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Talep Eden Birim : Laboratuvar Depolari / Viroloji Laboratuvar Stogu

Son Teslim Tarih & Saat : 11/03/2024  17:00:00 ilan Tarihi : 08/03/2024

Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezimiz igin asagida cins ;miktar ve 6zellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina
ihtiyac duyulmustur. Proforma faturanin asagidaki sartlara gore diizenlenerek, belirtilen tarih ve saate kadar Satin Alma
Birosuna génderilmesini rica ederim.

Opsiyon
1- Tekliflerin yazil olmasi,
2- |hale dékilmaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtimesi, Teslimat
3-Telif verilen malzemelerin teslim siireleri, barkod numarasi,markalari ve ambalaj se in yazilmasi,
4-TL(Turk Lirasi) olarak fiyat verilip ,birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yazilmasi Ek

5-Uzerinde kazinti,silinti, diizeltme bulunmamasi, www.ihsis.gazi.edu tr

6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yet erce imzalanmis olmasi, Sartname Ekli Dosyada Sunulmaktadir
7-Teklif veriimeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile génderilmesi

8-Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparisine miiteakip teslim strelerinin teklif mektubunda bildirilmesi
zorunludur.Teslim Suresi ve Opsiyon Suresi bildirilmeyen teklifler kabul edilmeyecektir.

Onemli 9-Teklif edilen her kalemin UBB kodu teklifte yer alacaktir.

UBB kodu.T.C. lla¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) ve/veya Uriin Takip Sistemi (UTS)ye kayith ve bu
kayit teklif tarihi itibariyle gegerli olmalidir. Alima gikilan her kalem /kalemler icin ayri ayr TITUBB' da/ UTS'de Saglik
Bakanlig tarafindan onayli oldugunun gésteriimesi ve tedarikgi firma ve bayi konumunda olma sarti aranacaktir.
TITUBB/UTS ye kayith, firma, bayi konumunda olmayan ve Saglik Bakanligi tarafindna onayl olmayan kalem/kalemlere
ait teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

Onemli 10-Teklif edilen her kalem icin ayri ayri teklif tarihi itibariyle teklif vermeye vyetkili ithalatgl, tedarikgi veya bayi
olduklarini gosterir , Ulusal Bilgi Bankasi internet sitesinde alinmis, Ana Bayi Bilgi Formunu teklif zarfi icinde
sunacaklardir.

***JRUNLERIN cNmm_zcm (HER BIR ADET ) BARKOD NUMARASI OLACAKTIR.
***IHALE YASAKLISI FIRMALARIN TEKLIF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

*FIRMALAR KENDI PROFORMA FATURALARI ILE TEKLIF VERECEKTIR.
*FIRMALAR VERGI NUMARALARINI ACIKCA BELIRTECEKTIR.

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN iCINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinalma@gazi.edu.tr
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istem No : 25209 DOkiim Tarihi : 29/02/2024 10:22:00
Istem Tarihi : 29/02/2024

Bolim Adi : Viroloji Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-075965 SOLUNUM YOLU VIRUS PANELI REAL-TIME PCR KiTi (21 ETKEN)

SOLUNUM YOLU VIRUS PANELI REAL-TIME PCR KiTi (21 ETKEN)
TEKNIK SARTNAMESI

L
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Solunum yolu viral hastaliklar paneli Real Time (gereek zamanli) PCR kitleri IVD (in vitro diagnostic)
belgesine sahip olan kitler olmalidir.

Metod Gergek-zamanli (Real-Time) PCR esasina dayanmalidir. PCR Kkitleri ile uyumlu ve yeterli miktarda
DNA izolasyon kitleri ticretsiz olarak verilmelidir.

Firma, temin edecegi Real Time PCR kitinin kullanimina uygun toplam ytiikleme kapasitesi en az 200 test
olacak sekilde Real Time PCR cihazlarini laboratuvarimiza kuracaktir ve cihaz yasi en fazla 5 olacaktir.

Kitler, orijinal ambalajda olmali, ambalaj tizerinde imalatgimin adi veya ticari adi ve adresi, son kullanma
tarihi, tiretim parti (LOT) numarasi, {iriin (barkod) numarasi, iirtintin kullanim say1sini (tek kullanimlik, ¢ok
kullanimlik) belirtir ifade bulunmali varsa 6zel depolama sartlari, ikazlar ve/veya alinacak onlemler yazili
olmalidir.

Kitlerin orijinal ambalaji i¢erisinde internal kontrol bulunmalidir. Internal kontroller ile DNA/RNA
ekstraksiyon asamasi kontrol edilmelidir.

Eksternal kalite kontrolii igin laboratuvarin uygun gordiigii kalite kontrol program/programlarina tyelik
yapilmalidir,

PCR testlerinin ¢aligabilmesi ve giivenilir sonu¢ alinabilmesi i¢in gerekli tiim plastik sarf malzeme
(DNaz/RNaz ve pyrogen'den arindirilmus fitlerli pipet ucu (1000 uL test sayis1 kadar, 100 uL test sayisinin
7010 u kadar, 10 pL test sayisinin 10 kati kadar), DNaz/RNaz'dan arindirilmis 1.5mL'lik eppendorf tiipii test
sayisinin %10 fazlasi kadar, PCR tiipii, vb.) yeterli miktarda firma tarafindan ticretsiz olarak temin
edilecektir.
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8. Test sayisinin %10 fazlas1 kadar laboratuvarca uygun goriilecek marka swap ve VIM firma tarafindan
licretsiz olarak temin edilecektir.

9. Bir adet sandik tip 450 It -20°C derin dondurucu firma tarafindan iicretsiz olarak kurulmalidir,

10. Panel igerisinde; Modular Influenza A H] (HIN1), Modular Influenza B, Respiratory Parainfluenza
viruslari, RSV, Adenovirus, Coronaviruslar, Bocavirus, Enterovirus, Rhinovirus, Metapneumoviruses A/B
olmak tizere en az 20 parametreyi icermelidir

11. Thaleyi alan firma cihazin bakim onarim ve yedek pargasini temin etmeli ve cihaz ile ilgili her tiirlii sorunu
en kisa stirede ¢6ziimlemelidir.

12. Kitlerle ilgili bir sorun oldugunda en ge¢ 24 saat i¢inde yerine miidahale edebilmelidir.

13. Thaleyi alan firma ihaledeki cihazlarin kurumu, kitlerin temini ve sistemin rutin islemeye baslamasini en gee
| hafta i¢inde gergeklestirebilmelidir

14. Laboratuvar istedigi zaman istenen her tiirlii teknik destek ticretsiz olarak firma tarafindan saglanmalidir.
Bu testlerin idamesi amaciyla laboratuvarda tam zamanl teknik eleman destegi saglanmali,

I5. Cihazda ¢ikabilecek her tiirlii arizaya 24 saat icinde miidahale edilmeli, arizanin 48 saat i¢inde
giderilememesi durumunda yerlerine yeni cihaz konulmalidir. Cihazin periyodik bakimi yapilmalidir.

16. Teklif edilen tirtintin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak iizere en az 8 ay olmalidir.

17. Yiklenici firma, idarenin firmaya {i¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullamim tarihi yaklasan
malzemeleri ayni 6zellikteki yeni miatli olan tiriinler ile degistirmelidir.

18. Cesitli klinikler ve yogun bakim hastalarinda kullanilmak {izere ihaledeki test sayisinin %15'1 kadar1 hizlh
~molekiiler tani testi olarak laboratuvar tarafindan talep edilmesi halinde verilmelidir. Test baslangigtan
itibaren en fazla 1,5 saat iginde sonug verebilmelidir.

18.1 Teklif edilecek hizli molekiiler tani solunum paneli kiti ile; Influenza A, Influenza A subtype HIN1/2009,
Influenza A subtype HI, Influenza A subtype H3, Influenza B, Coronavirus 229E, Coronavirus HKU]I.
Coronavirus NL63, Coronavirus OC43, Coronavirus SARS-CoV-2(Covid-19), Parainfluenza viriisleri,
Respiratory Syncytial virus, human Metapneumovirus, Adenovirus, Rhinovirus/Enterovirus, Mycoplasma
pneumoniae ve Bordetella pertussis patojenleri saptanabilmelidir.

18.2 Teklif edilecek hizli molekiiler sistem ile numune yiikleme isleminin ardindan niikleik asit izolasyonu ve
Multipleks PCR gibi asamalar otomatik gergeklestirilmeli ve cihaza yiiklenip ¢alistirildiktan sonra herhangi bir
manuel miidaheleye gerek duyulmamalidir.

18.3 Teklif edilecek hizli molekiiler-sistem, entegre niikleik asit ekstraksiyonu ve multipleks PCR tespiti
ozelligindeki kartug/poset formatinda olmalidir.

18.4 Teklif edilecek sistemle ¢aligilacak kartug/posetler saklama ve sevkiyat kolayligi agisindan oda
sicakliginda depolanabilir olmalidir.

18.5 Teklif edilecek kit igerisinde sivi numunenin kartus/posete dagitilmasi i¢in tiim transfer pipetleri ayri ayr
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ambalajli sekilde kutu i¢inde bulunmalidir.

18.6 Teklif edilecek Solunum Paneli hizli tam kiti ile hem siiriintii Ornekleri (swab) hem de sivi 6rnekler
calisilabilmelidir.

18.7 Teklif edilecek Solunum Paneli hizli tani kiti test FDA veya CE-IVD onayli olmalidur.
18.8 Problemli olan LOT, ayni 6zellikteki farkls yeni LOT numaral: iiriinle degistirilmelidir.

18.9 Test sayilar1 hesaplanirken, rapor edilen test sayilart baz alinacagindan, eksik ¢ikan yada tekrar edilen
testler yuklenici firma tarafindan ticretsiz kargilanmalidir.
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