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Hastanemizin ihtiyaci olan ve agagida cinsi, miktari ve ozellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu fhale
Kanununun 22/d maddesine gére Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim igin KDV hari¢ birim fiyat
tekliflerinizi TL (zerinden 22.10.2021 saat: 11:00 'a kadar satinalma0O4(@gmail.com adresine ivedi olarak gondermgniz
hususunda; Geregini rica ederim. o~ /
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IHTiYAC LiSTESI i
S.No Malzeme Adi I(S(::ltu UBB Miktar | Birimi | Birim Fiyafi | ToplamTutar
| | GAITADA GIZLi KAN KiTI 500 Adet
Genel Toplam
Teklif Eden
2021

Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvam - Kase/imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanin Yapilacagi Birim:

* Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

* Malzemenin sarthameye uygunlugunun degerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

» Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

» Teklifler Birim Fiyat tizerinden degerlendirilecektir.

» Teklif edilen malzemelerin “T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1” na kaydedilerek onaylanmus {iriin numarasi (barkod)
Mimalidir.

= Teklif edilen tirtinlerin onaylanmuis iiriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

» Idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi iizerine en geg 180

giin iginde Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.

» Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

* Teknik Sartname ektedir.

* En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulastirilmayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacaktir.

* Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve Icra Daireleri Yetkilidir.

« Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.
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T. C.
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI VALILIGi
IL SAGLIK MUDURLUGU
AGRI EGITiM ve ARASTIRMA HASTANESI
GAITADA GIZLi KAN KiTi TEKNIK SARTNAMESI

A. KONU: Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi, Tibbi Biyokimya Laboratuvari igin temin
edilecek gaitada gizli kan kitlerinin alimina iligkin hususlar1 kapsamaktadir.

B. KITLERIN OZELLIKLERI

1.

10.

11

13.
14.

15.

16.

17.

Test kiti, insan gaita numunesinde sadece insana spesifik kan hemoglobinini monoklonal
antikorlar kullanarak immiinokromatik ydntemle saptamalidir.

Test; sigir, domuz, tavsan, at, koyun vb. hayvanlarin hemoglobini ile ¢apraz reaksiyon
vermemelidir.

Numune verme islemi dncesi hastaya diyet yaptirma geregi duyulmamahdir.

Test sonuglar1 gorsel kalitatif olarak degerlendirilebilmelidir.

Testin kalitatif pozitif sonug igin esik degeri 30 ng/mL olmalidir. 30 ng/mL’ yi yiiksek
sensitivite ve spesifite ile saptayan kitler tercih edilecektir. Bu deger teklif edilen kitin
orijinal dokiimanlan ile belgelenmelidir.

Test sonuglar1 10 dakika icerisinde tamamlanabilmelidir. Calisma analiz i¢in kit haricinde
baska bir malzeme gerektirmemelidir.

Kitlerin CE belgeleri olmalidir.

Test; bilirubin, vitamin C ve horseradish (yabanturpu) peroksidaz ile ¢apraz reaksiyon
vermemelidir.

Test kiti numune toplama, saklama ve test ekstraksiyon tiipli bulagsmalar engelleyecek
kilit sistemine sahip olmalidir.

Test kiti oda 1sisinda saklanmali, test igin gerekli tiim materyaller kit igerisinde
bulunmalidir.

. Testler galisilirken santrifiije gerek duyulmamalidir.
12.

Testler baska herhangi ekstra bir malzeme gerektirmeden teklif edilen ambalajla verilecek
malzemelerle ¢alisilabilmelidir.

Testlerin her biri aliiminyum folyoda ve kaset seklinde olmalidir.

Test kasetinin ambalaji ve kasetin {izerinde kanisikliga sebebiyet vermemek igin testin ad1
yazili olmahdir.

Kasetin lizerinde hasta adi veya protokol numarasinin yazilabilecegi bir bdliim
bulunmalidir.

Testler internal kontrol icermelidir. Ayrica kitler ile birlikte giinde en az 1 (bir) defa testin
kontrol edilmesine yetecek kadar pozitif ve negatif kontroller ile birlikte test igin
gerekecek sarf malzemeleri (gaita karistirici, diliisyon tiipii, pipet ucu, soliisyon vb.) firma
tarafindan karsilanacaktir.

Yiiklenici firma test miktarinin %10 fazlasi kadar kapakli gaita kabini iicretsiz olarak
temin edecektir.
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18.

19.

20.
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22.

23,

24,

25.

26.

27.

Kitler hastane deposuna teslim edilecek ve teslim aninda en az 8 (sekiz) ay miadli
olacaktir. Miad1 gegen kitler 2 ay 6nceden bildirmek suretiyle yeni miadlilarla iicretsiz
olarak degistirilecektir.

Uygun sartlarda saklanmasina ve kullanilmasina ragmen miadi dolmadan bozulan testler
firma tarafindan {icretsiz olarak yenileriyle degistirilecektir.

Paketlerin iizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, kitlerin ka¢ derecede depolanacag:
ve kit adedi belirtilmelidir.

Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayinlanarak yirtrliige giren
“Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi“ne uygun sekilde tiretilmis
veya ithal edilmis olmalidir.

Kitlerin UTS (Uriin Takip Sistemi) kayd: bulunmahdir. UTS kaydini gosteren belgeler
teklifle birlikte ihale dosyasinda verilmelidir.

Tiim kitler, laboratuvarlara, iiretici firmanin orijinal ambalaji iginde, ayr ayr1 paketlenmis
ve agilmamis olarak teslim edilecektir. Kitler {izerinde iiretici firmanin orijinal etiketi,
liretim seri numarasi, saklama kosullar1 ve son kullanma tarihi bulunacaktir.

Yiiklenici firmaya yapilacak 6demelerde hastane otomasyon sisteminden onay almis,
barkodlanmis, testi yapilmis, laboratuvar tarafindan onaylanmis sonuglar esas alinacaktir.
Bunun disinda hig¢bir ek baslik adi altinda 6deme yapilmaz.

[halede istenen her cesit kit, gerec, sarf malzemenin teslim siiresi siparigten itibaren 10
(on) giindiir.
Degerlendirme komisyonu gerekli gordiigii hallerde demonstrasyon isteyebilir.

Demonstrasyon kurumun gosterecegi yerde yapilacaktir. Demonstrasyon sirasinda her
calismada internal kontrol belirgin olarak goriilebilmeli, insan kani igeren ve igermeyen
orneklerde dogru sonuglar alinmalidir. Demonstrasyon yapmayan ya da demonstrasyon
sonucu uygun bulunmayan firmalarin teklifleri reddedilecektir.

Toplam 500 (besyliz) gaitada gizli kan kiti alinacaktir.

28.Yiiklenici firma, szlesme yapildiktan sonra en ge¢ 30 (otuz) takvim giinii igerisinde tiim
kitlerin laboratuvar kurulumunu gergeklestirip, tiim kontrollerini yaptiktan sonra sistemi aktif
olarak calisir sekilde teslim edecektir.

C. KABUL ve MUAYENE

Kitlerin muayene ve kabulii hastanenin muayene ve kabul komisyonunca yapilacaktir.
Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu kitlerin
sartnameye uygunlugu hakkinda ikna oluncaya kadar deneme kullanimi yapacaktir.
Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yiiktimliliigi firmaya ait
olacaktir.

Teste ait kit, soliisyon, sarf vb. malzemeler laboratuvar depolarina mesai saatleri iginde
teslim edilecektir. Mesai saati disinda laboratuvar kesinlikle kit, soliisyon, sarf vb.
malzemeleri kabul etmeyecektir.

Uzm.Dr‘.‘nS ! _,-
Tibbi Biyokifly "
Uzm.Tes. B! i
patnos De

2/2



