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Firat Oniversitesi Hastanesi ihtlyaci malzeme/hizmet satin alinacaktir, Flyat teklif asafida belirtilen tarih ve saatte D&ner Sermaye Satin
alma Birimine bizzat, faks veya posta ile teslimini rica ederim.
1- Maizeme/hizmet tesliminin kag glinde yapilacagdinin belirtiimesi zorunludyr. Belittiimemesi durumunda siparig tarihinden itibaren teslim stresi 10 gln
olarak kabul edilecektir. Teslimatta gecikme durumunda geciken her gan igin fatura tutannin (KDV harig) 0,001 (Bindebin} orarinda gecikme cezasi
hesarlan?rak tahakkuk (izerinden kesilecektir. Teslimat satinalma biriminin siparig yazisina istinaden yapilacaktir. (Szlesmeli alimlarda s6zlegmedeki oran
uygulanir;
2- Teklif opsiyonu en az 20 gOn olmah ve OrDn markasi, belirtilecek ve teklif fiyatian KDV harig verilecektir ve KDV orani belirtilecektir. Belittimemesi
durumunda KDV dahil kabu! edilecektir. Ayrica idarenin 9ng8rd0go sartlar diginda, firma tarafindan 6deme gond vb. talepleri teklifierinde beliriseler dahi,
dikkate alinmayacaktir.
3- Mal teslimi hastane ambanna veya idarenin gtsterecegi yere yapilacaktir. Teslimat yerine kadar tim giderler saticiya aittir,
4- Tibbi malzeme haricindeki irlinlerde TSE markasi aranan malizemeler TSE belgeli olacaktir.
5- Teklif mektubunda silinti ve kazint yapimayacaktir. Son teklif verme 1arih ve saatinden sonra gelen teklifler degerendirimeyecek clup, ancak idare
gerek gérdugu takdirde bu streyi uzatabilir. )
- Firma alacaklanini harcama yetkilisinin (Baghekimiik makami) izniyle devir ve temlik yapabilir. Temlik dncesi harcama yetkilisi makamindan uygunluk
azis1 alinmasi zorunludur. i
- Tibbi malzema, ilag ve kit aimlarinda Sagiik Bakanh@uun TITUBB veya UTS kayd) gereken Urlnlerin kayith olmasi halinde alim yapilacaktir. Urn0n
imalatg) veya ithalatgis) olmadih durumilarda 1igili saticinin bayi clduguna dair TITUBS kayit ve bildirimi aranacaktir. Teklif meklubunda Firma Tammiayic
kodu, UBB kodu ve aynica firmanin KIK de kaydi olacaklr. UBE kodu ve SUT kodu gereken OrOnlerin kodunun belitimemesi ile KIK kaydi olmayan
firmalanin teklifi dejerlendirmeye alinmayacaktir. Sosyal Givenlik Kurumu negatif listesinde bulunan tibbi malzemeler alinmayacak, alinsa dahi negatif
listeden qikmadikga fatura bedeli denmeyeceklir. KIK kaydirun yapilmamas) ve kaydin glncellenmemesi malzeme ahindiktan sonra malzemenin negatif
listeye diigmesi gibi malzeme kaynakl kuruma ait SGK kesinti futarlan ve kurum zarararinin tamam ilgili firma tarafindan kargilanacaktir.
8- Firmalar 0rGn tesliminde BAY| NO.LOT NOSERI NO lann faturalanda beliteceklerdir. Belitmedikleri takdirde fatura igleme
alinmayacaktir.
9- Saglik Uygulama Tebliginde yer alan tibbi malzemeler igin SUT kodu, Tebiide yer aimayan malzeme olmas) durumunda bu durum teklif mektubunda
belititecekdtir,
10-Nitelikli malzeme g nda sartnamede numune igte 5 _ise to ginds : firuda ' ime g orilece g
ﬁﬂmm‘mwmmu I~
- Firma tarafindan siparig edilen malzemenin tesiim ediimemesi durumunda idare tarafindan kanun geredi ilgili mercilere bildirim yapilarak, firma
idarenin belifeyece{i sare igerisinde dogrudan temin alimlanna igtirak edemeyecektir,
SUT 5.2.1 Maddeler geredji 2 Ay icerisinde ddnem sonlandimimasindan sonra getirilen fatura bede neyecektir,
13- Siparig sonrasi tesliml yapilan mal/hizmet alimiannin teslimine miiteakip faturanin Kuruma utagtij: tarihten itibaren (Faturamin Kuruma
tesiim tarihi fatura arkasina kayit digOlecektir) 90 . gUnde igletmenin nakit durumuna gére Sdenecektir.
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SARS COV-2 IgG KIiTI TEKNIiK SARTNAMESI

1) Teklif edilen cihazlarin ¢aligma ydntemi immoassay yontemlerden Fluorescence
polarization immunoassay (FPIA), Fluorescence immunoassay (FIA), Chemiluminescence
Immunoassay (CMIA), Mikropartikiil enzim immunoassay (MEIA), Electro
chemiluminescence, Enzyme linked fluorescent immunoassay (ELFA), Enzyme Multiplied
Immunoassay Technology (EMIT), Time Resolved Fluoresence Immunoassay (TRFIA)
yontemlerden herhangi biri veya birka¢i olmahdir. Serum ve plazma numuneleri ile
caligabilmelidir.

2) Kitler laboratuvanimizda kurulu olan Abbott marka Architect 11000 cihazi ile uyumlu
olmahdir,
3) Kitler SARS-CoV2'ye karsi gelisen IgG izotipindeki antikorlan tanimlayabilmelidir.

4) Teklif edilecek Sars-CoV-2 IgG kiti, niikleokapsid proteinine (N proteini) spesifik olarak
baglanan bir monoklonal antikor yapisina sahip olmalidir.

5) Kitlerin ilk sonug verme siiresi 30 dakikay1 gegmemelidir.

6) Teklif edilecek kitler kullanima hazir olmahidir. Lyofilize malzeme igermemelidir.

7) Teklif veren firma kit ile birlikte Negatif ve Pozitif olmak iizere kullanima hazir i¢ kalite
kontrol
materyalini saglamahdir. i¢ kalite kontrol serumu insan kam kaynakli olmalidir.

8) Kit hassasiyeti semptom sonrasi 14. giinden itibaren %99'un {izerinde olmalidir ve bu bilgi
kit insertlerinde yer almalidir.

9) Teklif edilen kitlerin 5zgiilliiii en az %99 iizerinde olmalidir.

10) Kitler bilinen etkenlere karg1 ¢apraz reaktivite test edilebilmeli ve uyumluluk %99'un
izerinde
olmaldir,

11) SARS-CoV-2 IgG antikorlar test sonuglari cut-off 'a gore negatif, pozitif ve/veya reaktif,
reaktif degil ve cut off indeksi (sinyal Ornepi/esik degeri) seklinde kantitatif olarak
alabilmelidir.

12) Kitler iiretici firmaya ait orijinal etiketi tagimal), etiketin iizerinde son kullanma tarihi, seri
numarasi ve saklama kosullar belirtilmis olmalidir.

13) Miadinin dolmasina 1(bir) ay kalan kitler miad1 yeni kitler ile degistirilmelidir.
23) Teklif edilecek kitler T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayith

olmalidir.

24) Teklifleri degeriendirme komisyonu gerekli gérdiigii durumlarda demopstrasyon

isteyebilir. Demonstrasyon kosullanm saglayamayan firmanin teklifi reddedylecektir.
stanest
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Demonstrasyon istegi firmaya bildirildigi tarihten itibaren 2(iki) giin iginde yapilacag firma
tarafindan taahhiit edilmelidir.

a. Demonstrasyonun en fazla 7(yedi) is giiniinii asmamak iizere kag giin siirecegini
sorumlu uzmanlar belirleyecektir.

b. Firma; dretici firmanin test kilavuzlarin: (kit ve/veya reaktif prospektiisii), i¢ kalite
kontrol ve kalibrator prospektiislerini bir dosya halinde sorumlu uzmanlara teslim
edecektir.

¢. Demonstrasyon siiresince en az iki diizeyli i¢ kalite kontrol ¢alismasi yapilacak ve
degerlendirilecektir. Kontrol ¢aligma sikligimi sorumlu uzmanlar belirleyecektir.

d. Uygun numuneler (kontrol, serum, plazma, tam kan, idrar vd.) ile yapilacak 6lgiimler
igi ve &lglimler aras1 varyasyon katsayilar (%ocoefficient of variation, %CV) o test igin
verilecek kilavuzdaki degerler diizeyini gegmemelidir.

e. Laboratuvar uzmanlan gerekli gordiigii takdirde cihazda gahsilan testler igin Geri
Kazanim ve Dogruluk, Analitik Hassasiyet, Spesifiklik, Interferans deneyleri yapabilir ve
hangi test igin yapilmigsa o test igin kilavuzdaki degerler diizeyini gegmemelidir.

f. Gerekli goriildiigiinde aym cihaz ve metodu kullanan 40(kirk) numune ile karsilagtirma
yapilacaktir. Bu durumda korelasyon katsayisi en az (r)= 0.95 veya iistii, t testi ile
istatistiki p degeri >0,05 (anlamh farkhilik yoktur) olacaktir.

g. Tuim giderleri ve gerekli altyapiy: firma iicretsiz kargilayacaktir.




