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ILGILi FIRMALARA

Hastanemizin ihtivaci olan ve asagida cinsi, miktar1 ve 6zellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayili
Kamu fhale Kanununun 22/d maddesine gére Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu glim
icin KDV hari¢ birim fiyat tekliflerinizi TL tizerinden 28.09.2020 saat: 11:00'a kad
@ gondermeniz hususunda; Geregini rica ederim.

Satin Almacak Malin/ isin
S.No Maln/isin Cinsi Sut Kodu UBB | Miktar1 | Birimi Fiyat Tutar
| |GAITADA GiZLi KAN KIiTi 150 Adet
KDV Hari¢ Genel Toplam
Teklif Eden
M, 12020

Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvani - Kase/Imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanin Yapilacagi Birim: AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI

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

* Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendiriimesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

+ Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

* Teklifler Birim Fiyat Uzerinden degerlendirilecektir.

+ Teklif edilen malzemelerin “T.C.llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmig (riin numarasi (barkod) olmalidir.
* Teklif edilen Grunlerin onaylanmig driin numarasi (barkodu) liste halinde veriimelidir. Aksi takdirde degerlendirimeyecektir.

* Idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi izerine en geg 150 giin icinde
Yikleniciye veya vekiline 6édemeyi yapacaktir.

+ Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

* Teknik Sartname ektedir.

* En geg 3 (Ug) giin igerisinde faturasi kuruma ulastiriimayan Mal /Hizmetin 6demesi yapiimayacaktir.

+ Bu alimdan ortaya cgikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve Icra Daireleri Yetkilidir.

« Teklif veren Firma/Firmalar yukandaki maddeleri kabul etmig sayilir.

Adres:Atalay Cad. Erzurum Yolu Uzeri Otogar Kargist AGRI Tlgili Kisi : Halil GODELEK -
Telefon: 04722156363  Faks: 04722153422
E-Posta: satinalma004@gmail.com  Web:




T. C.
SAGLIK BAKANLIGI

AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU
GAITADA GiZLi KAN KIiTi TEKNIiK SARTNAMESI

A. KONU: Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi Merkez Laboratuvarinda “Gaitada Gizli
Kan Testinin” yapilabilmesi i¢in alinacak olan gaitada gizli kan kiti teknik sartnamesidir.

B. KITLERIN OZELLIKLERI

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

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

3. Numune verme iglemi 6ncesi hastaya diyet yaptirma geregi duyulmamalidir.

4. Test sonuglar1 gorsel kalitatif olarak degerlendirilebilmelidir.

5.Testin kalitatif pozitif sonug i¢in 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
dokiimanlari ile belgelenmelidir.

6.Test sonuglar1 10 dakika igerisinde tamamlanabilmelidir. Calisma analiz i¢in kit haricinde
bagka bir malzeme gerektirmemelidir. Testlerin miyadlan en az 18 (onsekiz) ay olmalidir.

7. Kitlerin CE olmaldir.

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

9. Test kiti numune toplama, saklama ve test ekstraksiyon tiipii bulasmalan engelleyecek kilit
sistemine sahip olmalidir.

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

11.Testler ¢alisilirken santrifiije gerek duyulmamalidir.

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

13. Testlerin her biri aliminyum folyoda ve kaset seklinde olmalidir.

14. Test kasetinin ambalaji ve kasetin tizerinde karisikliga sebebiyet vermemek i¢in testin ad
yazili olmalidir.

15. Kasetin iizerinde hasta adi veya protokol numarasinin yazilabilecegi bir bdoliim
bulunmalidir.

16. Testler internal kontrol igermelidir. Ayrica kitler ile birlikte giinde en az 1 (bir) defa testin
kontrol edilmesine yetecek kadar pozitif ve negatif kontroller ile birlikte test i¢in gerekecek
sarf malzemeleri (gaita karigtirici, diliisyon tiipii, pipet ucu, soliisyon vb.) firma tarafindan
kargilanacaktir.

17. Yiiklenici firma test miktarinin %10 fazlasi kadar kapakli gaita kabini icretsiz olarak
temin edecektir.

18. Paketlerin tizerinde son kullanma tarihi, lot numaras, kitlerin ka¢ derecede depolanacag:
ve kit adedi belirtilmelidir.




19. Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayinlanarak ylrlirliige giren
“Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani1 Cihazlar1 Y6netmeligi'ne uygun sekilde iiretilmis veya
ithal edilmis olmahdir.

20. Kitlerin Saglik Bakanligi “T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi”na kaydinin
yapilmis olmas1 gerekmektedir. TITUBB kaydim gosteren belgeler teklifle birlikte ihale
dosyasinda verilmelidir.

21. Hatali sonuglara neden oldugu kanitlanan veya iiretim hatasi olan kitler, derhal yenileri ile
licretsiz olarak degistirilecektir.

22. Tiim kitler, laboratuvarlara, iiretici firmamn orijinal ambalaj1 iginde, ayr ayri paketlenmis
ve acilmamis olarak teslim edilecektir. Kitler lizerinde iiretici firmanin orijinal etiketi, tiretim
seri numarasi, saklama kosullari ve son kullanma tarihi bulunacaktir.

23.1hale sirasinda orijinal katologu, Tiirkge gevirisi ile beraber numune sunulmasi zorunludur.
24 Kitlerin uygunlugu biyokimya uzmani tarafindan denenip onaylanacaktir.

25.Alim1 yapilacak olan GGK kitlerinin istenilen miktarlari asagida gosterilmistir.

Sut Kodu Tetkik Ada Test Miktar
905930 Gaitada gizli kan 150 adet
aranmasi, maniiel




