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MIKROBIN'OLOAK NUMUNE ALMA KAIII 
TEKNIK ŞARTNANIESI 

1. KONI..; 

	  Laboratuvarlannda kullanılmak üzere 

aşağıda cinsi, özellikleri ve miktarları belirtilen 	 adet Mikrobiyolojik 

Nunıune Şişeleri satın alınacaktır. 

2. GENEL ŞARTLAR 

2.1 

	

	erünlerin son kullanma tarihleri: ürünün teslimirıden itibaren en az 2 (iki) yıl 
olmalıdır. 

2.2. Istekliler ve isteklilerin teklif ettiği ürünlerin TITUBB kayıt bildirim işlemini 
tamamlamış olmalıdır.Teklif veren istekliler teklif edilen ürünler j cihazIann 
T:C. Ilaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası (UBB) tarafından onaylanmış 
bulunan ürün numarasını ihale sıra numarası belirtilerek yazılı olarak 
teklifleriyle birlikte vereceklerdir.UBB tarafından onaylanmayan ürünlerin 
alımı yapılmayacaktırAncak,  teklif veren firmaların UBB kaydı zorunlu 
olmayan ürün ve eihaziara yönelik yazılı beyan ( taahhütname) Nereeeklerdir. 

2 3. Firmalar tekliflerini birim fiyat üzerinden kalem bazında vereceklerdir. 
Urünlerin orijinal prospektüslerinden birer adet teklifle birlikte verilecektir. 

2.5. Teklif karara bağdantlıktan sonra ürünler orijinal ambalajında ve ambalajı 
açılmamış şekilde. uygun sıcaklık koşullannda (soğuk zincir kurallarına uygun 

olarak). en geç 	 gün içinde teslim edilecektir. 
2.ü. Ürünler, ilgili bölümün talep etmesi durumunda son kullanma tarihinden üç (3) 

ay öncesinde firmaya haber k ermek suretiyle. miktarı °1/4251 geçmemek üzere 

firma tarafından uzun miyadlılarla deıbştirileeektir. 
2.7. Satın alınan ürünlerin belirtilen kullanma süresi içinde stabilite yönünden bir 

bozulma olduğu ilgili Laboratuvar raporu ile tespit edildiğinde kullanımı uygun 
olmayan ürün firma tarafından aynı miktarda. farklı senden ve şartnameye 
uygun ürünler ile 3 (üç) ay içinde değiştirilecektir. 

2.8. Tekliflerin verilmesi ve değerlendirilmesi sırasında ürünlerin laboratuvarımızda 
denenmesi istenebileceğinden test, kontrol ve muayenelerde kullanılarak sarf 
edilecek malzeme firma tarafından ücretsiz şağlanactıktın 

3. TEKNIK ÖZELLIKLERI 

3. I . Numune şişelerinin tabanı düz olmalı, kapak ve gövde kısmı polietilen veya 
pul i propilen malzemeden üretilmiş olmalıdır. 

unıune şişeleri beyaz ve opak renkte olmalıdır. 
;.3. Numune şişeleri 500 ınL hacimli ve dikdongen şeklinde olmalıdır. 

Numune şişeleri hava geçinneyen. açılmadığı sürece sterilitesini koruyan 
v ida!' kilit kapak sistemine sahip olmalıdır. 
Numune şişeleri steril e sızdınnaz. olmalıdır. Sterilizasyon gatna radyasyonla 
IS EN ISO 19458'e uygun olarak yetkili ve bağımsız bir kuruluş tarafından 
yapılmalı ve heluelendiriltne1idir. Yapılan svıdırmazlık testleri 
belgelendirilınelidir. Numune şişeleri yaklaşık °I090 doluluğa getirilip 

çalkalandıklan zaman sızdırma meydana eelmemelidir. 



3.6. Numune şişelerinin 	 adedi Na-tiyosillfailı 
adedi Na-tiyosülfatstz olmalıdır. Her şişenin içerdigi Na-

tiyosülfat miktan en az TS EN 1SO 19458'de belirtilen anında olmalı ve bu 
belgelendirilmelidin 

3.7. Her şişenin gövde kısmında ürün kodu, üretim tarihi. son kullanma tarihi, stcril 
ibarelcri ve varsa Na-tiyosülfat ibaresi (oranı ile birlikte) bulunmalıdır. Ayrıca 
şişe üzerindeki etikette en az numune alım tarihisuati ve nunıune alım 
yerinin/kod numarasının yazı labileceği kısunlar bulunmalıdır. 

3.8. Nuınune şişeleri teslim edildikten sonra muayene aşamasında. temsili sayıda 
numune şişesi alınıp (Na-tiyosülfatlı ve Na-tiyosülfatsız şişeler ayrı olarak) 
sierilinsyon ve uygun Na-tiyosülfat oranı yönüyle kontrolü, TS EN ISO 19458 
standardına uy gun olarak ilgili laboratuvarda yamınlacaktır. Bu analiz ücretleri 
Türkiye Halk Sağlığı Kurumu Fiyat Kitapçığında belirtilen fiyatlar üzerinden 
firma tarafından karşılanaeakur. 

4. TEKNIK SERVIS VE GARANTI 

4.1 	Garanti şartları idari şannanıede belirtildiği şekilde olacaktır. 

5. KABUL VE MUAYENE 

5.1 	C: rünlerin Başkanlığınıza sevki. depomuza teslimi firma tarafından 
yapıltıcaktır. Ürünler orijinal ambalığında bulunmalı ve ambalajı açılmamış 
olarak teslim edilmelidir. Ürünler. sevkiyat esnasında hasar görmeleri 
önlenecek şekilde paketlenceek bu esnada doğabilecek hasarlardan ve bunların 
giderilmesinden finna sorumlu olacaktır. 

5.2 Ürünlerin Başkanlığnmzea oluşturulan Muayene ve Kabul Komisyonu 
tarafından teknik şannameye göre kontrol ve muayeneleri yapılacaktır. 

5.3 Dizayn ve imalat hataları nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan 
ilgili firma sorumlu olacaktır, Eksik veya hatalı sevk edildiüi tespit edilen ürün. 
teçhizat. yedek parça ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafından en 
geç 30 (otuz) gün içerisinde gerçek malzemesi ile ek bir ücret talep 
edilmeksizin değiştirilecektir. 

5.4 Herhangi bir ,uyunıstrzluk durumunda: firma. uyınnsuillİğıi Muayene 
Komisyonunun helirleyeceği süre içerisinde düzeltmek zorunda olacak ve 
düzeltilmesi imkansız ise. ürün reddedilecektir. Yerine, firma ücretsiz olarak 
yeni ürünü Muayene Komisyonunca belirlenecek süre içerisinde teslim 

edecektir. 

	

5.5 	Firma yetkilileri, muayene sırasında hazır bulunmadıkları takdirde muayenenin 
yapılış tarzına ve sonucuna itiraz edemezler. 

	

5.6 	Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (üç) gün içerisinde ikinci muayene 
Başkanlıkça (birinci muayenede bulunmayanlardan) oluşturulacak itiraz 
Komisyonu tarafından yamlacaktır. Bu muayenede sadece birinci muayenede 
uygun bulunmayan özellikler değerlendirilecektir. Itiraz Komisyonunun kararı 

kesindir. 

İş bu Teknik $annaine 5 (beş) ana başlık altında. 2 (iki) saytadan ibarettir. 



KIMYASAL NUN1UNE ALMA KAB1 
TEKNIK ŞARTNAN1E 

1 KONU 

	  Laboratuvarlannda kullanılmak üzere aşağıda 
cinsi, özellikleri ve miktarları belirtilen 	 adet Kimyasal Numune 

şişeleri satın alınacaktır. 

2 	GENEL ŞARTLAR 

2.1 	Ürünlerin son kullanma tarihleri: üretim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yıl olmalıdır. 

2 	istekliler ve isteklilerin teklif ettiği ürünlerin T1TUBB kayıt I bildirim işlemini 
tamamlamış olmalıdır. feklif veren istekliler teklif edilen ürünler i cihazIann T:C. ilaç 
ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası (UB13) tarafından onaylanmış bulunan ürün 
numarasını ihale sıra numarası belirtilerek yazılı olarak teklifleriyle birlikte 
vereeeklerdir.U1313 tarafindan onaylanmayan ürünlerin alımı yapılmayacaktır.Atıcak. 
teklif 'eren linnalann UBB kaydı zorunlu olmayan ürün ve cihazlara yönelik yazılı 
beyan ( taahhütname) vereceklerdir. 

	

2.3 	Firmalar tekliflerini birim fiyat üzerinden kalem bazında vereceklerdir. 

	

7.4 	Ürünlerin orijinal prospektüslerinden birer adet teklitle birlikte verilecektir. 

	

2.5 	Teklif karara bağlandıktan sonra ürünler orijinal ambalajında ve ambalajı açılmamış 

şekilde, en geç 	  gün içinde teslim edilecektir. 

7.6 'tekliflerin ıerilmesi ve deüerlendirilınesi sırasında ürünlerin laboratuvannuzda 
denenmesi istenebileeecanden test. kontrol ve muayenelerde kullanılarak sarf edilecek 
malzeme firma tarafından ücretsiz sağlanacaktır. 

3 	TEKNIK ÖZELLIKLERI 

	

3.1 	Numune şişelerinden suyun kimyasal yapısını değiştirecek herhangi bir madde geçişi 

olmamalıdır. 

	

3.2 	Nammu: şişeleri taşıma kolaylığı nedeniyle dikdörtgen şeklinde olmalıdır. 

	

3.3 	Numune şiselerinin kapak kısmı polietilen ve gövde kısmı PET ( mmeryalden üretilmiş 
olmalı. toksik madde içerınemeli. çevreye duyarlı geri dönüşümlii olmalıdır. 
Amber renkli su numune şişeleri gövde kısmı polipmpilen materyalden üretilmiş 

olmalıdır. 

	

3.4 	Şeffaf su numune şişesinin ebadlan 
500-1000 ml olmalıdır. 

	

3.5 	Amber renkli (PAI-1 analizleri için) 
1000 ıııL olmalıdır. 

	

3.6 	Numune şişesi. hava geçirmeyen. 
steriliteyi koruyan enıniyet halkalı, 
olmalıdır. 

	

3.7 	Numune şişelerinin tabanında üretildiği materyali. toplam hacmini, gıda ile temasa 
gunluğunu. üretici firma logosu bulunmalıdır. 

	

3.8 	N unıtıne alımı sırasında kontaminasyonu en aza indirgemek için geniş ağızlı. ağız çapı 
en az 50 nım olmalıdır. 

	

3.9 	Numunenin izlenebilirliğini ı e otomasyona sağlayan şişe etiketi üzerinde her şişeye 
özgü barkod ve numarası olmalıdır. 

3.10 Numune şişeleri içme suları için ISO 19458 'de belirtildiği şekilde üretilmiş olmalıdır. 

1 

(85 x 60). (120 x 70).( 140 x 90 ) ınm. hacmi 250-

su numune şişesinin ebadı (140 x 90) mın. hacmi 

numune samasını engelleyici. ıiçılmadığı sürece 
vidalı kilit kapak sistemi ve taksimatlandırılmış 



3.1 . Her şişenin yan yüzünde. ürün kodu. son kullanma tarihi, Mt no' su. tek kullanımlik 
ifadesi. steril ifadesi ve alman numune ile ilgili özelliklerin yazılabileceği etiket 

bulunmalıdır. 
3.12 Numune şişelerinin son kullanma tarihi üretim tarihinden itibaren en az 2 yıl olmalıdır. 
3.13 Firma nurnune şişelerini gam steril sertifikaları ile teslim etmelidir, sertifikası 

getirilmeyen ürün teslim alınrnayacaktır. 

4 	TEKNIK SERVIS VE GARANTİ 

4.1 Garanti şarilan idari şarinamede belirtildiği şekilde olacaktır. 

5 	KABUL VE MUAYENE 

5.1 Ürünlerin Başkanlığımıza sevki. depomuza teslimi firma tarafından yapılacaktır. 
Ürünler orijinal ambalajında bulunmalı ve ambalajı açılmamış olarak teslim 
edilmelidir. Ürünler. se‘ kiyat esnasında hasar görmeleri önlenecek şekilde 
paketlenecek bu esnada doğabilecek hasarlardan ve bunların giderilmesinden firma 

sorumlu olacaktır. 
5." Ürünlerin Başkanlığınnzca oluşturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan 

teknik şarmaıneye göre kontrol ve muayeneleri yapılacaktır. 
5.3 Dizayn ve imalat hataları nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan ilgili 

firma sorumlu olacaktır. Eksik veya hatalı sevk edildiği tespit edilen ürün. teçhizat, 
yedek parça e sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafından en geç 30 (bluz) gün 
içerisinde gerçek malzemesi ile ek bir ücret talep edilmekSizin değiştirilecektir. 

	

5.4 	Herhangi bir uy tunsuzluk durumunda: firma 1.1> urnsuıluğu Muayene Komisyonunun 
belirleyeceüi süre içerisinde düzeltmek zorunda olacak e düzeltilmesi imkansız ise, 
ürün reddedileeektir. Yerine. firma ücretsiz olarak yeni ürünü Muayene 
Komisyonunca belirlenecek süre içerisinde teslim edecektir. 

	

5.5 	Firma yetkilileri, muayene sırasında hazır bulunmadıkları takdirde ınuayenenin yapılış 
tarzına ve sonucuna itiraz edemezler. 

5.6 Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (üç) gün içerisinde ikinci muayene 
Başkanlıkça (birinci muayenede bulunmayanlardan) oluşturulacak itiraz Komisyonu 
tarafından yapılacaktir. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan 
özellikler değerlendirileeektit. Itiraz Komisyonunun kararı kesindir. 

İş bul eknik şartname 5 t beş) ana başlık altında. 2 (iki) sayfadan ibarettir. 
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