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Teblioinde yer alan trbbi malzemeler igin suT kodu, Tebliode yer slmayan malzemE olmasr durumunda bu durum teklif mektubunda

edilme.nesi durumunda idare taralrndan kanun gereoi ilgili me.cilere bildirim yaprlarak, firma

Flrat onlvo.rtt$l Hlrbnoal lhtlyecr malz€m€rhlzmot s€tn Nlrn.crktrr, Flyat tekllf rtlgrd! ballrtllon tarlh ve laafte D6ner Sedn€yo Srtnrlm! Bl.lmlno blzzlt, frk8 voyr potb lle tesllmlnl rtc! odertm.

1; MlqeTefq{nel lgiliminin k89 gunde yaprl8c€ornrn b€lirtilmesi zorunludur._Belirtilmemesi durumunda sipsrig t8rihinden itibaren teslim s0resi tO gon
olaEk. kabul.edilecEktir. TeElimana gecjkme durumunda gecik€n her gun iin latuE tutiannrn (KDv harig) 0,001 (Bindebid) oranrnda gecjkne cezasr 

-
he$plansrak tahakkuk Uzerinden kesileceKir. Teslimat sstrnalma biriminin siparig yazrsna istinaden ysiilacsktrr: (Sdzb9;Eti strmtatia sozle9medeki oran
uvqulanr)
2:-Teklif'opsiyonu en 8z 20 gon olmalr vo 0r0n msrtesr, b€lirtilecek ve teklif fiyatlEfl KoV ha.i9 veritecektir ve KDv oranr betirtit€cektir. Betir0memesi
durumunda Xov dahil kabul edileceklr. Aynca idarenin dng0rd000 gartlar drgrMs, lirma tarafrndan 6deme g0n0 vb. tatepteri teklillorindo belirtseler dahi,
dikkate ahnmavacaklr.
3- Mal teslimi hsstan€ snbanna veya idarenin gdstsrEcegi yere yaprlac€ktrr.Teslimat yerine kadar t0m giderler s€t'c'ya aittir.,l- lrbbr malzeme hancrndeki urunlerde TsE maftasr aranan mSlzemelerTsE beloeli olscaktrr
5- Teklif mektubunda silinti ve kszrntr yaprlmayacaktrf. Son teklit verme tarih;e saatinden sonra gelon teklitler dooerl€ndlrilmeyecek olup, ancak tdare
gerek g0rd0!0lakdide bu sorci uzatabilir.
O' Firma slec€kl8nnr. h8rc€ms ystkilisinin (Bslh€kimlik makam0 izniylo devir vo temlik yapsbilir. Temlik 6nc€si h€rcama yetkilisi makamrndan uygunluk
Yaz r9r alnmasr zorunludur.
7- Ttbbi mslzeme, ilag ve kit Slrmlannda SaEftk Bakanlornrn TITUBB veya uTS kaydr ge.eken orunErin kayrtl ohast halinde allm yapttacakhr. Uronon
imalatgr wye ithalatersr olmadrgr durumlarda ilgili satrcrnrn bayi olduouna dair T|TU88 kayrt ve bildirimi Eranac€ktrr. TGklit mektubunda Firme Tanrmtayrcl
kodu. UBB kodrJ ve €ynca firmanrn KIK do ksydr olac€klrr. UBB kodu ve SUT kodu ge.€ken orunlerin kodunun belidilmemcai ile KIK kaydt olmaysn
fimalafln teklm degedendirneye Elrnmayac€ktrr. Sosyar Govenlik Kurumu negatif listesinde bulunan trbbi malzemeler alhm8yacak. alnsa dahi negatil
listeden grkmadrkgs tatura bedeli odenmeyeceklir. KIK kaydrnrn yaprlmama8r v€ kaydrn g0ncollenmgm€si malzsni€ atndrktan sonra malzemenin negatit
listeye dtiFesl gibi mslzemo kaynaklr kuruma ail SGK kesinli lutadaa vo kurum zararlaanrn lamsmr ilgili llrma tarafrndan kargtlanacaKtr.
E- Firmalsr 0r0n tesliminde BAYI NO.LOT o.gERl NO ' lannr faturalanda belir{ec€klerdir. Elelinmediileri takdirdo fatura iiteme
Slrnmayac€klrr.

sure igerisinde doorudan lemin alrmlar|na igtirak edemEyscaktir.

ton|ltl
terllm trdhl taturE erkasrna kay|t do90lecaktlr.) 90 . 90nde lgletmanln naklt durumuna gdr6 0denec6ktir.
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SARS COv-2 rgG KiTi TEKNiK $ARTNAMESi

1) Teklif edilen cihazlann gahgma ydntemi immoassay ydntemlerden Fluorescence
polarization immunoassay (FPIA), Fluorescence immunoassay (FIA), Chemiluminescence
Immunoassay (CMIA), MikopartikUl enzim immunoassay (MEIA), Electro
chemiluminescence, Enzyme linked fluorescent immunoassay (ELFA), Enzyme Multiplied
Imrnunoassay Technology (EMIT), Time Resolved Fluoresence Immunoassay (TR-FIA)
ydntemlerden herhangi biri veya birkagr olmaltdu. Serum ve plazma numuneleri ile
gahgabilmelidir.

2l Kitler laboratuvanmrzda kurulu olan Abbott marka Architect i1000 cihazr ile uyumlu
olmahdrr.

3) Kitler SARS-CoV2'ye kargr geligen IgG izotipindeki antikorlan tarumlayabilmelidir.

4) Teklif edilecek Sars-CoV-2 IgG kiti, ni.ikleokapsid proteinine (N proteini) spesifik olarak
ballanan bir monoklonal antikor yaprsrna sahip olmahdrr.

5) Kitlerin ilk sonug verne silresi 30 dakikayr gegmemelidir.

6) Teklif edilecek kitler kullamma hazrr olmahdrr. Lyofilize malzeme igermemelidir.

7f Teklif veren firma kit ile birlikte Negatif ve Pozitif olmak tizere kullamma hazrr ig kalite
kontrol
materyalini sa$lamahdrr. ig kalite konhol serumu insan kanr kaynakh olmahdrr.

8) Kit hassasiyeti semptom soruasr 14. giinden itibaren %99'un iizerinde olmahdrr ve bu bilgi
kit insertlerinde yer almahdrr.

9) Teklif edilen kitlerin iizgiilltifiti en az %o99 i.izerinde olmahdrr.

101 Kitler bilinen etkenlere kargr gapraz reaktivite test edilebilmeli ve uyumluluk %99'un

tlzerinde

olmahdrr.

ll) SARS-CoV-2 IgG antikorlan test sonuglan cut-off'a gdre negatif, pozitifve/veya reaktif,

reaktif delil ve cut off indeksi (sinyal dmefi/egik de[eri) geklinde kantitatif olarak

alabilmelidir.

12) Kitler tiretici firmaya ait orij inal etiketi tagrmah, etiketin tizerinde son kullanma tarihi, seri

numarasl ve saklama kogullan belirtilmig olmahdrr.

13) Miadrmn dolmasrna I (bir) ay kalan kitler miadr yeni kitler ile defigtirilmelidir.

23) Teklif edilecek kitler T.C. ilag ve Trbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasr'na (TITUBB) kayrth

olmahdrr.

24) Teklifleri delerlendirme komisyonu gerekli gdrdiilil durumlarda

isteyebilir. Demonstrasyon kogullanm sallayamayan firmamn teklifi
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Demonstrasyon istegi firmaya bildirildigi tarihten itibaren 2(iki) giin iginde yaprlacalr firma
tarafindan taahhiit edilmelidir.

a. Demonstrasyonun en fazla 1(yedi) i9 giiLniint agmamak i.izere kag giin siirece[ini
sorumlu uzmanlar belirleyecektir.

b. Firma; tiretici firmanrn test krlavuzlanm (kit velveya reaktif prospektiisii), i9 kalite
kontrol ve kalibratdr prospekttislerini bir dosya halinde sorumlu uzmanlara teslim
edecektir.

c. Demonstrasyon sthesince en az iki diizeyli i9 kalite kontrol gahgmasr yaprlacak ve
delerlendirilecektir. Kontrol gahgma srkhlrm sorumlu uzrnanlar belirleyecektir.

d. Uygun numuneler (kontrol, serum, plazm4 tam kan, idrar vd.) ile yaptlacak dlgiirnler
igi ve dlgi.imler arasr varyasyon katsayrlan (Tocoeffrcient of variation, %CV) o test igin
verilecek krlavuzdaki delerler diizeyini gegmemelidir.

e. Laboratuvar uzmanlan gerekli gdrdiigii takdirde cihazda gahgrlan testler igin Geri
Kazanrm ve Doguluk, Analitik Hassasiyet, Spesifiklik, interferans deneyleri yapabilir ve
hangi test igin yaprlmrgsa o test igin krlavuzdaki deferler diizeyini gegmemelidir.

f. Gerekli gdriildiiliinde aynr cihaz ve metodu kullanan 40(krrk) numune ile kargrlagtrrma
yaprlacaktrr. Bu durumda korelasyon katsayrsr en az (r)= 0.95 veya UstU, t testi ile
istatistiki p deleri >0,05 (anlamh farkhhk yoktur) olacaktrr.

g. Tiim giderleri ve gerekli altyapryr firma iicretsiz kargrlayacaktrr.
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