtinlerin alim1 yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Y6netmelikleri
kapsammda olmayan fiiriinler veya cihazlar igcin UTS kayit veya bildirimi

aranmayacaktir.
2.3 Firmalar tekliflerini birim fiyat tizerinden kalem bazinda vereceklerdir.
24 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, iiretici firma ismi ve iretildigi
tilke ag¢ik olarak belirtilecektir.

2.6 Teklif karara baglandiktan sonra iiriinler orijinal ambalajinda ve ambalaji
acilmanus sekilde, uygun sicakltk kosullarinda (soguk zincir kurallarina uygun
olarak) yiiklenici firmaya resmi yazi sonrasinda en ge¢ kirkbes (45) giin icerisinde
teslim edilecektir.

2.7 Tum kitler tiretici firmaya ait orijinal etiketleri tasumali; etikette iiretim tarihi, son
kullanma tarihi, saklama kosullari ve lot numarasi bulunmalidir.
2.8 Kitler, ilgili boliimin talep etmesi durumunda son kullanma tarihinden iki (2) ay

oncesinde firmaya haber vermek suretiyle, kalan miktarin %10’unu gecmemek tizere
firma tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.
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2.9 Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kalemler i¢in testin ¢aligtirilmasinda gerekli tiim
reaktifleri saglamalidir. Caligma sirasinda yetmeyen reaktifler firma tarafindan ayrica
temin edilmelidir.

2.10 Laboratuvarimiza teslim edilen kitler ¢alismadigi takdirde firma tarafindan 7 giin
icerisinde ticretsiz olarak degistirilecektir.

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

2,12 Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda teklif edilen firiinler
laboratuvarimizda onceden ¢alisilmamus vyeni bir iiriin ise denenmesi ve uygun
goriilmesi gerekmektedir. Bu triintin ¢aligmasi i¢in gerekli olabilecek test, kontrol ve
muayenelerde kullamlan ve sarf edilen malzeme firma tarafindan {icretsiz
saglanacaktir.

2.13 Kurum uygun gordiigi taktirde ihaledeki birim test fiyat1 baz alinarak %20 artirim ve
azaltma yapma hakkim sakli tutacaktir.

3.  TEKNIK OZELLIiKLER:
3.1 Hantavirus IgG Kiti IFAT Teknik Ozellikleri:

3.1.1  Test indirekt immunfloresan test yontemi ile ¢alismalidur.

3.1.2  Serum &rneklerinde Hantavirus ‘un gesitli tiplerine kars: olusan IgG sinifi
antikorlarim tespit edebilmelidir.

3.1.3  Her bir test alam1 Hantaviruslerin ilgili tipleri olan “Hantaan, Puumala, Dobrava,
Seoul, Saaremaa, SinNombre” ile kapl olmalidir. Béylelikle her bir rnek ayni anda
tiim alt tipler agisindan da ayr1 ayr degerlendirilebilmelidir.

3.1.4  Testin ¢aligma prensibi tiim drnekler icin ayni anda inkiibasyonun baglamasina
olanak saglamalidir.

3.1.5  Calisma aninda yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) firma tarafindan saglanmalidir.
Kontroller en az 10 ¢alisma yapmaya imkan saglamalidir.

3.1.6  Slaytlar floresanim kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir

3.1.7  Ilgili test parametresi icin IgM ve IgG kitleri aym marka olmahdir.

3.2 Hantavirus IgM IFAT kiti Teknik Ozellikleri:

3.2.1  Test indirekt Immunfloresan test yontemi ile caligmalidir.

3.2.2  Serum 6rneklerinde Hantavirus ‘un gesitli tiplerine kars1 olusan IgM sinifi
antikorlarini tespit edebilmelidir.

3.2.3  RF Absorben de kitle birlikte saglanmalidir.

3.2.4  Her bir test alam1 Hantaviruslerin ilgili tipleri olan Hantaan, Puumala, Dobrava,
Seoul, Saaremaa ile kapl olmalidir. Boylelikle her bir érnek ayn1 anda tiim alt tipler
agisindan da ayr1 ayn degerlendirilebilmelidir.

3.25  Testin galigma prensibi tiim 6rnekler igin ayni anda inkiibasyonun baslamasina
olanak saglamalidir.
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Caligma aninda yetmeyen reaktifler (konjugat gibi) firma tarafindan saglanmalidir.
Slaytlar floresanini kaybetmeden 6 ay saklanabilmelidir.

Igili test parametresi igin IgM ve IgG kitleri ayn1 marka olmalidir.

Immiinfloresan mikroskop laboratuvara firma tarafindan temin edilmeli, dijital
goriintii alinmast igin kamera ve bilgisayar sistemi firma tarafindan kurulmalidir.

KABUL VE MUAYENE

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

4.2, Uriinlerin Bagkanligimizca olusturulan Muayene ve Kabul Komisyonu
tarafindan teknik sartnameye gre 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 iiriin,
techizat, yedek parca ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en ge¢ 30
(otuz) giin icerisinde gercek malzemesi ile ek bir iicret talep edilmeksizin
degistirilecektir.

4.4. Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlugu Muayene
Komisyonunun belirleyecegi siire icerisinde diizeltmek zorunda olacak ve
diizeltilmesi imkansiz ise, tiriin reddedilecektir. Yerine, firma ticretsiz olarak yeni
trtini Muayene Komisyonunca belirlenecek siire icerisinde teslim edecektir.

4.5. Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklar: takdirde muayenenin
vapilis tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.

4.6. Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (li¢) giin icerisinde ikinci muayene
Bagkanlikea (birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak Itiraz Komisyonu
tarafindan yapilacaktir. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan
ozellikler degerlendirilecektir. Itiraz Komisyonunun karari kesindir.

Dog¢.Dr.Yasemin




