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Saghk Arastirma ve Uygulama Merkezimiz igin asagida cins ,miiktar ve dzellikleri belirilen malzemelerin satin alinmasina
intiyag duyulmustur. Proforma faturanin agagidaki sartlara gore duzenlenerek, belitilen tarih ve saate kadar Satin Aima
Biirosuna génderilmesini rica ederim.

Opsiyon
1- Tekliflerin yazili olmast,
2- ihale dokiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin bel
3-Teklif verilen malzemelerin teslim siireleri, barkod numarasi,markalari ve ambalaj sekillerinin yazimas,
4-TL(Tiirk Liras1) olarak fiyat verilip ,birim fiyatlarinin rakamia ve yaziyla yazimasi Fk
5-Uzerinde kazinti,silinti, diizeltme bulunmamast,
6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yaziimak suretiyle yetkili kigilerce imzalanmug olmasi,
7-Teklif veriimeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile génderilmesi ,
8-Teklif verilen malzemelerin, idarenin ke siparigine miiteakip teslim strelerinin teklif mektubunda bildiriimesi
zoruniudur. Teslim Siiresi ve Opsiyon Siiresi bildiriimeyen teklifler kabul edilmeyecektir.

Teslimat

www.ihsis.gazi.edutr
Sartmame Ekli Dosyada Sunulmaktadir.

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

UBB kodu.T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) ve/veya Uriin Takip Sistemi (UTS)ye kayitli ve bu
kayt tekiif tarihi itibariyle gegerli oimalidir. Alma gikilan her kalem /kalemler igin ayrt ayri TiITUBB' da/ UTS'de Saghk
Bakanh§! tarafindan onayh oldugunun gdsteriimesi ve tedarikgi firma ve bayi konumunda olma sarti aranacakhir.
TITUBB/UTS ye kayith, firma, bayi konumunda olmayan ve Sagik Bakaniig: tarafindna onayli oimayan kalem/kalemlere
ait teklif degeriendirmeye alinmayacakir.

Onemli 10-Teklif edilen her kalem igin ayri ayri feklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetkili ithalatcl, tedarikgi veya bayi
olduklarini gdsteric , Ulusal Bilgi Bankas! internet sitesinde alinmis, Ana Bayi Bilgi Formunu teklif zarfi icinde
sunacaklardir.

~+JRUNLERIN UZERINDE (HER BIR ADET ) BARKOD NUMARAS! OLACAKTIR.
*~{HALE YASAKLISI FIRMALARIN TEKLIF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

*FIRMALAR KENDi PROFORMA FATURALARI ILE TEKLIF VERECEKTIR.
“FIRMALAR VERGI NUMARALARINI AGIKCA BELIRTECEKTIR.

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN IGINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinalma@gazi.edu.ir
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rSIra No | Test (kit) Adi l ;]l

r 1 | Kalprotektin \ 600

1. Alinacak kit/reaktifin tanimi

1.1. Kalprotektin test yontemi lateral flow olmalidir ve kasetler kalprotektin antijeni’ne karsi yiksek
ozgllligu olan monoklonal antikor ile kapl membran icermelidir.

1.2. Kit / reaktifin iginde, testi calisabilmek igin gerekli reaktiflerin tiimi mevcut olmaldir, ilave
herhangi bir maddeye ihtivag duyulmamahdir.

1.3. Kitler orijinal ambalaji icinde, aglimadan teslim edilmelidir. Test galigmasi icin gerekli olan tim
kit pargalar, drnek ahm malzemeleri vb. ilave icretlendirme gerektirmeyecek, teklif edilen fiyata dahil
olacaktir.

2. Cihaz
2.1. Kitler / reaktifler ve birlikte kullanilacak cihazlara ait ortak dzellikler

2.1.1. Yiiklenici firma Kalprotrektin testi icin laboratuvara bir adet cihaz kuracaktir veya
laboratuvarda hali hazirda kurulu olan cihaza uyumlu kit igin teklif verecektir. Teklif edilen kit cihazile
tam uyumlu olmalidir. Cihaz istenildigi zaman kendi ekraninda sonucu gostermeli, istenildigi zaman da
bilgisayara baglanarak hasta raporu formatinda sonug verebilmelidir.

2.1.2. Teklif edilen kitler, reaktifler ve cihaz halen iretimde olmalidir.

2.1.3. Gerekli oldugu durumlarda cihazlara ait her tiirl sarf malzeme (yikama soliisyonu vb.) ihale
suresince saglanmalidir.

2.2. Yiklenici tarafindan cihaz kurulumu yapilacak ise asagidaki sartlara uymahidir

2.2.1. ihale stiresince her tirli bakim ve onanmlar eksiksiz olarak saglanmalidir. Bakim ve onarimlar
cihaz Uretici firmasinin belirledigi/dnerdigi aralik ve gerekliliklere gore yapiimali ve teknik rapor ile
dokiimante edilmelidir. Bakim ve onarnm siiresince hizmetin devamhligi saglanmall, hizmet
devamlihgint etkilemeyecek sekilde programlama yapilmalidir.

2.2;2. Ariza durumunda cihaz 24 saat icinde kullanilabilir hale getirilmelidir, eger sorun
giderilemiyorsa 1 hafta icerisinde cihaz yenisi ile degistirilecektir. Ariza durumda yapilacaklar ve yedek
parga ihtiyacinin nasil saglanacagi ayrica sunulmahdir.




3. Kit / Reaktiflerin kurulumu, aplikasyonu, deneme ¢aligmalari

3.1. Sozlesme imzalanmasini takiben 30 giin icinde kit / reaktifler laboratuvara getirilecek ve ilk
kurulumilar / aplikasyonlar yiklenici tarafindan yapilacaktir. Bu sirada kit / reaktifin prospektiistinde
belirtilen 6zellikleri tasidigl gosterilecek (deneme calismalarn, i¢ kalite kontroller, hangisi gerekli
ve/veya mevcutsa) ve doklimante edilecektir. Yapilacak performans galismalari konusunda once
laboratuvarin onayi alinacaktir. Bu sirada laboratuvar ilave calisma yapma talebinde bulunabilir.
Burada test sayist ihale toplam sayisinin %5’ini gegmez. Kit / Reaktif kabulii yapilacak galismalarin
verilerinin laboratuvar tarafindan kabulii sonrasinda yapilacaktir.

3.2. Bu sirada harcanacak malzeme (kit / reaktif, sarf malzeme, ic kalite kontrol 6rnegi, plate vb.)
yiiklenici tarafindan kargilanacaktir,

3.3. Bu calismalarda hasta &drneklerinin kullaniimasi gerekiyorsa, bu ornekler yasal mevzuat
cercevesinde laboratuvar tarafindan temin edilecektir.

4. Kitler / reaktifler ve ozellikleri

4.1. Kit insan gaita Orneklerinde kalprotektin miktarinin kantitatif olarak tayin edebiimelidir.
Kantitatif 6lclim yénteme 6zgii cihaz yardimiyla yapiimahdir.

4.2. Her kitin icinde lot numarasina 8zgil kart bulunmalidir ve cihaza degerlendirme &ncesi kit
bilgilerinin aktarimi bu kart yardimi ile yapilabilmelidir.

4.3. Her bir kaset lizerinde test cizgisi disinda kontrol gizgisi bulunmali ve her calisma sonunda kontrol
cizgisi belirgin olmaldir. Bu zellik sayesinde testin caligip calismadigt kontrol edilebilmelidir.

4.4, Testin kantitasyon aralig1 30-900 ug/g olmalidir.

5. Kalite kontrol ve analitik beklentiler
5.1. Kalibrasyon

5.1.1. Kantitatif tim dlglimlerde kalibrasyon yapiimahdir. Kalibrasyon araligi klinik thiyaca cevap
verecek sekilde optimize edilmig olmalidir.

5.2. i¢ kalite kontrol
5.2.1. Kalite kontrol materyali (iki seviye) igeren kit / reaktifler tercih nedeni olacaktir.

5.2.2. Kit prospektiisiinde i¢ kalite kontrol materyali olan driinlerde ilgili iriinler malzeme ile birlikte
verilecektir.

5.2.3. i¢ kalite kontrol gahsmalari her test calismasinda yapilacak miktarda malzeme temin
edilmelidir.

5.2.4. Yapilan i¢ kalite kontrol caligmalari SD ve CV takip edilebilir bir sekilde dokiimante edilmeli,
depolanabilmelidir. Her istendiginde belirli tarih araligina ait rapor olarak alinabilmelidir.

5.2.5. i kalite kontrol CV degerleri %10’un altinda olmahdir




5.3. Dis kalite kontrol

5.3.1. Eger ulusal ve/veya uluslararasi ulagilabilir dig kalite kontrol programlarivarsa ve laboratuvar
istem yaparsa ilgili laboratuvarin onayladigi bir dis kalite kontrol programina katilimi saglanacaktir.
Katiimlar her yil yenilenecektir. Katiimlar hastane ve ilgili laboratuvar adina yapilacak, drneklerin
temini (glimrik, kargo masraflari vb. dahil) ve testlerin galistimasi yliklenici tarafindan yapilacaktir.

5.4. Kit performansi

5.4.1. Kitlerin ve/veya kitlerle ilgili standart ve kontrollerin beklenen performansi gostermemesi
durumunda durum kayit altina alinacak ve yikleniciye bildirilecektir. Bu durumda ilgili kit ve/veya
malzeme Ucretsiz olarak yenileri ile degistirilecektir.

6. Genel hususlar
6.1. Kullanim kilavuzu ve kataloglar
6.1.1. Tim cihaz, kit ve reaktiflerin orijinal kataloglari uriinle birlikte verilmelidir.
6.2. Kesintisiz gli¢ kaynagl

6.2.1. Tum cihazlar 220 V ve 50 Hz sebeke voltaji altinda calisabilmelidir. Elektrik kesintisi
durumunda kesintiden etkileniimemesini saglayacak kapasitede UPS ve asgari 30 dakika sureyle
sistemleri calistiracak kesintisiz gug kaynagi sistemlerle birlikte verilmelidir.

6.3. ilave malzeme ve cihaz gereklilikleri

6.3.1. Cihazlar laboratuvarda kullanildigi stire boyunca ornek 6n hazirhg ve analiz igin gereken tim
ekipman ve malzemeler (standart ve kalibratérler, kontroller, yikama ve temizlik cozeltileri, 6rnek
kaplari ve analiz sirasinda kullanilan kapakli tiipler, reaksiyon kilvetleri, kati faz ekstraksiyon kolonu
vb.), bakim ve onarim igin gerekecek tim reaktif ve sarf malzemeleri firma tarafindan kargilanmali, her
tiirlii tamir, bakim ve parca degistirme islemleri satici firma tarafindan iicretsiz yapiimahdir.

6.4. Malzeme teslimi ve depolama
6.4.1. Son kullanim tarihieri

6.4.1.1. Teslim edilen kit / reaktif ve malzemelerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden
itibaren en az on iki ay olacaktir.

6.4.1.2. Kit / reaktif ve malzemelerin son kullanma tarihi yaklagmasi durumunda, son kullanim
tarihinden {i¢ ay Oncesinde yazil bilgi verilmesini takiben dcretsiz olarak vyeni tarihlilerle
degistirilecektir.

6.4.2. Uriin 6zellikleri ve teslimat

6.4.2.1. Kitler / reaktifler orijinal ambalajinda, tizerinde {retim ve son kullanma tarihi ve lot
numarasi basih olarak teslim edilecektir.

6.4.2.2. Kitlerin / reaktiflerin liyofilize olanlarinda &zel sulandirma soliisyonu varsa orijinal
ambalajinda verilmelidir.

6.4.2.3. Onerilen kitlerin / reaktiflerin zerinde veya kullanim kilavuzlarinda hangi test oldugu ve
kac test caligilabilecegini veya kag mL reaktif icerdigini tanimlayan etiket bulunmalidir.




6.5. ilgili calisanlarin egitimi

6.5.1. Kit / reaktiflerin kurulumu / aplikasyonu sirasinda kurum calisanlarina da kit / reaktifler
hakkinda egitim verilecektir ve egitim verilecek kisilere sertifika dlizenlenecektir.

6.6. Diger hususlar

6.6.1. Tibbi cihaz kapsamina giren trtnler icin istekliler TC flac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
(TiTUBB) kayith olmali ve alimi yapilacak tibbi cihazlar TITUBB'da Saglk Bakanlg tarafindan onayli
olmahdir.

6.6.2. Teklif edilen kitlere veya analizleri yapmak igin gerekli olan kimyasal ve reaktif maddelere ait
UBB/UTS kayitlari olmali ve istekliler bu kayitlari ihale dosyasina koymalidir. Uriin Takip Sistemi oTs
mevzuati kapsami diginda olan tibbi malzemeler igin Saghk Bakanlig Tedavi Hizmetleri Genel
Midirligi'nin 2009/2 duyurusu geregi Uretici/Ithalatcinin Yénetmelikler kapsaminda olmadig ile
ilgili beyani esas alinacaktir.

6.6.3. Uriin tedarikci/bayi sorgulamalart dncelikle Turkiye jlag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK) Urin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTs'de triin kayith degilse TITUBB
sisteminden yapilacaktir.

6.6.4. “Muayene ve Kabul Komisyonu” tarafindan mevzuat kapsaminda gerekli inceleme ve
degerlendirme galigmalari yapilabilir. Bu calismalarda kullanilacak malzemeler, kitler / reaktifier ve tim
masraflar ylkleniciye aittir.




