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Hastanemizin ihtiyaci olan ve agagida cinsi, miktar1 ve 6zellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu
Ihale Kanununun 22 maddesine gore Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim i icin KDV harig
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Geregini rica ederim.
Beyma ‘t‘i é’ LV/
(&) Idari \ﬁe Ma Miidiirii

Satin Alinacak Mahn/ Isin KDY Hari¢ Teklif
S.No Malin/Isin Cinsi Aciklama Miktari |  Birimi “—Fiyal Tutar
IDRARDA UYUSTURUCU TESTI
PANELI
(AMFETAMINLER . KOKAIN,MA |IDRAR
1 |RIHUANA,BENZODIYAZEPIN.E |TOKSIKOLOII 100 Adet
KSTAZI.BARBITURAT.METAMF [PANEL KITI
EMATIN,MORFIN,METADON
VB...)

KDV Hari¢c Genel Toplam

NOT: Yukanda belirtilen siire igerisinde teklif ¢ikmamasi veya gelen tekliflerin idare tarafindan yetersiz
goriildiigli durumlarda bu siire maksimum 10 giin kadar uzatilabilir.
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A. KONU: Agn Devlet Hastanesi, Biyokimya Laboratuvarinda, idrarda yasadist maddelere
bakilabilmesi i¢in alinacak olan toksikoloji panel kitlerinin teknik sartnamesidir.

B. KULLANILACAK REAKTIFLERI OZELLIKLERI

i

10.
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Alimi yapilacak olan kitlerin ismi, istenilen miktarlari agagida gosterilmistir.

Tetkik adx Test miktar
idrar Toksikolojisi Panel Kiti 100 adet

Kit, panel test olarak tek ambalaj iginde olmalidir ve her hasta i¢in ayri tek kullanimlik
kartus kullanilmahdir.

Kitlerin uygunlugu biyokimya uzmani tarafindan denenip onaylanacaktir.

Tiim kitler iretici firmaya ait orijinal etiketi tagimali, etiketin {izerinde son kullanma
tarihi, seri numarasi ve saklama kosullar1 belirtilmis olmalidir.

Toksikoloji panel kiti floresan immunassay ya da EMIT ydntemlerden biri ile ¢alismalidir.
Her testin igerisinde uygun olmayan numuneyi tespit eden ve testin dogru g¢alistigin
gosteren dahili farkli konsantrasyonlarda iki kontrol materyali bulunmalidir ve teste
numunenin eklenmesiyle kontroller otomatik olarak calisilmalidir. Cihaz test sonuglariyla
beraber internal kalite kontrol sonucunun uygunlugunu dahili yazicidan yazdirabilmelidir.

Kitlerin miatlar1 teslim tarihinden itibaren en az 1 y1l olmalidir.

Laboratuvar g¢alismasina uymayan, saglikli sonu¢ vermeyen ve bozuk ¢ikan diriinler
miktart ne olursa olsun, yiiklenici tarafindan derhal iicretsiz olarak yenileriyle
degistirilecektir.

Kit idrar numunesinden ¢alisilmalidir. Testlerin ¢alisilmasi i¢in idrar numunesine ayri bir
on islem yapilmasi gerekmemelidir.

Panel test toplam 15 dakika iginde sonug vermelidir.

o

. Kullanilan kitlerin lot numarasi degistiginde kalibrasyon gerektirmemelidir.
. Kit asagida belirtilen en az 9 (dokuz) parametreye birden aymi anda kalitatif (pozitif-

negatif) olarak bakabilmelidir. Dokuz parametrenin sonuglarin1 aym anda cihazin dahili
yazicisindan, normal degerleri ile birlikte yazili olarak verilmelidir. Dokuz parametrenin
hepsinin tek bir kitte bulunmamasi durumunda teklif veren firmalar bunlardan en fazla iki
parametre i¢in gerekli ek sistemleri ya da cihazlan laboratuvara kurabilir ve bagka bir
yontemle ¢alisilabir.
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Ayrica laboratuvarda sentetik kannabis (K2) testi c¢alisilacaktir. Bu test manuel olarak da

calisilabilir.

13. Kitlerle birlikte, laboratuvara kitlere tam uygun bir adet okuyucu cihaz, Kitleri veren firma
tarafindan, licretsiz olarak temin edilecektir. Bu cihaz kitler tiikkenene kadar laboratuvarda
kalacaktir. Sonuglar bu cihaz iizerinden degerlendirilecektir. Cihaz LIS sistemine
baglanabilir Hzellikte olmahidir.

14. Yiiklenici firma kitlerle belirtilen testlerin ¢aligilabilmesi i¢in 6rmegin alinmasindan
sonucun rapor edilmesine kadarki siiregte gerekli her tiirlii sarf malzemeyi (6rnek kaplari,
tek kullanimlik pipetler, kontrol soliisyonlar1 veya stripleri vb.) yeterli miktarda ve
bedelsiz olarak temin edecektir.

15. Kitlerin kontrolleri hatali sonu¢ vermesi durumunda, bu kitler firma tarafindan derhal
yenileri ile licretsiz olarak degistirilecektir.

16. Kutular tiretici firmaya ait orijinal etiketi tasimali, etiketin {izerinde son kullanma tarihi,
seri numarasi ve saklama kosullar: belirtilmis olmalidir.

17. CE veya FDA belgesi ve Saglik Bakanliginca onayl kontrol belgesi bulunmalidir.

18. Kitler “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlar1 Yoénetmeligi” ne uygun sekilde
tretilmis veya ithal edilmis olmahdir.

19. Alinacak kitlerin idrar esik degerleri (cut-off) bakanlifin yonetmeligine uygun olmalidir
(Ozellikle Amfetamin ve Metamfetamin testi igin cut-off: 500 ng/mL, Benzodiazepin testi
i¢in cut-off :300 ng/mL, Kokain testi i¢in cut-off: 150ng/mL, Opiat testi i¢in cut-off 2000
ng/mL, Esrar (Tetrahyrocannabinol): 50 ng/mL).

20. Kit ve kit ile birlikte teklif edilen cihaz T.C Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
(TITUBB) kayith olmalidir ve Saghk Bakanlig: tarafindan onayli olduguna dair belgeler,
gecerli UBB barkod numaralari bulunmalidir.

21. Kitlerin kullamm kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlar1 iceren dokiiman firma
tarafindan TURKCE olarak kuruma teslim edecektir.

22. Kitlerin teslimi sirasinda kitleri kullanacak personellerin egitimi firma tarafindan
saglanacaktir.

2/2



