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Saghk Aragtirma ve Uygulama Merkezimiz igin asa@ida cins ,miktar ve 6zellikleri belitilen malzemelerin satin ahnmasina
tiyag duyulmustur. Proforma faturanin agagidaki sartlara gore diizenlenerek, be n tarih ve saate kadar Satin Alma
Biirosuna génderilmesini rica ederim.

Opsiyon
1- Tekliflerin yazili olmasi,
2- Ihale dékilmaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtiimesi, Teslimat
3-Teklif verilen malzemelerin teslim stireleri, barkod numarasi,markalari ve ambalaj sekillerinin yaziimasi,
4-TL(Tirk Lirasi) olarak fiyat verilip ,binm fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yazilmast Ek
5-Uzerinde kazinti,silinti, dizeltme bulunmamasi, o
6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yaziimak suretiyle yetk lerce imzalanmis olmasi, www.ihsis gazi.edu.fr
7-Teklif veritmeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile génderiimesi , $armame Ekli Dosyada Sunulmaktadir.

8-Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparisine miiteakip teslim sirelerinin tekiif mektubunda bildirimesi
zorunludur. Teslim Siresi ve Opsiyon Siires Imeyen teklifler kabul ediimeyecektir.

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 kayitl ve bu
kayit teklif tarihi itibariyle gegerli olmaldir. Ahma ¢ikilan her kalem /kalemler igin ayr ayn TITUBB' da/ UTS'de Saglik
Bakanlift tarafindan onayl oldugunun gdsteriimesi ve tedarikgi firma ve bayi konumunda olma sarh aranacaktir.
TITUBB/UTS ye kayitly, firma, bayi korumunda olmayan ve Saglik Bakanhg: tarafindna enayli olmayan kalem/kalemlere
ait teklif degerlendirmeye alinmayacakisr.

Onemli 10-Teklif edilen her kalem igin ayri ayn teklif tarihi itibariyle teklif vermeye vye! ithalatgs, tedarikgi veya bayi
olduklarini gdsterir , Ulusal Bilgi Bankasi intermet sitesinde ahinmig, Ana Bayi Bilgi Formunu tekiif zarfi iginde
sunacaklardir.

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

“FIRMALAR KEND| PROFORMA FATURALARI ILE TEKLIF VERECEKTIR.
*FIRMALAR VERGI NUMARALARINI AGIKGA BELIRTECEKTIR.

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN IGINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinalma@gazi.edu.tr
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MALZEME ADI; TERDE KLOR TESTI SISTEMI

Teklif Edilecek Cihaz igin Zorunlu Ozellikler;

1-

4-

Ter testi uygulamasy; Terletme, Numune Toplama ve Olcme iglemleri CLSI C34-A3
standardina ve S.B. Tlrkiye Halk Sagligr Kurumu Ter Testi Rehberine uygun olarak
yapiimalidir.

Terletme metodu: lontoforez metoduna uygun caligmalidir,

*pilokarpin Nitrat konsantrasyonu (CLSI 7.1.2 ) maksimum % 0.5 olmalidir.
*|ontoforetik akim (CLSI 6:1:1 & Appex.B) maksimum 1.5 mA olmalidir.
*Kullanilan tum sarf malzemeler ve cihaz birbiriyle uyumlu oimalidir. (CLSI 8.6)
lontoforez isleminde, pozitif ve negatif elektrodlarin ayird edilebilmesi igin iki ayri
renkli elektroda sahip olmalidir.

*Ter toplama islemi: Ter toplama islemi gazli bez, filtre kagidi veya kollektor
aparati/microbore tubing ile saglanmaldir.{ CLSI 5.2)

*Toplanacak ter miktarl: Kantitatif sonuc verildiginden dolayl, minimum 15 ul
olmalidir ve DAHA AZ az ter numunesinde olgim yapimamalhdir.

(CLSI 8.7 ye gore 15 ul’den az toplanan numunede olgim yapilmamalidir, ayri ayr
aumunelerden havuz olusturulmamalidir.)

*Tar dlglim metodu: Test sonucu Coulometrik end point metodia mmol/! ter CI7
cinsinden verilmelidir. Ayni zamanda kondaktimetrik olarak terde esdeger mmol/L
NaCl cinsinden de sonug alinmakidir.

*Testin glivenirligi agisindan sistemin dlctime uygun oldugunun gostergesi olarak
iinite itk acildiktan sonra dlglimleme sicakligini otomatik olarak dengelemeli ve
kullamma hazir oldugu gorsel olarak izlenmelidir.

*Cihazin dlgim araligt 0-150 mmol/L veya daha fazla olmalidir. Cihaz enaz 6 ul
miktarinda ter ile 8lgim yapabilme kapasitesinde olmall,

*(Inite hastane bilgi sistemine (HIS) bir arayliz programi ite entegre edilmelidir. Bu
islem icin gerekli haberlesme bilgileri cihazla birlikte standart olarak verilmelidir.

*CLS| 12.1 e gdre; Hastanin ter testini caligmasi sonunda gikan neticenin dogru olup
olmadiginin ve cihazin dogru galisip calismadiginin analitik kalite kontrolt icin farkls
degerlerde Ug seviyeli kontrol ve kalibrasyon soliisyonlari verilmelidir. Ve cihazda
periyodik olarak kontrol ve kalibrator cozeltisi kullaniimasi cihazin kullanim kitabinda
acikca belirtilmig olmalidir. Bu soliisyonlarla kalibrasyon ve linearizasyon dogrulama
yapilabilmelidir. Kontrol ve kalibrasyon solisyonlari Grtin adi ile ayni olmalidir.

*Teklif edilen ter testi cihazinda herhangi bir ariza cikmast durumunda firma 24
(yirmidort) saat icinde miidahale etmeli bu siirede ariza giderilemiyorsa 72 (yetmisiki)
saat icinde bir cihaz laboratuvarimiza herhangi bir Gcret v.s. talep edilmeden firma
tarafindan kurulmalidir.

Firmalar tekliflerinde, kitlerin hangi yontemle calistiklarini, kag testlik ambalajda
oldugunu, tretici firma ismini acik olarak belirtecek ve kullanilmas! gerekebilecek tim
reaktif miktarlarin adet olarak belirtip, listeleyeceklerdir.

Kistik fibroz hastah'g‘??mn erken yasta ve dogru tanist hayati gnem tasidigindan teklif
edilen cihazin kullamldigr Gniversite ve deviet hastaneleri referanslari ihale
dosyasinda bulunmalidir.

Teklif veren firmalar sartname-maddelerine ayri ayrive sartnamedeki siraya gore
cevap verecektir. Bu cev




ADI:  TERDE KLOR TESTI DOGRULAMA VE LINEARIZASYON KITLERI TEKNIK SARTNAMESI

Teklif Edilecek Kit icin Zorunlu Ozellikler;

1- Ter testi dogrulama uygulamasi dlgme islemleri CLSI C34-A3 standardina ve 5.B.
Tirkiye Halk Saghg Kurumu Ter Testi Rehberine uygun olarak yaptimalidir.

*CLSI 12.1 e gore; Hastanin ter testini calismast sonunda gikan neticenin dogru olup
olmadiginin ve cihazin dogru calisip calismadiginin analitik kalite kontrolt icin g
seviyeli (40 mmol/l, 70 mmol/! ve 130 mmol/! degerlerinde ) linearizasyon kontrol ve
tek seviyeli ( 90 mmol/l degerinde) kalibrasyon solisyonlari olmahidir.

2. Uriinlerin UTS sisteminde tanimlamasi olmalidir.




