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Universitemiz Tip Fakiiltesi Hastanemiz Merkez Lab.Seroloji Biriminde Kullanilmak iizere Ek’te cins ve

miktarla belirtilen malzemelere ihtiyag vardir. 4 ‘
Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin.ise Yaklasik Maliyet tespitinde kullaniimak iizere

birim fiyati teklif verilmesini rica ederim.

Tacim DEMIRTAS
Isletme Miidiir V.

TEKNIK SARTNAMESI EKTEDIR.

A | SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

B | TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.

C | ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE
IMZA OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.

D | TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF
KONUSU ZARFIN UZERINE YAZILI OLMALIDIR.

E | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ
SEKLI YAZILMALIDIR.

F | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BiRiM FIYATI RAKAM
VE YAZI ILE YAZILMALIDIR.




G | TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN TC. ILAC VE
TIBBI CIHAZ ULUSAL BILGI BANKASI TARAFINDAN
ONAYLANMIS URUN (BARKOD ) NUMARASI URUNUN
UZERINDE, URUN KODU VE BRANS KODU ETIKET VE
MARKA ADI TEKLIF MEKTUPLARINDA YAZILI
OLACAKTIR.

H [ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK
KURUMUNUN YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK
UYGULAMA TEBLIGI (SUT) HUKUMLERINE GORE
TEKLIF ETMIS OLDUKLARI MALZEMELER ILE ILGILI,
MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLUP OLMADIGINI,
MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL
ANTETLI KAGIDA YAZARAK BILDIRECEKLERDIR.

1| ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMEISNDE;
DONER SERMAYELI ISLETMELER BUTGE VE
MUHASABE YMNETMELIGININ 22. MADDESI
HUKUMLERI UYGULANACAKTIR.

1| TEKLIF EDILEN URUN FIYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

NOT:SOSYAL GUVENLIiK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

“Yatarak tedavide kullanilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimh olmayan higbir tibbi
malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunucular1 tarafindan MEDULA sistemine
hizmet kaydimin yapilamamag), ilgili firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen
iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi icin, ilgili firmalarca anila Kurumun hazirlanmis oldugu
Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme islemlerini
gerceklestirmeleri zorunludur. idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyani esas
alinarak Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanhs eslestirme oldugunun herhangi bir tespit
edilmesi halinde olusan zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet
kaydinin yapilabilmesi igin iiriiniin, satin alindig: tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhgi
(S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullamldig tarihte de Medula sisteminde tanimh
olmasi gerekmektedir.” Hususlari belirtilmistir.

idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi ici, Sosyal Giivenlik Kurumu
Bagkanhg1’nin 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalari

Teklif mektuplarinin_en ge¢ 08.03.2024 Cuma.giinii mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermaye Isletmesi’ne

birakilmasini rica ederiz.




. , ‘ SUT Islem
TMY Kodu KIT Say Pt Toplam Puan
150.03.02.99.05.02.018 | ANTI HDV Ab (ELISA) 3,000 53.62 160,860.00
K
Séslg_“l 2 J 907230 | 150.03.02.99.05.02.019 | ANTI HDV IgM (ELISA) 2,500 53.62 134,050.00
TOPLAM PUAN 546,990.00
Kis SUT : SUT Islem
A TMY Kodu ﬁ KIT Sayi s af] 1 Toplam Puan
150.03.02.99.05.02.021 | ANTI HEV Ab (ELISA) 8,000 31.51 252,080.00
Kisim | Sira SUT TMY Kodu KIiT Say SUT Islem Toplam Puan

Adi No Kodu Puani
Kism | 1 | 906650 | 150.03.02.99.05.02.021 | ANTIHEV 1gG(ELISA) 8,000 31.51 252,080.00
IiER'3 2| 906650 | 150.03.02.99.05.02.021 | ANTI HEV 1gvt (ELISA) 8,000 3151 252,080.00
| TOPLAM PUAN 50416000 |
‘K;;S(;f" i};ﬂ @i{l TMY Kodu KIT Say: SUPTuiﬂfm Toplam Puan

L | 903720 | 150.03.02.99.05.02.045 | Spesifik IgE (alegjenter) 3300 | 10725 353,925.00
Kisim Lz 903710 | 150.03.02.99.05.02.046 | Spesifik IgE (paneller) 3,200 133.77 428,064.00
SER4 1 3 [ 107290 [ 150.03.02.99.05.03.208 Triptaz (Serum/Plazma) 240 80.74 19,377.60

TOPLAM PUAN 801,366.60

GENEL SARTLAR:

1- Ihale puan usulii, kit karsihigidir., Sézlesme siiresi 12 aydir. Laboratuvara kurulan cihazlar, 18 ay
kurumumuzda kalacaktir. Bu siire iginde firmanin cihazin calismasi ve teknik bakim gibi tiim konulardaki
yikiimliiliikleri devam edecektir. Malzeme teslimi, sozlesme siiresince &nceden belirlenen siparis
takvimine gére olacaktir,

2-Hastane idaresi, kisim toplam ihale puani iizerinden %20 is artig1 /azalisi yapabilir. fhale test
listesinde belirtilen test sayilari baglayici degildir. Kisim igerisinde kisim toplam puanini gegmemek
sartyla, b6liimiin ihtiyacina gore testler arasinda degisim yapilabilir.

3-Teklif edilen tibbi malzemelerin tiretici ve/veya ithalater firmalar: ile bu firmalarin ad: altinda ihaleye
teklif veren bayileri, “T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na kayitli olduklarini belgelemek
zorundadir.

Kayitli iiretici ve/veya ithalater firmalar tarafindan teklif edilen tibbi malzemelerin, “T.C. Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankas” tarafindan onaylanmis iiriin (barkod) numarasi, etiket ve marka adi, teklif
mektuplarinda yazili olmalidir. Ancak, “T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na kayit zorunlulugu
olmayan kit ve cihazlar, CE uyumlu veya gegerli CE/ FDA belgesine sahip olmalidir.

4-Ihaleyi kazanan firma malzeme teslimat planina gore faty@{g@%}i‘sleminin yapilabilmesi i¢in; periyodik
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bulundurma tutanagimnin Yiiklenici firma tarafindan muayene kabul komisyonuna sunulmas; gerekmektedir.,
Cihazlarin periyodik bakimlarinin takibi, firmanin sorumlulugundadir. Gecikme oldugunda cihazin
calismasina yonelik bir sorun olmasa da, ihale yiikiimliiliikleri yerine getirilmemis kabul edilecek,

faturalandirma islemi kabul edilmeyecektir.

5-Sézlesme imzalandiktan sonra testlerin SUT birim puanlarinin degismesi halinde; ihaledeki SUT

puanlari esas alinarak faturalama islemine devam edilecektir. SUT listesinde olmak kaydi ile (ya da

puani ¢arpimiyla elde edilen fiyat iizerinden fiyatlandirilarak ¢alisilmasi talep edilebilecektir.
6-Kitler, soguk zincirle taginmalidir. Bu taginma durumu da olabildigince belgelenmelidir.

7-Caligilan tiim testlerin ¢alisma prosediirleri ile ilgili bilgiler, Tiirkge standart Operasyon prosediirii (SOP)

seklinde teslim edilmelidir.

8-Calisilacak test sayis1 igin gerekli her tiirlii sarf malzeme, kontrol materyalleri ve kalibratérler, firma
tarafindan ticretsiz ve belirtilen zamanlarda kargilanacaktir. Kontro] kanlar1 ve kalibratérler uygun miat ve
miktarda zamaninda temin edilemedigi takdirde, laboratuvar denetlemelerinde, kalite degerlendirmesinde
ve testlerin sonuglandiriimasinda ciddi bir olumsuzluk olacagindan; dogabilecek her tiirlii maddi ve hukuki
sorumluluk tedarikgi ve distribiitsy firmaya ait olacaktir. Sevkiyat aksatildiginda testler ¢alisilamayacag:
icin, bu siire icinde cihazin ortalama test sayilar kadar test, bir sonraki siparisin faturalanan test sayisindan

diisiilecektir.

9-Test reaktifleri, sarf malzeme ve calisma sirasinda kullanilan diger tiim malzemeler; laboratuvar
sorumlusunun belirledig; teslimat takvim dogrultusunda, ihtiyag ve depolama sartlarina gore laboratuvara
teslim edilecektir. Sozlesme siiresince aliman reaktifler ve sarf malzemelerin miatlari, teslim tarihinden
itibaren en az 6 ay olacaktr. Kitler hastanenin talebi dogrultusunda, parti parti (en az 4 parti halinde) teslim
edilecektir. Reaktifler ve kitler, son kullanma tarihinden 2 ay oncesinden firmaya haber vermek kaydiyla,
miktart ne olursa olsun, yenileri ile 30 giin iginde degistirilecektir. Yiiklenici firma 2 aylik test stokunu
laboratuvar stokunda bulundurmakla yiikiimliidiir. Teslimatin zamaninda yapilamamas: durumunda,
dogabilecek her tiirlii madd; ve hukuki sorumluluk tedarikei ve distribiitor firmaya aittir. Zamaninda sonug
verilemeyen her giin igin, hastanenin test ¢alisilamayan giinlerdeki zararin; karsilamak iizere, bir 6nceki
ayn giinliik ortalama test sayis1 dikkate alinarak, her aksayan test maliyeti (Biitge Uygulama Talimatinda
belirtilen deger lizerinden) kadar ceza s6z konusu olacaktir. Bu ceza sonraki siparigin faturalanan test
sayisindan diisiilecektir. Reaktifler barkotlu ve orijinal ambalajinda olacaktir. Reaktifler ve kitlerin ve
kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatal; sonug¢ vermesi durumunda, bu kitler firma tarafindan yenileri ile

degistirilecektir. Ayrica standart, pozitif ve negatif-kontroller, iicretsiz karsilanacaktir,

10-Testlerden herhangi birisinin, reaktif ya da cihaz kaynakli problemlerden dolay1 ¢alisilamadig;
durumlarda; yiiklenici firma sorun ¢oziiliinceye kadar, laboratuvar sorumlusunun belirleyecegi ve kabul
edecegi bir “Dis laboratuvar” tarafindan testlerin aksatilmadan ve zamaninda ¢alisilmasini saglayacaktir.
Bu esnada tiim masraflar (kargo bedeli, LBS baglantisi, test ticreti vs)ﬂ}:iﬂilélenici firmaya aittir. Dogacak

et g
aksamadan ve test sonuglarindan kaynaklanan tiim maddi, manexi\we:}a‘g@uk?ssorumluluk firmaya aittir.
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gegersiz olmas1 durumda sonuglandirilamayan testleri, sayisinca licretsiz olarak karsilayacaktir.

12-Y1l igerisinde iiretici firma tarafindan kitlerde herhangi bir degisiklik yapilirsa veya kullanima iligkin
bir degisiklik ortaya ¢ikarsa; bu durum, firma tarafindan yazili olarak bildirilecek ve laboratuvarmn onayina
sunulacaktir. Bu degisiklikler, ek egitim ya da maliyet gerektirdigi takdirde, firma tarafindan

karsilanacaktir.

13-Firma, teslim ettigi cihazin yasini, tiretici firmadan alinan (cihazin seri numarasini ve modelini gsteren)
bir belge ile belgelendirmelidir. Uretimden kalkmis cihazlar ihaleye giremez. Firmalar, teklif ettikleri
cihazlarin halen iiretimde oldugunu (cihazin marka ve modelinin goriilebilecegi) gosteren iiretici firmadan

alinmis onayl1 bir belge vermek zorundadirlar.

14-Laboratuvara kurulan cihazlar hastane otomasyon sistemine baglanmali ve bu sekilde teslim edilmelidir.
Otomasyon sistemi baglantisi yapilmamissa ya da eksik yapilmigsa, cihaz kurulmamisg sayilacaktir. Cihazin
kurulma tarihi, “otomasyona tam ve eksiksiz baglandig: giin” olarak kabul edilecektir. Cihazlarin kurulmas:
ve otomasyona baglanmasi ile ilgili tiim islem ve masraflar, yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.
Cihaza eklenen yeni parametreler ya da program giincellenmesi ile otomasyon yazilimi gerektiginde; yine

tim igslem ve masraflar, firma tarafindan karsilanacaktir.

15-Kurumumuza kurulan cihazlar laboratuvarimizin merkezi giic kaynagi hattindan beslenecektir.
Yiiklenici firma, teknik servisi ihale baslangicinda kurumumuzun merkezi glic kaynagi hattini kontrol
edecek, cihazlarinin baglanmasinin uygunlugunu raporlayacaktir. Yiiklenici firma cihazlar1 merkezi giig
kaynagina baglamaz ise: tiim cihaz ve donanimlarini en az 1 saat besleyebilecek gii¢ ve akii gurubuna sahip
kesintisiz gii¢ kaynagi temin etmelidir. Gii¢ kaynaklarinin ihale siiresince 6 aylik dénemlerde bakimlarinin
yapilmasi, takibi, yapilan bakimin belgelenmesi ve bu belgenin laboratuvara verilmesi yiiklenici firmanin
sorumlulugundadir. Is ve galisan giivenligi i¢in; gii¢ kaynaklarinin enerji ¢ikist ile cihaz ve donanimlari
arasinda Teknik Bakim ve Onarim Unitesinin uygun gordiigii sekilde kagak akim rélesi kurulmasi
zorunludur. Kagak akim rélesinin kurulumunun ve kesintisiz gii¢ kaynaginin periyodik bakimlarinin
gecikmesinin neden oldugu is kazalari nedeni ile dogabilecek her tiirlii maddi, manevi ve hukuki

sorumluluk tedarik¢i ve distribiitsr firmaya ait olacaktir.

16-Cthazlarin kurulumunu, iicretsiz olarak yiklenici firma yapacaktir. Cihazlarin ¢aligmasi igin gerekli
elektrik ve su gibi alt yap tesisati yiiklenici firma tarafindan bedelsiz saglanacaktir. Cihazin ¢alismasi, “saf
su” gerektiriyorsa; laboratuvar sorumlularinmn kabul edecegi ozelliklerde yeterli sayida “reverse osmoz”

prensibiyle ¢alisan saf su sistemi, yiiklenici firma tarafindan iicretsiz temin ve monte edilecektir.

17-Teklif edilen sistemler, her tiirlii iscilik, imalat, transport ve alt yapidan kaynaklanan hatalara kars;
ayrica dogal afet, yangin, su basmasi gibi durumlarda, firmanin iicretsiz garantisi altinda olmalidir.
Sigortasi yaptirilmayan/yaptirilamayan cihazlarin sorumlulugu kurumumuza ait degildir. Yiiklenici firma,
gerektiginde laboratuvarda olusabilecek iklimsel degisiklikler (sicaklik, nem, vb) nedeniyle, cihazlarin

optimum diizeyde galismasini saglayacak kapasitede, iicretsiz klima donanimi saglamalidir.

18-Thaleye girecek firmalar, ihale 6ncesi teklif edilen kitin Tiirkge prospektiislerini getirmelidirler.

Tekliflerin degerlendirilmesi asamasinda, laboratuvar sorumlusu yazili ola&k demonstrasyon talebinde
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olarak ¢ahstirildig: baska bir laboratuvarda (laboratuvarimizin test/hasta kapasitesine ve calisma
yogunluguna benzer, laboratuvar sorumlusunun belirledigi sartlarda [hafta sonu rutin ¢alisma disi
degerlendirme, kendi numunelerimizle calisma, vb]) cihaz demonstrasyonu yapabilir. Demonstrasyon
yapmayan firmalarin tekliflerd, degerlendirme dis1 birakilacaktir.

19-Ihaleyi kazanan firma kurumumuzca talep edilen séz konusu testlerin ve cihazlarin kurulumu
yapildiktan sonra hasta sonucu vermeden Once bolim sorumlusunun uygun gorecegi sayida teklif edilen
tim testlere verifikasyon calismasi yapacaktir. Yapilan calisma iireticinin Onerdigi kit igerisindeki
insertlerde belirtilmis olan ya da uluslararasi belirlenen CV degerlerine uygunluk gostermesi
gerekmektedir. Bunu saglamayan fiiriinler 1 ay icerisinde bu kriterleri saglayan baska bir marka ile
degistirilecektir.

20-Hizmet verilirken sonuglarla hasta bulgulari arasinda klinik uygunsuzluk olmas: halinde verifikasyon
islemleri, ilgili test i¢in firma tarafindan tekrar yapilacak dogruluk ve tekrarlanabilirlik durumunun devam

ettigi g6sterilecektir.
Anti-HDV Ab VE Anti HDV IgM TEKNIK SARTNAMESI

Kisim SER-1 (Sira no:1-2)
1-Thale listesine gore siralanan Kisim SER-1 (Sira no: 1-2) testleri, Mikro ELISA yontemi ile calisilacaktir.

2-ELISA Kkitleri, 8x12=96 testlik ambalajlarda, test kuyucuklari ve kirtlabilir strip 6zellige sahip olmalidir.
3-ELISA kiti yerine verilecek “kart test, spot test, lateks test” kabul edilmeyecektir.

4-Testin ¢alismast igin gerekli olan soliisyonlar, kitin icinde olmalidur.

5-Kitler disinda ¢alisma igin gerekli sarf malzemeleri, firma tarafindan test miktarina yetecek sekilde
licretsiz verilmelidir.

6-ELISA kitleri, T.C Saglk Bakanligi Teblig No: 2005/1°e uygun olmalidir. Kitlerin 98/79 CE In-vitro
Directive dogrultusunda CE belgesi olmalidir.

7-ELISA Kkitleri igin verilen teklifler, kit prospektiisiinii tam olarak yansitmalidir.

8-Cihazdan ve kitten kaynaklanan problemlerden dolay: sonuglandirilamayan testlerin tamamu, firma

tarafindan karsilanacaktir.

9-Ozellik arz eden serumlar igin, gerektiginde istenecek “dogrulama testleri” ilgili firmalar tarafindan
yapilabilmelidir.

10- Kitler soguk zincirle tasinmalidir

11- Calisilan tiim testlerin galisma prosediirleri ile ilgili bilgiler, Tiirkge standart operasyon prosediirii
(SOP) seklinde teslim edilmelidir.

12- Calisilacak test sayist igin gerekli her tiirlii sarf malzemesi, kontrol materyalleri ve kalibratérler firma
tarafindan iicretsiz ve belirtilen zamanlarda kargilanacaktir. Kontrol kanlari ve kalibratérler uygun miad ve
miktarda zamaninda teslim edilmedigi takdirde, laboratuvar dg&gﬂéﬁ%{erinde, kalite degerlendirmelerinde
ve testlerin sonuglandirilmasinda ciddi bir olum’f_uzlgklgggé%;@ﬁ};;g@ga‘bﬂecek her tiirlii maddi ve hukuki
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igin, bu siire icinde cihazin ortalama test sayilar1 kadar test, bir sonraki siparisin faturalandirilan test

sayisindan diisiilecektir.

13-lhaleyi kazanan firma kurumumuzca talep edilen s6z konusu testlerin ve cihazlarin kurulumu
yapildiktan sonra hasta sonucu vermeden &nce béliim sorumlusunun uygun gorecegi sayida teklif edilen
tim testlere verifikasyon calismasi yapacaktir. Yapilan galisma iireticinin Onerdigi kit igerisindeki
insertlerde belirtilmis olan ya da uluslararasi belirlenen CV degerlerine uygunluk gdstermesi
gerekmektedir. Bunu saglamayan fiiriinler 1 ay icerisinde bu kriterleri saglayan baska bir marka ile
degistirilecektir.

14- Hizmet verilirken sonuglarla hasta bulgular: arasinda klinik uygunsuzluk olmas: halinde verifikasyon
islemleri, ilgili test icin firma tarafindan tekrar yapilacak dogruluk ve tekrarlanabilirliginin devam ettigi

gosterilecektir.

15- Y1l igerisinde tiretici firma tarafindan kitlerde herhangi bir degisiklik yapilirsa ya da kullanima iliskin
bir degisiklik ortaya ¢ikarsa; bu durum, firma tarafindan yazili olarak bildirilecek ve laboratuvarin onayina

sunulacaktir. Bu degisiklikler ek maliyet ya da egitim gerektirdigi takdirde, firma tarafindan karsilanacaktir.

ANTIHEV Ab (ELISA) SARTNAMESI

Kisim SER-2 (Sira no:1)

1-ihale listesine gore siralanan Kisim SER-2 (Sira no: 1) testleri, Mikro ELISA yéntemi ile caligilacaktir.
2-ELISA Kkitleri, 8x12=96 testlik ambalajlarda, test kuyucuklari ve kirilabilir strip 6zellige sahip olmalidir.
3-ELISA kiti yerine verilecek “kart test, spot test, lateks test” kabul edilmeyecektir.

4-Testin galismast igin gerekli olan soliisyonlar, kitin i¢inde olmalidir.

5-Kitler disinda galisma igin gerekli sarf malzemeleri, firma tarafindan test miktarina yetecek sekilde
licretsiz verilmelidir.

6-ELISA Kkitleri, T.C Saglik Bakanlig Teblig No: 2005/1°¢ uygun olmalidir. Kitlerin 98/79 CE In-vitro
Directive dogrultusunda CE belgesi olmalidir.

7-ELISA kitleri i¢in verilen teklifler, kit prospektiisiinii tam olarak yansitmalidir.

8-Cihazdan ve kitten kaynaklanan problemlerden dolay1 sonuglandirilamayan testlerin tamami, firma
tarafindan karsilanacaktir.

9-Ozellik arz eden serumlar i¢in, gerektiginde istenecek “dogrulama testleri” ilgili firmalar tarafindan
yapt!abilmelidir.

10- Kitler soguk zincirle tasimnmalidir

11- Caligilan tiim testlerin ¢alisma prosediirleri ile ilgili bilgiler, Tiirkge standart operasyon prosediirii
(SOP) seklinde teslim edilmelidir.

12- Calisilacak test sayis1 igin gerekli her tiirlii sarf malzemesi, kontfg_‘l;g:na‘(';_eryalleri ve kalibratorler firma
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ve testlerin sonuglandiriimasinda ciddi bir olumsuzluk olacagindan; dogabilecek her tiirlii maddi ve hukuki
sorumluluk tedarik¢i ve distribiitsr firmaya ait olacaktir. Sevkiyat aksatildiginda testler calisilamayacag:
i¢in, bu siire i¢inde cihazin ortalama test sayilar1 kadar test, bir sonraki siparisin faturalandirilan test

sayisindan diisiilecektir.

13-Thaleyi kazanan firma kurumumuzca talep edilen s6z konusu testlerin ve cihazlarm kurulumu
yapildiktan sonra hasta sonucu vermeden &nce boliim sorumlusunun uygun gorecegi sayida teklif edilen
tim testlere verifikasyon calismasi yapacaktir. Yapilan ¢alisma iireticinin Onerdigi kit igerisindeki
insertlerde belirtilmis olan ya da uluslararasi belirlenen CV degerlerine uygunluk gostermesi
gerekmektedir. Bunu saglamayan fiiriinler 1 ay igerisinde bu kriterleri saglayan baska bir marka ile
degistirilecektir.

14- Hizmet verilirken sonuglarla hasta bulgular1 arasinda klinik uygunsuzluk olmasi halinde verifikasyon
islemleri, ilgili test igin firma tarafindan tekrar yapilacak dogruluk ve tekrarlanabilirliginin devam ettigi

gOsterilecektir.

15- Y1l igerisinde iiretici firma tarafindan kitlerde herhangi bir degisiklik yapilirsa ya da kullanima iliskin
bir degisiklik ortaya ¢ikarsa; bu durum, firma tarafindan yazili olarak bildirilecek ve laboratuvarin onayina

sunulacaktir. Bu degisiklikler ek maliyet ya da egitim gerektirdigi takdirde, firma tarafindan karsilanacaktir.

ANTIHEV IgG (ELISA) VE ANTI HEV IgM (ELISA) SARTNAMESI

Kisim SER-3 (Sira no:1)

1. Kit mikroelisa y&ntemi ile ¢alismalidir.
2. Kit, tireticinin orjinal ambalajinda, eksiksiz teslim edilmelidir.
3. Stripler kirilabilir olmalidir.

4. Kalibratér, 6rnek seyreltici, kontroller, konjugat, substrat ve durdurma soliisyonlarinin kullanima hazir

olmasi tercih nedenidir.

5. Kalibratérler ile standart egri olusturulup kantitatif sonug alinabilmelidir. Veya semi-kantitatif sonug

verilebilmelidir.

6. Kuyucuklar Hepatit E virus genotip 1 ve 3 rekombinat hedef antijenlerinin karisimini igeren antijenle

kapli olmalidir.

7. Internal kontroliin yapilabilmesi i¢in her lot numarasima 0zgii beklenen degerler kitle birlikte mutlaka

saglanmis olmalidur.
8. Kitin duyarlilik ve 6zgiilliigii yiiksek olmali bu oranlar orjinal kit prospektiisiinde goriilmelidir.
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9. Sonuglar spektrofotometrede, 620 nm referans dalga boyu lmak ;izere 450 nm dalga boyunda
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Kisim SER-3 (Sira no:2)

1. Kit mikroelisa yontemi ile ¢alismalidir.
2. Kit, tireticinin orjinal ambalajinda, eksiksiz teslim edilmelidir.
3. Stripler kirilabilir olmalidir.

4. RF Absorbenti kitin &rnek seyrelticisinin igerisinde yer almalidir. Béylelikle ikinci bir asamaya gerek

kalmadan diliisyon asamasinda bu islem yapilabilmelidir.

5. Kalibratdr, 6rnek seyreltici, kontroller, konjugat, substrat ve durdurma soliisyonlarinin kullanima hazir

olmasi tercih nedenidir.
6. Kit igeriindeki kalibrator ile kalitatif veya semi-kantitatif degerlendirme yapilabilmelidir.

7. Kuyucuklar Hepatit E virus genotip 1 ve 3 rekombinat hedef antijenlerinin karisimini igeren antijenle

kapli olmalidir.

8. Internal kotroliin yapilabilmesi igin her lot numarasina 0zgii beklenen degerler kitle birlikte mutlaka

saglanmis olmalidir.
9. Kitin duyarlilik ve 6zgiilliigii yiiksek olmali bu oranlar orjinal kit prospektiisiinde goriilmelidir.

10. Sonuglar spektrofotometrede, 620 nm referans dalga boyu olmak iizere 450 nm dalga boyunda

okunmalidir.

ALERJI TESTLERI ve TAM OTOMATIK CIHAZ TEKNIiK SARTNAMESI

Kisim SER-4 (Sira no:1-3)

1-lhale puan usulii, kit karsiligidir. S6zlesme siiresi 12 aydir. Laboratuvara kurulan cihazlar, 18 ay
kurumumuzda kalacaktir. Bu siire i¢inde firmanin cihazin calismasi ve teknik bakim gibi tiim konulardaki
yiikiimliilikleri devam edecektir. Malzeme teslimi, sozlesme siiresince Gnceden belirlenen siparis

takvimine gore olacaktir.

2-Kisim SER-4 (Sira no:1-3) testlerini ¢alisabilecek cihaz, tam otomatik ve yeni olmalidir.
3-Cihaz testleri, fluoroenzyme immunoassay (FEIA), kemiluminesans yontemi ile ¢alismalidir.
4- Cihazda galisan testler; Spesifik IgE (tek alerjen) ve miks alerjen paneli seklinde olmalidir.

5- Spesifik IgE (alerjenleri), Spesifik IgE (panelleri), Triptaz (Serum/Plazma) ayn1 cihazda ¢aligildig1 ve

¢alistlan parametrelerin uyumluluk gostermesi gerektigi igin, bir kisim olup ayni marka olmalidir.

6-Cihaza 6rnekler ve reaktifler yerlestirildikten sonra, sonug alinincaya kadar tiim islemler kullanici

miidahalesine gerek duyulmadan, tam otomatize yapilmalidir.

7-Cihaza, ornek kit, kontrol ve kalibratorlere ait bilgiler internal barkod sistemi araciligr ile

tanimlanabilmeli, ayrica manuel bir islem gerektirmemelidir.
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yapabilmelidir. Cihaz, yapilan kalite kontrol, kalibrasyon degerlerini lot degisikligine kadar uzun siireli

olarak hatizasinda saklayabilmelidir.

9- Gerekli durumlarda cihaz hata mesaj1 vererek kullanicty1 uyarmalidir. Sonuglar bir bilgisayar yardimi
ile tizerinde hasta adi, hasta sonuglari, protokol numarasi ve referans degerleri bulunan bir rapor halinde

alinabilmelidir.

10- Cihazlar, hastane otomasyon sistemine uyumlu olmali, sonuglar1 otomasyon sistemine aktarmalidir.
Yiiklenici firma, cihazlarini hastane otomasyon sistemine baglatmakla yiikiimliidiir. Otomasyon baglantisi

igin gerekli tiim iglem ve masraflar, yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.

11- Kitler ile kalibrator ve kontrol materyalleri ayn: marka olmalidir.

12- Kitler uluslararasi standartlara uygun giin ici ve giinler arasi kesinlik (CV) degerlerine
sahip olmalidir.

13-Alerjenler, panel seklinde olmayip g¢oktan segmeli olacak, her bir alerji testi bagimsiz olarak teklif
edilecek, hasta klinik tablosuna gére hekim her hasta igin farkl: testleri isteyebilecektir. Bu anlamda strip

testler kesinlikle kabul edilmeyecektir
14-Sistem ve sistemde kullanilan testler, Diinya Saglik Teskilat: standartlarina uygun olmalidir.

15- Sozlesme siiresince alinan reaktifler ve Kitlerin miatlari teslim tarihinden itibaren en az 6 ay veya daha
uzun olmalidir. Kitler hastanenin talebi dogrultusunda parti parti (en az 4 parti halinde) teslim edilecektir.
Reaktifler ve kitler son kullanma tarihinden 2 ay énce firmaya haber vermek kaydiyla, miktari ne olursa
olsun, firma tarafindan uzun miatlilarla degistirilecektir. Reaktifler ve kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve
kontrollerin hatali sonug¢ vermesi durumunda, bu kitler firma tarafindan yenileri ile degistirilecektir. Ayrica

standart, pozitif ve negatif kontroller iicretsiz karsilanacaktir.

16- Kurumumuza kurulan cihazlar laboratuvarimizin merkezi giic kaynagi hattindan beslenecektir.
Yiiklenici firma, teknik servisi ihale baglangicinda kurumumuzun merkezi giic kaynagi hattin1 kontrol
edecek, cihazlarnin baglanmasinin uygunlugunu raporlayacaktir. Yiiklenici firma cihazlari merkezi giic
kaynagina baglamaz ise: tiim cihaz ve donanimlarini en az 1 saat besleyebilecek gii¢ ve akii gurubuna sahip
kesintisiz gii¢ kaynagi temin etmelidir. Gii¢ kaynaklarmin ihale siiresince 6 aylik dsnemlerde bakimlarinin
yapilmasi, takibi, yapilan bakimin belgelenmesi ve bu belgenin laboratuvara verilmesi yiiklenici firmanin
sorumlulugundadir. Is ve galisan giivenligi igin; giic kaynaklarinin enerji ¢ikisi ile cihaz ve donanimlari
arasinda Teknik Bakim ve Onarim Unitesinin uygun gordiigii sekilde kagak akim rolesi kurulmasi
zorunludur. Kagak akim rolesinin kurulumunun ve kesintisiz gii¢ kaynaginin periyodik bakimlarinin
gecikmesinin neden oldugu is kazalari nedeni ile dogabilecek her tiirlii maddi, manevi ve hukuki

sorumluluk tedarikgi ve distribiitér firmaya ait olacaktir.
17-Firma, laboratuvar sorumlusunun gerekli gérdiigii sayida ve siirede egitim vermekle sorumludur.

18-Cihazda kullanilacak yedek pargalar s6zlesme siiresince firma tarafindan saglanacaktir. Arizaya 24 saat
icinde miidahale edilecek, en ge¢ 72 saat icinde ariza glderxlecektlr ,,lehazm periyodik (haftalik, on bes
giinliik, aylik vb) olarak yapilmasi gereken teknik ve mekamkkpenygdlk bakimlari, firma elemanlar:

tarafindan yapilmali ve teknik bakim tutanaklan laboratuva sérhmlusuna\féshm edilmelidir.




19-Cihaz ve kit bozuklugundan dolay: tekrar edilmesi gereken testler, firma tarafindan karsilanmalidir.

20-Ihaleye girecek firmalar, ihale dncesi teklif edilen kit prospektiislerini getirmelidirler. Tekliflerin
degerlendirilmesi asamasinda laboratuvar sorumlusu teklif veren firmalardan yazili olarak cihaz
demonstrasyon talebinde bulunabilir. Talep tarihinden itibaren 15 giin i¢inde demonstrasyon yapilmalidir.
Verilen siirede demonstrasyon yapamadigini uygun, resmi belgelerle kanitlayan firmalar; teklif ettikleri
cihazin halen aktif olarak galistirildig: baska bir laboratuvarda (laboratuvarimizin test/hasta kapasitesine ve
¢alisma yogunluguna benzer, laboratuvar sorumlusunun belirledigi sartlarda [hafta sonu rutin ¢alisma dig1
degerlendirme, kendi numunelerimizle ¢alisma, vb]) cihaz demonstrasyonu yapabilir. Demonstrasyon

yapmayan firmalarin teklifleri, degerlendirme dis1 birakilacaktir.

21-Kitlerin CE belgesi olmalidir. Cihazin CE ve UTS belgesi olmalidir. Firmay; teklif ettigi cihaza ait TSE

onayli hizmet/teknik yeterlilik belgesine sahip olmali ve belgeyi ihale dosyasina koymalidir.
22-Kitlerin siparis listesinde belirtilen tarihte teslim edilmesi gerekmektedir.

23-Kurulacak cihazlara ait “cihaz teknik dokiimanlari” ve cihaz kurulumu sirasinda ilgili laboratuvar

yetkilisine teslim edilecektir.
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