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SOLUNUM SISTEMI ENFEKSIYON PANELI 156 TEST
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(TEKNIK SARTNAME EKTEDIR)

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE
'GONDERILECEKTIR. NUMUNESI OLMAYAN
'TEKLIFLER DEGERLENDIRME DISI
KALACAKTIR

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.

TEKL_iF %ARF[.ARi KAPA_Li OLMA‘Li‘ 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 | YUKLENICI FIRMALARIN TEKLIFLERIYLE BIRLIKTE
ADLI SICIL KAYIT BELGESINI SUNMALARI
ZORUNLUDUR.

H iSTE_KLi_FiRM;_\LAR_gN T.C. SAGLIK BAKANLIGININ URUN_ .
TAKIP SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESVIK EDICi
T.C. BAKANLIGININ ILGIiLi WEB SITESINDEN ALINAN KAYIT

1



| BELGESINI EKLEMESI GEREKMEKTEDIR. ( UTS KAYIT
| ZORUNLULUGU OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE
| ARANMAYACAKTIR)

TEKLIF EDILEN TIBBi MALZEMELERIN T.C. 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.

K 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.

L | ISTEKLi FIRMALARIN TEKLIF EDILEN URUNUNUN
IMALATCISI VEYA ITHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA
URUNUN TEDARIKCIi FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU
GOSTERIR UTS KAYITLI BELGESiINI EKLEMESI
GEREKMEKTEDIR.

M | ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE; DONER
|SERMAYELI ISLETMELER BUTCE VE MUHASABE
'YONETMELIGININ 22. MADDES|I HUKUMLERI

UYGULANACAKTIR.

' TEKLIF EDILEN URUNLERE AIT KALITE BELGELERINDE
BIRISI VE CE BELGESI VERILMELIDIR.

O NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

| P TEKLIF EDILEN URUN FiYATLARININ _
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

O | SIPARISLER TEK PARTI HALINDE TESLIM EDILMELIDIR.

'TEKLIF EDILEN URUN FIYATLARININ
'DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

1
NOT: SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide Kullanilan ancak MEDULA sisteminde SUT Kkodlarina tamimh olmayan hi¢bir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunucular tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinin yapilamadigy, ilgili
firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen diriinlerin, MEDULA sistemine tamimlanabilmesi igin, ilgili
firmalarca adina Kurumun hazirlamis 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
alindi@ tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhg (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullanildig
tarihte de Medula sisteminde tamimh olmasi gerekmektedir.” Hususlari belirtilmistir.

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

Teklif mektuplarinin en ge¢ 07/10/2024 giinii mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermaye isletmesi’ne birakilmasini rica ederiz.
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1-Solunum sistemi enfeksiyon paneli 156 TEST

1-SIRA NOLU SOLUNUM SIiSTEMI ENFEKSIYON PANELI TESTININ TEKNIiK
SARTNAMESI

I-Solunum sistemi enfeksiyon paneli test ve cihaz ihalesinde yiiklenici firmaya, her ay sonunda
hastanemizde kurulu olan LIS’ten dogru ¢ikmis ve onaylanmis test sonug karsiligi 6deme
yapilacaktir. Firma hak edislerini her ay kuruma bildirecektir.

2-Tekif edilecek kitin calistinilacagi sistem ekstraksiyon, amplifikasyon ve deteksiyon
islemlerini kartug/poget formatinda otomatik olarak yapmalidir. Sistem, hedef analitin tespitini
gosteren floresandaki artis veya DNA erime egrisi analizi veya kompetetif DNA hibridizasyonu
ve elektrokimyasal saptama prensibine dayanmalidir.

3-Testler igin gerekli sarf malzemeleri ve drnek toplama kaplari saglanmalidir. PCR islemi igin
gerekli tiim soliisyonlar kullanima hazir olmal ve firma tarafindan saglanmalidir.

4-Firmalarin teklif ettikleri biitiin sistemlerin, Saghk Bakanligi’nin 2019/19 sayili genelgesine
uygun kayitlar: olmalidir,

5-Sistemlerin bakimi ticretsiz saglanmali ve firmanin personeli tarafindan yapilmalidir.

6-Teklif edilen Kitlerin iginde her ¢aligma icin orijinal ambalajli kontrol veya standart
bulunmalidir ya da testin galisabilmesi igin gerekli olan tiim ierik kartug/poset sistemi i¢inde
yer almahdir. Calisma sonuglarinin giivenirligi agisindan ekstraksiyondan itibaren internal
kontrol kullanilabilir olmalidir ya da mevcut kontrol kartug/poset igerisinde yer almalidir.

7-Firma, solunum sistemi enfeksiyon panel testini eksternal kalite kontrol programina dahil
etmelidir.

8-Teklif edilen tam otomatik cihazlar, nazofaringeal siiriintii 6rneklerinde real-time PCR veya
nested PCR veya kompetetif DNA hibridizasyonu ve elektrokimyasal saptama prensiplerine
gore galismalidur.

9-Teklif edilen kitler orijinal ambalajinda ve kit formatinda olup iizerinde CE ve IVD ibaresi
bulunacaktir. Ayni sekilde teslim edilecek cihaz da UBB kayitli ve CE ve [IVD belgeli olmalidir.
Firmalar teklif ettikleri Kitlere ve sisteme ait CE belgesini ihale dosyasina eklemelidir.

10-Solunum sistemi enfeksiyon paneli i¢in teklif edilecek kitler en az; fnfluenza A/B, Influenza
A alt tip HIN1/2009, Influenza A alt tip H1, Influenza A alt tip H3, Parainfluenza 1-2-3-4, RSV
A/B,  Coronavirus (OC43,NL63,HKUI,229E), SARS-CoV-2, Rhinoviriis/Enteroviriis,
Adenoviriis, Human Metapneumoviriis A/B, Mycoplasma pneumoniae, Bordetella pertussis,
Leigonella pneumophila, Chlamydophila Pneumoniae, tiirlerini saptayabilmelidir. Test en geg
100 dakika igerisinde sonuglanmalidir.

I'I-Tekliflerin degerlendirilmesi agsamasinda teklif veren firmalardan laboratuvar sorumlusu
tarafindan yazili olarak demonstrasyon talebinde bulunulabilir. Demonstrasyon talep tarihinden
itibaren on bes giin igerisinde demonstrasyon yapilmalidir. Demonstrasyon yapmayan
firmalarin teklifleri degerlendirme disi birakilacaktir.

12-Onerilen cihaz ve sistemlerin laboratuvarin fizik ve calisma kosullarina uygun olmasi

gerekir. Tadilat gereljirse firma tarafindan karsilanmalidir.
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13-Cihazlarla beraber kullanilacak olan tiim sarf malzemeleri (kartus, kagit) firma tarafindan
saglanmalidir. Ayrica cihazin anzasi halinde en ge¢ 24 saat iginde cihaz onarimi firma
tarafindan yapilmal, sorun giderilemiyorsa, yeni cihaz en ge¢ 72 saat iginde temin edilmelidir.
Aksaklik halinde hastane iginde istemi yapilmis olan biitiin testler ilgili firma tarafindan,
laboratuvar sorumlusunun onaylayacagi akredite bir laboratuvarda ¢alistinlarak, sonuglarin
hastanenin hastalara vermeyi taahhiit ettigi ayni siire zarfinda hastalara ulagtirilmasini kabul ve
taahhiit etmelidir. Firma bu konuda ek bir iicret talep etmeyecektir. Bu konudaki herhangi bir
gecikme veya hatali rapor nedeni ile laboratuvar veya hastane aleyhine agilmasi muhtemel
herhangi bir maddi manevi tazminat davasinda hastane veya ilgili iiniteden sorumlu doktor
aleyhine tahakkuk edebilecek biitiin maddi ve manevi tazmin bedellerinin tamamini ilgili firma
Odemeyi kabul ve taahhiit etmis hikkmiindedir.

I4-Cihazlarin periyodik olarak (haftalik, on bes giinliik, aylik...) yapilmasi gereken teknik ve
mekanik bakimlari firma elemanlari tarafindan zamaninda yapilmali ve teknik bakim tutanaklar:
laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir.

I5-Kitlerin miadinin bitmesine iki ay kala laboratuvar sorumlusu istedigi takdirde miktari ne
olursa olsun, firma kitleri uzun miathsi ile degistirecektir
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