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SOLUNUM SISTEMI ENFEKStYON PANELI l56 TEST

(TEKNiK ŞARTNAME EKTEDİR)

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE
GöNDEIıiLECEKTiIı. NUMUNESi oLMAyAN
TEKLiFLER DEĞ ERLENDiRME DIŞİ
KALACAKTIR
SiLiNTi vE KAzlNTl oLAN TEKLiFLER REDDEDiLıR.

lt TEKLiF MEKTUPLARı FiRMA BAŞLiKLi KAĞiTLARiNA
YAzi LAcAK.

c zAilr^NiNDA vERiLMEYEN, AÇlK ADRES, KAŞE vE İMzA
oLMAYAN TEKLiFLER DEĞERLENDiRiLMEz.
TEKLiF ZARFLARİ KAPALi OLMALİ VE TEKLiF KONUSU
zARFiN ÜzERiN E YAziLi oLMALiDiR.
TEKLiF EDİLEN ÜnÜırıpniı, MARKASı vE A]!ıBALAJ ŞEKLi
YAziL]\rALiDiR.

[, ,rEKLiF EDiLEıi ÜRÜNLERiN, BiRiır FiYATi RAKAM vE YAZi
iLE \,^ziLNrALıDiR.

(; YüKLENıCİ FİRMALARIN -tEKLiFLERiYLE BlRLiKTE
ADLi SiCiL KAYIT BELGESiNİ SL,T.]MALARI
ZORUNLUDUR.

ll isl,EKLi FiRMALARlN T.c. sAĞLlK BAKANLıĞıNıN üRüN
T^KiP sisTE]üriNE (ÜTS) KAYlTLl oLDUĞUNU TEŞvİK EDicı
T.c. DAKANLiĞtNıN iLciLi wEB siTEsiNDEN ALlNAN KAYtT
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BELGESiNi EKLEMESi GEREKMEKTEDiR. ( ÜTs KAYıT
ZORUNLULUĞU OLMAMAMS| HALiNDE BU BELGE

^RANMAYACAKTl 
R)

TEKLiF EDlLEN TIBBi MALZEMELERiN T,c. ıLAç vE TıBBİ
cillAz ULUsAL BiLGİ BANKAsl,TARAFlNDAN oNAYLANMlş
üııüı 1nnnxoo) NUMARASı üRüNüN üzERiNDE, üRüN KODU
vE BRANş KoDU ETiKET VE MARKA ını rexı-ir
M EKTUPLARlNDA YAzıLl oLACAKTıR.
ıSTEKLi rinııııen; SOSYAL GüvENLİK KURUMUNUN
YAİ,tNLAMıŞ oLDUĞU sAĞLıK UYGULAMA TEBLlĞı (SUr)
ılüKüMLERiNE GöRE TEKLiF ETMiŞ oLDUKLARı
MALZEMELER iLE iLGİLl, MALzEMENiN EK-3 LisTEsiNDE
oı-up oı-ıııoıĞıNı, MALzEMENiN EK_3 LisrEslNDE oLMAsı
DURUMUNDA sUT KoDUNU rİnrırı on.ıixlı- ANTETLı xıĞıon
YAZARAK Bi LDı REcEKLE RDIR.
iSl,EKLi FlRMALARıN rr«ıip goiıeı üRüNüNüN
iMALATÇısı vEYA iTHALATÇlSı oLMADıĞI DURUMLARDA
üRüNüN reonnixçi Rinılıısıııı BAyisi oLDuĞuNu
GösTERiR üTs KAYITL| seı-cesixi exı-eı,ıesi
c EREKMEKTEDiR.

TEKLiF EDİLEN ÜRÜNLERE AiT KALiTE BELGELERİNDE
BiRiSi vE CE BELGESi vEniı.rue ı-ioin.

O NUMUNESİ OLMAYAN FiRMALARİN TEKLİFLERİ
DEGERLENDiRiLMEyEcEKTlR.

P TEKLiF EDiLEN üRüN FiYATLARlNıN
oe Ğrnı-e ıroini LM EsıNDE sUT FiYATLARı DıKKATTE
ALıcAKTı R.

() siPARiŞLER TEK PARTİ HALiNDE TEsLiM EDiLMELiDiR.

ıe xı-in Eoiı-pıv üRüN FiYATLARıNıN
DEĞERLENDiRiLM EsiNDE SUT FıYATLARl DiKKATTE
ALlcAKTl R.
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\l DEll E SIRAslN lN vE G :i ı}t]L RLE:\*}l ES N DE; \..Eli
sERNIAYELi iŞLETMELER BüTÇE VE MuHAsABE
ü,öNETMELiĞiNiı zz. ıııeoogsi ılüKüMLERi
U Yc ULANAcAKTl R.

\O'l': SOSYAL G \ E\L K KURU jltU BAşKANLı |,Nl]\ 26.11.20l5 TAR ılt. DUY URUSUNDA,
'Yatarak ıedayide kullanılan ancak l}tEDULA sisıeminde SUT kod|arına ıanlmll olmayan hiçbir ılbbi malzemenin

0l/l2/20l5 tarihinden ilibaren sığlük hizmcti suoucuları taraftndan MEDULA si§tenıine hizmel ka),dının yapılamadığı, ilgili
firııalarca eşıeştirme vapılmayan vel,a yeni inıaı-ithal edilen urünlerin, MEDULA sistemine lanımlanabilnıesi için, ilgili
firnıılarca adına Kurumun hazırlamış olduğu Tıbbi Malzcme Başvuru Kılavuzunda belirlilen esaslara görc airün €şleştirme
işlcnlcrini gerçekleşlirmeleri zorunludur. İdaremizce; Eşleşlirilen ürünlerin tanıanıen firmaların bcyanı esas alınarak
}lcdula sistemine k8ydedilmiş olması sebclıi ile 1,anlış eşleş(irme olduğunuı herhangi bir t€spit cdilme§i halinde oluşan
zırarlır firmalardan ıszmin edilecektir. idıremizce; bir aıbbi malzemenin hizmet kaydlnın,ı,apılabilnıesi için ürüniln, satln
alındlğl tarih itib8ri!,le TiTUBB sistem inde 'Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)'durumunun uşgun olmısü, h8sıa}a kullanlldlğl
ıarihte de ]\tedula §isteminde tanlmll olması gerekmektedir,' Hususları belirıilmiştir.

İdarenıizce i§tekli tjrmalarca sunulan lekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güyenlik Kurumu Başkanlığı'nın
26.11.20|5 tarihli duyurusunda belirtilen csaslar dikkate alın8r8k tekliflerin sunmalurı,
'|'cklil'nıı,ktu l) larının ı,n ooc O1llOl2O2l (,iinij me§. adar E.Ü.Döner Sermave İsleımesi'ne bırakılmasını rica ederiz.

MAlL:erudsim@erci}e§.edu.tr
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l-Solunum sistemi enfeksiyon paneli 156 TEST

I-SIRA NOLU SOLUNUM SisTEMİ ENFEKSİYON PANf,Li TESTiNİN Tf,KNiK
ŞARTNAMEsi

l-solunum sistemi enfeksiyon paneli test ve cihaz ihalesinde yüklenici firmaya, her ay sonunda
hastanemizde kuruIu olan LIs'ten doğru çıkmış ve onaylanmış test sonuç karşılığı ödeme
yapılacaktır. Firma hak edişlerini her ay kuruma bildirecektir.

2-Tekif edilecek kitin çalıştırılacağı sistem ekstraksiyon, amplifikasyon ve deteksiyon
iŞleınIerini kartuş/poşet formalında otomatik olarak yapmalıdır. Sisteın, hedef analitin tespiıini
gösteren floresandaki artış veya DNA erime eğrisi analizi veya kompetetif DNA hibridizasyonu
ve eIektrokimyasaI saptama prensibine dayanmalıdır.

3-Testler için gerekli sarf malzemeleri ve ömek toplama kapları sağlanmalıdır. pcR işlemi için
gerekli tüm solüsyonlar kullanıma hazır olmalı ve firma tarafından sağlanmalıdır.

'l-Firmaların teklif ettikleri bütün sistemlerin, Sağlık Bakanlığı'nın 20l9ll9 sayılı genelgesine
uygun kayıtları olmaIıdır.

5-Sistemlerin bakımı ücretsiz sağlanmalı ve firmanın personeli tarafından yapılmalıdır.

6-Teklif edilen kitlerin içinde her çalışma için orijinal ambalajlı kontrol veya standart
bulunmalıdır ya da testin çalışabilmesi için gerekli olan tüm içerik kartuş/poşet sistemi içinde
yer almalıdır. Çalışma sonuçlarının güvenirliği açısından ekstraksiyondan itibaren internal
kontrol kı.ı|lanı labilir olmalıdır ya da mevcut kontrol kartuş/poşet içerisinde yer almalıdır.

7-Firma, solunum sisteıni enfeksiyon panel testini eksternal kalite kontrol programına dahil
etmelidir.

l2-önerilen cilraz r,,e sisteınlerin laboratuvarın fizik ve
flrına tarallıdan karşılaırırraIıdır.

E-Teklif edilen tam otomaıik cihazlar, nazofaringeaI sürüntü örneklerinde real-time pcR veya
nested pcR veya kompetetif DNA hibridizasyonu ve elektrokimyasal saptama prensiplerine
göre çalışmalıdır.

9-Teklif edilen kiıler orijinal ambalajıırda ve kit formatında olup üzerinde cE ve IvD ibaresi
bulunacaktır. Aynı şekilde teslim edilecek cihaz da uBB kayıtlı ve cE ve IvD betgeli olmalıdır.
Firmalar tekIif ettikleri kitlere ve sisıeme ait cE belgesini ihale dosyasına eklemelidir.

l0-Solunum sistemi enfeksiyon paneli için teklifedilecek kitler en az; İnJluenza,4,/B, lnfluen:a
A alı tip Hl N1/2009, InJluenza A alı ıip HL, InJluenza A alı ıip H3, ParainJluenza 1-2-3-t, RSV
A/B, Coronavirus (oC43,NL63,HKU1,229E1, SARS-CoV-2, Rhinovirüs/Enıerovirüs,
Adenovirüs, Huınan Meıapneumovirüs A,/B, Mycoplasınu pneumoniae, Bordeıella pertussis,
Leigonella pneunıophilcı, chlanıydophiIa pneuınrıııiae, türlerini saptayabiImelidir. Test en geç
l00 dakika içerisinde sonuçlanmalıdır.

ll-Tekliflerin değerlendirilmesi aşamasında teklif veren firmalardan taboratuvar sorumlusu
tarafından yazılı olarak deılıonstrasyon talebinde bulunulabiIir. Demonstrasyon ta|ep tarihinden
itibaren on beş gün içerisinde demonstrasyon yapılmalıdır. Demonstrasyon yapmayan
firmaların tekIifleri değerlendirme dışı bırakılacaktır.

çalışma koşullarına uygun olması
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l3-cihazlarla beraber kullanılacak olan tüm sarf malzemcleri (kartuş, kağıt) firma tarafından
sağlanmalıdır. Ayrıca cihazın arızası ha!inde en geç 24 saat içinde cihaz onarımı firma
taralından yapılmalı, sorun giderilemiyorsa, yeni cihaz en geç 72 saaı içinde temin edilmelidir.
Aksaklık halinde hastane içinde isıcmi yapılmış olan büıün ıestler ilgili firma tarafından,
laboratuvar sorumlusunun onaylayacağı akedite bir laboratuvarda çalıştırılarak, sonuçların
hastanenin hastalara vermeyi taahhüt ettiği aynı süre zarfında hastalara ulaşıırılmasını kabul ve
taahhüt etmelidir. Firma bu konuda ek bir ücret talep etmeyecekıir. Bu konudaki herhangi bir
gecikme veya hatalı rapor nedeni ile laboratuvar veya hastane aleyhine açılması muhtemel
herhangi bir maddi nıanevi tazminat davasında hastanc veya ilgili üniıeden sorumlu doktor
alcl,hine tahakkuk edebilecek bütün maddi ve manevi ıazmin bedellerinin tamamınü ilgili firma
ödcıneyi kabuI ve uahhüı ctnıiş hüknıündedir.

I4-Cihazların periyodik olaıak (haftalık, on beş günlük, aylık...) yapılması gereken teknik ve
mekanik bakımlarl firma elemanları tarafından zamanında yapılmalı ve teknik bakım tutanakları
laboratuvar sorumlusuna leslim edilmelidir.

l5-Kitlerin miadının bilmcsine iki ay kala laboratuvar soruınlusu isıediği takdirde miktarı ne
olursa olsun, firma kitleri uzun ıniatlısı iIe değiştirecekıir

Proi Dı ltTOcl.ı.

t ürfrıbi l9 t *iıal&ı iii!ı -t .-


