T.C.
AGRI VALILIGI
Agn i1 Saghk Midiirliigi
Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi

TEKLIFE DAVET

_ 06.10.2021
Sayi: Ut

Konu: 3 KALEM MIKROBIYOLOJI MALZEMESI ALIMI

Hastanemizin ihtiyac1 olan ve asagida cinsi, miktar1 ve ozellikleri yazili malzemelerin ahm 4734 sayili Kamu fhale
Kanununun 22/d maddesine gore Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim igin KDV harig¢ birim fiyat |
tekliflerinizi TL iizerinden 12.10.2021 saat: 10:00 'a kadar satinalmaQO4@gmail.com adresine ivedi olarak gbndermeniz
hususunda; Geregini rica ederim.
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S.No Malzeme Adi Ksol:itu UBB Miktar | Birimi Bwr ToplamTutar
CRYPTO-GIARDIA-ENTAMOEBA
I | 3LUKASET TEST 500 Adet
ROTA-ADENO VIRUS KART
2
2 TEST 500 Adet
GAITADA HELICOBACTER
3 | PYLORI DIREK ANTIJEN 240 Adet
Genel Toplam
Teklif Eden
02021

Kisi / Oda / Firmanin Ad1 veya Ticaret Unvani - Kase/Imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanin Yapilacagi Birim:

{™Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.
* Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi i¢in 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 Bankasi” na kaydedilerek onaylanmis iiriin numarasi (barkod)
olmaldir.
» Teklif edilen iiriinlerin onaylanmus iiriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.
+ Idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu dilzenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazih talebi lizerine en gec 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 ulagtirilmayan Mal /Hizmetin §demesi yapilmayacaktir.
* Bu ahimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve icra Daireleri Yetkilidir.
* Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.
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FEKAL ENTAMOEBA HISTOLYTICA, GIARDIA LAMBLIA VE CRYPTOSPORIDIUM
PARVUM KASET TEST TEKNIK SARNAMESI

. Test, gaita 6reklerinde Cryptosporidium parvum , Entamoeba histolytica ve Giardia lamblia

antijenlerini ayrm ayn tespit edebilmeli ve test sonuglan tek bir kaset test lizerinde gdzle
okunabilmelidir. Okuma i¢in aynica cihaz gerektirmemelidir.

Test, rahat uygulanabilmesi ve kontaminasyonun $nlenebilmesi i¢in kaset 6zelliginde olmalidir.

Kitin membram Cryptosporidium parvum , Entamoeba histolytica ve Giardia lamblia tirleri igin
ayri ayri monoklonal antikor ile kaplanmis olmahdir. Testin ¢aligma prensibi renklendirilmis
kromatografik immunoassay teknigine dayanmahidir. Her kaset test iizerinde kontrol testi
bulunmahdir.

Calismay: tamamlamak igin kit haricinde bir malzeme gerekmemelidir.

Test prosediirii santrifiij gerektirmemeli ve sonuglar en ge¢ 10 dakikada okunabilmelidir.

Test kasetleri ortam sartlarina karsi koruma saglamak icin ayri ayri ambalajlanmig olmal: ve her
kaset ambalaji lizerinde orijinal olarak ambalaj igerigi, lot numarasi ve son kullamim tarihi
belirtilmis olmalidar.

Kit 20-30'lu kasetler seklinde kutulanmig olmali ve her kutuda en az birer adet pozitif ve negatif
kontrol serumu bulunmalidir.

Seyreltici reaktif kontaminasyonu énlemek igin gaita drnegini alabilecek sekilde kagikli/6zeli kapaga
sahip olmali ve her kaset test igin birer adet kullamima hazir seyreltici reaktif kutu igeriinde
bulunmalidir. Seyreltici reaktif kullammi igin ayr bir sigeden porsiyoniamaya gerek duyulmamalidir.
Kitler ve reaktifler galisabilmek i¢im 1sitma veya sogutma ihtiyag duyulmadan oda isisinda
kullanilabilmelidir. Kitler ve reaktifler 8-25 santigrat derece oda 1s1sinda stoklanabilmelidir.

Testlerin miadi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir. Miad: stiresi yaklasan kitler en az
miad: 3 ay kala bilgi verilmesi kaydiyla 12 ay miadh yeni kitler ile ihaleyi alan firma tarafindan
ficretsiz olarak degistirilecektir.

Testin performansinin degerlendirilmesinde EIA veya PCR yontemli testler ile karsilagtinlmig
olmalidir. Kit, Cryptosporidium parvum , Entamoeba histolytica ve Giardia lamblia tileri i¢in ayr
ayr1 ve en az %95 Gzgiilliige (Spesifite) sahip olmahdir.

Kit i¢erisinde Tiirkge kullanim talimat: bulunmalidir.

Kit, Ulusal Bilgi Bankasi'na (UBB) kayith ve Saghk Bakanlii onayh olmalidir. Onayli UBB kodlar:
teklif mektubunda markalariyla birlikte yer almalidir. Eksik belge ile bagvurular degerlendirme digt
birakilacaktir.

Teklif veren firmalar en az 10 testlik numune getirecektir.

FEKAL ADENOVIRUS- ROTAVIRUS KASET TEST TEKNiK SARTNAMES]

. Test gaitadan alinan 6rneklerden Rotavirus antijenini (A-G tiim alt gruplan dahil) ve Adenovirus

antijenini (40 ve 41 serotipleri dahil) ayr1 ayr1 tespit edebilmeli ve sonuglari aymi kaset tizerinde ayirt
ederek gosterebilme dzelligine sahip olmalidir.

Kolay kullanimli olmasi ve kontaminasyonu énleyebilmesi igin kaset test olmalidir.

Kitin membrani monoklonal antikor ile kaplanmis olmaldir. Testin ¢alisma prensibi renklendirilmig
kromatografik immunoassay teknigine dayanmaldir.

Calismay1 tamamlamak igin kit haricinde bir malzeme gerekmemelidir.

Test prosediirii santriflij gerektirmemeli ve sonuglar en ge¢ 10 dakikada okunabilmelidir.
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Test kasetleri ortam sartlarina karsi koruma saglamak i¢in ayri ayri ambalajlanmis olmali ve her
kaset ambalaji iizerinde orijinal olarak ambalaj igerigi, lot numarasi ve son kullamm tarihi
belirtilmis olmalidir.

Kit 20-30'lu kasetler seklinde kutulanmis olmali ve her kutuda en az birer adet pozitif ve negatif
kontrol serumu bulunmalidir.

Seyreltici reaktif kontaminasyonu &nlemek igin gaita 6rnegini alabilecek sekilde kagikli/6zeli kapaga
sahip olmali ve her kaset test i¢in birer adet kullanima hazir seyreltici reaktif kutu igeriginde
bulunmalidir. Seyreltici reaktif ayn bir siseden porsiyonlamaya gerek duyulmamalidir.

Kitler ve reaktifler ¢alisabilmek igim 1sitma veya sogutma ihtiyag duyulmadan oda 1sisinda
kullanilabilmelidir. Kitler ve reaktifler 8-25 santigrat derece oda 1sisinda stoklanabilmelidir.

Testlerin miad: teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir. Miads siiresi yaklagan kitler firmaya
en az 3 ay kala bilgi verilerek 12 ay miadl: yeni kitler ile ihaleyi alan firma tarafindan iicretsiz olarak
degistirilebilecektir.

Testin performansinin degerlendirilmesinde EIA veya PCR yontemli testler ile kargilagtinlmmg
olmalidir. Rotavirus i¢in hassasiyet (Sensitivite) en az %98, 6zgtlliigii (Spesifite) en az %98
olmalidir.

Kit igerisinde Tiirk¢e kullanim talimat: bulunmalidir.

Kit, Ulusal Bilgi Bankasi'na (UBB) kayithi ve Saglik Bakanlig1 onayli olmalidir.

Teklif veren firmalar ihale sirasinda en az 10 test numune getirecektir.

HELiCOBACTER PYLORI KASET TEST
TEKNIK SARTNAMESI
Kaset test olmalidir.
Gaita numunelerindeki Helicobacter pylori antijenini tespit etmelidir.
Kromotografik immunoassay metod kaset test olmaiidur.

Test kaseti tizerinde H. pylori antijeninin ve kontrol ¢izgisinin olugmast igin ayr1 ayr alanlar bulunmahdir.
Sonuglar test {izerinde gézle degerlendirilmelidir.

Test bdlgesi mouse monoklonal antikor ile kaplanmig olmalidur.

Kit igerisinde; her test kaseti ayr1 ambalajlanmig olarak test kasetleri, test kaset sayis1 kadar igerisinde buffer
bulunan tek kullanimlik gaita diliisyon tilpleri, pozitif kontrol serumu, negatif kontrol serumu, siv1 gaita
Srneklerini alabilmek igin test sayis1 kadar steril swab ve kit prospektiisii olmalidir.

Testi galigmak i¢cin 50 mg (siv1 6rnekler igin 100 pl) numune yeterli olmalidir.

Testler orijinal ambalajinda, hava-sivi gegirmez gekilde paketlenmis olmakhidir.

Kit oda 1sisinda saklanabiimelidir.

Santrifiyj gerektirmemelidir.

Test en fazla 10 dakikada sonug vermelidir.

ELISA yéntemi ile kargilagtirilmig ¢alismalarda testin duyarlihg) en az %99, 6zgiilliigii en az %99 olmalidur.

Testlerin Saglik Bakanlidi tarafindan onayl olduguna dair gegerli UBB barkod numaralar: bulunmalidir.

Uriinler CE sertifikasma sahip olmahdir.
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400 ng/ml hassasiyete sahip olmalidir.
Uriinler 24 ay miyad siiresine sahip olmalidir.

Miyadi yaklasan testler 3 ay 6nceden haber vermek kaydiyla 1 yil ve daha uzun miyadli kitlerle firma
tarafindan degistirilecektir.

Thaleyi alan firma en az 10 testlik numune getirecektir.

Idare, toplam alinan test miktar {izerinden %20 arttirma veya azaltma yapabilir.




