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1 I INTERFERON GAMA SALINIMI TESTI 600 Test I
Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins,miktar ve dzellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina ihtiya¢ duyulmugtur. Proforma

faturanin agagidaki sartlara gore diizenlenerek Satinalma Birimine génderilmesini rica ederim.
1-Tekliflerin yazili olmasi,
2-Ihale dékiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,
3-Teklif verilen malzemelerin kdv hari¢ birim fiyatlari, kdv hari¢ toplam tutarlari, marka ve teslim siireleri, T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayith iiriinler igin barkod numarasi, kapsam dig1 iiriinler i¢in kapsam digi oldu@unun belirtilmesi/ yazilmas,
4-TL (Tiurk Liras1) olarak fiyat verilip.birim fiyatlarinin rakamla ve/veya yaziyla yazilmasi,
5-Uzerinde kazinti,silinti,diizeltme bulunmamasi,
6-Ad,Soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmig olmasi,
7-Teklif verilmeyecekse faks veya mail yoluyla cevap verilmesi,
8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecekti. Kurum bilgisi ve izni disinda kargo ile yapilan malzeme,fatura,irsaliye
teslimatlar1 kesinlikle kabul edilmeyecektir.
9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine miiteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur, Teslim siiresi ve opsiyon
siiresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmevecektir.
10-Teklif edilen kalemlerden tibbi cihaz kapsaminda olan iriinler igin  T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitli olmah
ve bu kay1t bildirim iglemlerini eksiksiz olarak tamamlamig olmalidir.
11-Geri 6deme kapsaminda olan triinlerin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Urtin Takip Sistemi 'ne ve T.C Sosval Giivenlik Kurumu medula sistemine
kayitlarint yapmig ve tamamlamig olmahdirlar
12-T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitsiz, Saghk Bakanhg tarafindan onayl olmayan, T.C Sosyal Giivenlik Kurumu
medula sistemine kayitlarini tam olarak yapmamis olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir

Onemli : Yukarida sayilan maddelerde belirtilen sartlara uygun olarak verilmeyen teklifler degerlendirmeye alinmavyacaktir.

irtibat TLF: 0324 241 00 00 - 22570-22593-22598

Mail adresi: hastanesatinalma@mersin.edu.tr

Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

NOT : ilanlarimiz” https:/hastane.mersin.edu.tr/tr/kurumsal-satin-alma-ilanlari/” adresinde yayimlanmaktadir.
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INTERFERON GAMA SALINIM TESTI (IGRA) TEKNIK SARTNAMESI

Kitler mikro ELISA yontemi ile calisacaktir.

Mycobacterium tuberculosis enfeksiyonu ve latent tuberkulozda tani amach olarak
hastalarda kullanilabilecegi kitin prospektusinde belirtilecektir.

Test Mycobacterium tuberculosis’e(TB) karsi spesifik CD4 ve CD8 T lenfositler
tarafindan INF-gamma salinimini kantitatif olarak tespit edilebilecektir.

Kit iceriginde caligma igin gerekli 4 adet 6zel kan alma tup (1- Negatif Kontrol/Nil
kontrol, 2-Pozitif kontrol/Mitojen kontrol, 3- ESAT-6 ve CFP-10 antijenlerini iceren
sitimulasyon tlpl, 4- CD8+ lenfosit yaniti olusturan antijenleri iceren sitimilasyon

tipt) bulunacaktir.
Hastanin kan 6rnedi vakumiu inkiibasyon tuplerine alinacak ve bu tiiplerden

dogrudan calisilabilecektir.

Test plazma ile caligilabilecek ve mononikleer hiicre izolasyonu gerektirmeyecekiir.
Kan alma tlplinde TB bakterisine karsi spesifik CD4 INF-gamma yaniti icin ESAT-6 /
CFP-10 uzun peptid antijenleri, CD8 INF-gamma yaniti igin CFP-10 kisa peptid
antijenleri bulunacaktir.

Kit iceriginde INF-gamma standardi bulunacaktir.

Sonuglar IU/ml olarak verilecektir.

. Inaleye katilan firmalar kitle ilgili yukarda belirtilen dokuz maddeyi kitin kitapgiginda

belgeleyecektir.

37°C de inkibe edilen ve plazmalari ayrilmig érnekler, ¢alismaya kadar 2-8 °C de en
az 15 gun saklanabilecektir.

Teklif veren firma, kit tupleriyle 6rnegin konulmasindan verilerin hesaplanmasina
kadar tim asamalar tam otomatik olarak yapabilen bir adet cihaz kuracak ve bu
testler bitene kadar laboratuvarda kalacaktir. Sistemle érnek dagitimi, reaktif ekleme,
ylkama, sinyal algilama, okuma ve sonug hesaplama islemleri otomatik olarak
yapiimall ve ayni anda en az iki plate ylklenebilecektir. Kurulacak olan cihazda
dahili barkod, otomatik kapak kilidi, sivi seviyesi ve ug algilama, ug gikarma ve pihti
saptama iglevleri otomatik olarak gerceklesebilecektir.

Urtinlerin teslimi sirasinda uygulama yapilacak, kitlerin calismadig! tespit edilirse,
yeni lot numarali kitlerle degisim yapilacaktir.

Kitlerin son kullanim tarihi, teslim tarihinden itibaren en az alti ay olacaktir. Son
kullanim tarihine 2 ay kalan kitler firma tarafindan uzun miadli kitlerle degistirilecektir.
Teslimat ilgili bélumiin istedigi zaman ve miktara gére yapilacaktir.

Firma tum teknik destegi, kullanici egitimlerini, sistemin bakim ve onarimini, kitlerin

calismasi icin gerekli olan sarf malzemeleri testler bitinceye kadar Ucretsiz olarak

saglayacaktir.
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17. Calisma sirasinda kullanilan kontroller veya standartlarin sayisi kadar test firma
tarafindan Ucretsiz olarak temin edilecektir.

18. Calisma sirasinda cihazdan kaynaklanan arizalar sebebiyle olusacak test kayiplari
firma tarafindan karsilanacaktir.

19.Teklif  degerlendirme asamasinda komisyon tarafindan  demonstrasyon
istenebilecektir. Demonstrasyon istenilmesi durumunda firmalar, belirtilen sire
igerisinde hastanemiz Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda komisyonun belirledigi siire
kadar hicbir tcret talep etmeden cihaz ve testlerinin deneme c¢aligmasinin yapilmasini
saglayacaktir.

20. Kitler CE belgeli ve FDA onayli olmaldir.

21.Kurulacak cihaz sézlesme slreci sonunda 15 yasindan biyik olmayacaktir. Bu
durum cihazin imal tarihi ve seri numarasini gosteren dékumanlar ile

belgelendirilecektir.




