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MIKROBIYOLOJIK NUMUNFE ALMA KAB!

TEKNIK SARTNAMESI
1. KONU
..... .. ....... . Laborawvarlannda kullantimak tzere
asagada cinsi. dzellikleri ve mikuarlan belirtilen ... ... adet Mikrobiyolojik

Numutne Siscleri satin alimacaktr.
2. GENEL SARTLAR

~ 1 Crinlerin son kullanma tarihleri: {iriiniin tesliminden itiharen en az 2 (iki) vil
olmaludir.

32 jstekliler ve isteklilerin 1eklif entigi Grinlerin TITUBB kavit 7 bildirim iglemini
amamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler tektif edilen uclinler / cihazlann
T:C. Hlag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilg Bankas: (UBB) tarafindan onayianmig
bulunan driin numarasmt ihale sira numarass belirtilerek yazth olarak
weklifleriyle birlikie vereceklerdir. LBB warafindan onaylanmavan driinlerin
alimi vapiimayacakur.Ancak, kil veren firmatarnn UBB kaydi zoruniu
olmayan tiritn ve cihazlara yonelik yazih beyan ( taghhiitnamie) vereceklerdir.

21 Firmalar tekliflerini birim fiyat fizerinden kalem bazinda vereceklerdir.

14, riinlerin orijinal prospektisietinden birer ader teklifle birlikte verilecekair.

3.5, Tehlif karara baglandikian sonra drinler orijinal ambalajpinda ve ambalaj:
agilmamy sekilde. uygun sicaklik kosullannda (soguk zincir kurallanna uygun
olaraklenges s glin iginde teslim edilecektir.

16, Urinler, ilgili bolimiin talep etmesi durumunda son kullanma tarthinden fig (3)
ay oncesinde firmaya haber vermek suretivie. miktan %257 gegmemek idzere
firma tarafindan uzun moadhjaria degisurilecekiir.

37, Saun ahnan drGnlerin belintilen kuilanma stiresi i¢inde stabilite yGniinden bir
bozulma oldugu ilgili Laboratuvar raporu ile tespit edildiginde kullantimi uygun
obmavan {riin firma tarafindan aym miktarda. farkb seriden ve sarinameye
uygun dranler ife 3 (4¢) ay icinde degigtirilecektir.

28 Tekliflerin verilmesi ve degerlendirilmesi sirasinda Griinferin laboratuvanmizda
denenmsi istencbileceginden test, kontrol ve muayenclerde kullamlarak sarf
edilecek malzeme firma 1arafindan Uicretsiz saglunacakur.

3. TEKNIK OZELLIKLERI

Numune sigelerinin tabam diiz olmah, kapak ve govde kisnu polietilen veya
polipropilen malzemeden iiretilmis ofmahdir.

Nunne giseleri bevaz ve opak renkte olmalidir.

Numune siseleri 300 mL hacimh ve dikdonigen seklinde otmahdir.

Numune gigeleri hava gegirmeyen. agilmadifs siirece sterilitesini koruvan
s idalt kilit kapak sistemine sahip olmalidir.

Numune siselert steril ve sizdumaz olmahidir. Sterilizasyon gama radyasyonla
TS EN 1SO 194387 uvgun olarak vetkili ve bagimsiz hir kurulug tarafindan
vapiimali  ve  belgelendiriimelidir. Yapilan  srzdirmazik testient
belgelendirilmelidir.  Numune siseleri yaklapk %90 doluluga getitilip
catkalandiklary zaman sizdirma mevdana gelmemelidir.
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36, Numune  siselerinin L e e adedi  Na-tivosiilfath
.................. adedi Na-tivosilfatstz olmabidir. Her gigenin igerdigi Na-
tivosiilfat miktan en az TS EN 1SO 19458°de belirtilen oranda olmah ve bu
betgelendiriimelidir.

3.7. Her sisenin govde kisminda triin kodu, firetim tarihi. son kullanma tarihi, sterl
ibareleri ve varsa Na-livosiifat ibaresi foram ile birlikicy bulummalidir. Aynica
sise Uzerindeki etiketie en az numune alim tanbisaati ve numune ahim
yerinin‘kod numarasmnin vazilabilecegi kisimlar bulunmahdir. ’

3.8, Numune sigeleri teslim edildikien sonra muayene asamasinda. temsili sayida
numune sisesi alup (Na-tivostifath ve Na-tivosiilfatsiz sigeler ayri olarak)
sterilizasyon ve uvgun Na-tiyosiilfal oram vonityle kontrold, TS EN ISO 19458
standardina us gun olarak ilgili laboratuvarda vapuirlacakuir. Bu analiz icretleri
Turkive Halk Sagh@ Kurunw Fival Kitapgiginda belirtilen fivatlar Gizerinden
firma 1arafindan karsilanacaktir,

4. TEKNIK SERVIS VE GARANTI
4.1 Garant sartlan idari sartnamede belirtildigi sckilde olacakur,

5. KABUL VE MUAYENE

(Y
po

Crimlerin  Baskanliunuza sevki. depomuza teslimi  firma tarafindan
vapilacakur. Uriinler orijinal ambalajinda bulunmal ve ambalaj agilmamig
olarak  teslim  edilmelidir. Ordinler. sevkiva esnasinda  hasar gormeleri
dnlenecek sekilde paketlenecck bu esnada dopabilecck hasarlardan ve bunlann
gideriimesinden firma sorumlu olacakur.

33 Cranterin Baskanhgmzea olusturulan  Muayene ve Kabul Komisyonu
taratindan teknik sartnameve gore kontrol ve muayeneleri yapilacakur.

Dizavn ve imalat hatalan nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan
ilgili firma sorumiu vlacakur, Eksik veva hatah sevk edildigi tespit edilen driin.
techizat. yedek parca ve sarf malzemeleri ihaleyi kazanan firma tarafindan en
pey 30 (otuzy giin icerisinde gergek malzemesi ile ¢k bir licrer talep
edilmeksizin degigtirilecchtir,

Herhangi bir uyumsuzuk durumunda: firma.  uyumsuztufu  Muayene
Komisyonunun helirleyecedi sire icerisinde diizeltmek zorunda olacak ve
diizellilmesi imkansiz ise. irin reddedilecekiir. Yerine. finna dcretsiz olarak
veni uUriinfi Muayene Komisvonunca belirlenecek  stire icerisinde teslim
edecektir.

Firma vetkilileri. muayene sirasinda hazir bulunmadiklan akdirde muayenenin
yapihg tarzina ve sonucuna tiraz edemezler.

5.6 Muayene sonucuna iliraz edilmesi halinde 3 (lig) gin igerisinde ikinci muayene
Baskanlikga  (birlnct muayensgde  butunmayanlardan) olugturulacak hiraz
Komisyonu tarafindan yapitacakur. B3u muayenede sadece birinct muayenede
uvgun bulunmayan zellikier degerlendirilecektir. tirnz Komisyonunun karan
kesindir.
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{; bu Teknik Sartname $ (bey) and baglik alunda. 2 ¢iki) saytadan ibaretir.
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KiMYASAL NUMUNE ALMA KABSI1

TEKNIK SARTNAME
KONU
e Laboratuvarlarinda kullamimak Gzere asagida
cinsi, #zellikleri ve mikiarlan belirtilen ... .. adet Kimyasal Numune

siseleri saun alinacakur.
GENEL SARTLAR

Uriinlerin son kullanma tarihleri: dretim rarihinden itibaren en az 2 (iki) yil olmahdar.
istekliler ve isteklilerin teklif ettigi Ortinlerin TITUBB kayn - hildirim  iglemini
tamamlanuy olmabdir. leklif veren istekliler tekiif edilen trinler 7 cihazlann T:C. ilag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankast (UBB) taralindan onaylanmis bulunan Hirlin
numarasint ihale swra numarast belirtilerek  yazih olarak 1ekliflerivle birlikte
vercceklerdir.UBB tarafindan onaylanmayan dronlerin alim yapihmayacakur.Ancak.
teklif veren firmalann UBB kavdi zorunlu olmayan Uriin ve cihazlara yonelik yvazih
bevan { tazhhiitname) vereceklerdir.

Firmalat tekliflerini birim fiyar tzerinden kalem bazinda vereceklerdir.

{viinlerin orijinal prospekuiisterinden birer adet teklifle birlikte verilecektir.

Teklil’ karara baglandikian sonra firiinler orijinal ambalajinda ve ambalaji actmarnig
sckilde. en geg . ... giniginde teslim edilecekur. .

Tekliflerin  veriimesi ve degerlendirilmesi sirasinda frtinlerin  taboratuvannzda
denenmesi istenebileceginden test, konwol ve muavenelerde kullamilarak sart edilecek
malzeme firma tarafindan Geretsiz saglanacakur.

TEKNiK OZELLIKLERI

Numune siselerinden suyun kimyasal yapisin depistirecek herhangi bir madde gegisi
almamatidir.

Numuie siscleri tagima kolayhi nedeniyie dikdorigen seklinde olmalidir.

Nurmune sizelerinin kapak kismu polietilen ve govde kismi PET ( matervalden dretilmis
olmalt. tohsik madde igermemeli, gevreye duyarli geri donistmli olmalidir.
Amber renkli su numune sigeleri govde kismu patipropilen materyalden tretilmis
ohnalidir,

Seffal su numune sigesinin ebadlan (85 x 60). (120 x 70 140 X 90 ) mm. hacmi 250~
300-1000 m! olmahdir.

Amber renkli (PAH analizleri igin) su numunc sigesinin ebadi (140 x 90) pm. hacmi
1000 ml. olmalidwr.

Numune gigest, hava gecirmeven. numune sizmasn engellevici, dqimadigy sirece
sterititeyi koruyan emniyer halkah, vidalt kilit kapak sistemi ve taksimatlandirimig
olimahdir.

Numune gigelerinin tabaninda iiretildigi materyali. toplam hacmini. gida il \wmasa
uvguniugunu, dretici finna logosu bulunmahdy.

Numune alime sirasinda kontaminasyonu en aza indir yemek igin genis agizli. agiz cap
<1 az S0 mm olmahdir,

Numunenin izlenebilirlidini v¢ cromasyonu saglayan sise etiketi fizerinde her gieye
Grul barkod ve numarass olmalidir.

3.10 Numune sigeleri igme sutart igin SO 19458 “de belintildipi yekilde tretiimis olmahdr.
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Her $'!;;enin yan yilziinde, rtin kodu. son kullanma tarihi, lot no” su. tek hullammblik
ifadesi. steril ifadesi ve alinan pumune ile ilgill dzelliklerin vazitabilecei ctiket
lunmalsdir.

12 Numune sigelerinin son kullanma tarihi diretim tarihinden itibaren en 2z 2 yil olmahdur.
3 Firma numune siselerini gama steril sentifikalars ile teslim etmelidir. sertifikast
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getirilimeyen {riin testim alinmayacahr.

TEKNiK SERVIS VE GARANTI

Garanti sanjan idari sartnamede belirtildigi ekilde olacakur.
KABUL VE MUAYENE

{(irtinlerin Baskanhigimiza sevki. depomuza teslimi firma tarafndan yapilacakur.
Uriinler orijinal  ambalajinda bulunmali ve ambalain agimamis olarak teslim
cditmelidir.  Urilnler. sevkiyat esnasmda  hasar gormeleri  Onlenecek sekilde
paketienecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlartn giderilmesinden firma
sorumiu olacakter,

Uriiplerin  Bagkanh@muzca olugturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan
eknik garipameye gire kontrol ve muayeneleri vapilacaktir.

Dizayn ve imalat hatalan nedeniyle meydana gelebilecek kaza ve hasariardan ilgili
{irma sorumiu olacakur. Fksik veya hatab sevk edildigi tespit edilen triin. techizat,
vedek parga ve sarf malzemeleri thalevi kazanan firma tarafindan en geg 30 {otuz} gin
icerisinde gergek malzemes: ile ek bir iicret talep editmeksizin degigtirilecektir.
Herhangi bir uy umsuzluk durwnunda: firma. uyumsuzlugu Muayene K.omiss onunun
belirkevecedi stire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve ditzeltilmesi imkansiz ise.
aritn reddedilecektir.  Yerine. firma Geretsiz  olarak  yeni  GriinG  Muayene
Komisvonunca belirlenecek stire icerisinde weslim edecekur. -

Firma vetkilileri. muayene sirasinda hazir bulunmadiklan takdirde muayenenin yapihs
\arzia ve sonueuna iliraz edemezler.

Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (iig) gin icerisinde ikinci muayene
Baskanlikga (birinc muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak ltiraz Komisyonu
wrafindan yvaplacakur, Bu muayenede sadece bivinci mugyenede uygun bulunmayan
szeltikler degerlendirilecekiir. Jtiraz Komisyonunun Karan kesindir.

15 bu Teknik Sartname 3 (bej) ana bashk alunda. 2 (iki) saytadan ibarettir.
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