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i MALZEMENIN CINSI Miktari Birim fiyati
S.no

Il HOMOSISTEIN 100 TEST

2 METANEFRIN/NORMETANEFRIN 100 TEST

(TEKNIK SARTNAME EKTEDIR)

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

A

SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.

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

TEKLjF ZARFI__ARi KAPALI OLMALI VE TEKLIF KONUSU
ZARFIN UZERINE YAZILIi OLMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

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

| YUKLENICI FIRMALARIN TEKLIFLERIYLE BIRLIKTE
ADLI SICIL KAYIT BELGESINI SUNMALARI
ZORUNLUDUR.

I

iSTE_KLi FiRM/.\LARIN T.C. SAGLIK BAKANLIGININ URUN
TAKIP SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESVIK EDICi
T.C. BAKANLIGININ iLGiLI 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.

ISTEKLI FIRMALARIN TEKLIF EDILEN URUNUNUN
IMALATCISI VEYA iITHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA
URUNUN TEDARIKCi FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU
GOSTERIR UTS KAYITLI BELGESINI EKLEMESI
GEREKMEKTEDIR.

ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE; DONER
SERMAYELI ISLETMELER BUTCE VE MUHASABE
YONETMELIGININ 22. MADDESI HUKUMLERI
UYGULANACAKTIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERE AIT KALITE BELGELERINDE
BiRiSi VE CE BELGESI VERILMELIDIR.

'O NUMUNESi OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

P TEKLIF ED@LEN URUN FIYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

SIPARISLER TEK PARTI HALINDE TESLIM EDILMELIDIR.

TEKLIF EDILEN URUN FiYATLARININ _
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DiIKKATTE
ALICAKTIR.
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: SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA, :

*Yatarak tedavide kullanilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarma tamimh olmayan hicbir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saglik hizmeti sunuculan tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinin yapilamadigy, ilgili
firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi igin, ilgili
firmalarca adina Kurumun hazirlamis oldugu Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme
islemlerini gergeklestirmeleri zorunludur. Idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyam esas alinarak
Medula sistemine kaydedilmis olmas: sebebi ile yanhs eslestirme oldufunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinin yapilabilmesi i¢in {iriiniin, satin
alindi@s tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhg (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullanildig
tarihte de Medula sisteminde tanimh olmasi gerekmektedir.” Hususlar1 belirtilmistir.

idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi i¢i, Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanhgi’nin
26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalar,

Teklif mektuplarinin en ge¢ 03/10/2024 giinii mesai bitimine kadar E.U.Dner Sermaye Isletmesi’ne birakilmasini rica ederiz. '



TEKNIK SARTNAME

1-Kitler Zivak TANDEM GOLD marka Triple Quadrupole Kiitle Spektrometresi (LC-MS/MS) ve Thermo marka TSP modelli
veya Agilent 1100 modelli yiiksek basingh sivi kromotografisi (HPLC) cihazlarinda ¢alismalidir.

2-Kitler ile birlikte, analiz i¢in gerekli tiim tamponlar, standartlar ve benzeri ekipmanlar saglanmalidir.

3-Numune hazirlanmasi igin gereken tiim kimyasal ve sarf malzemeleri (tiip, otomatik pipet, pipet ucu ve benzeri) kitler ile birlikte
verilmelidir. Ayrica hi¢bir malzemeye gerek kalmamahdir.

4-Kitler ile yiiksek derecede tekrarlanabilirlik (< % | RSD) saglanmalidir.

5-Kitler orijinal ambalajinda, iizerinde tiretici firmanin etiketi, raf 6mrii, ambalaj sekli belirtilmis olmaldir. Laboratuvarin test
tilketimine en uygun ambalaj kabul edilecektir.

6-Kitler, kontrol materyali ve kalibratorler, aymi marka ve verilecek sistem igin orijinal olmalidir. Kitler ile sistem % 100 uyumlu
olmal ve kitlerin bu sistem ile galisabilecegi prospektiislerinde belirtilmelidir. Prospektiisler, teklif ile birlikte verilmelidir.

7-Kitler ve raf 6mrii olan sarf malzemeleri, teslim tarihinde en az bir yil kullanim siiresine sahip olmalidir. Raf émriinii
tamamlamasina 2 ay kalmis olan kitler, 5nceden haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun 6miirlii olanlar ile tutanak
karsihginda degistirilmelidir.

8-Cihazlar agilip kapanirken harcanacak, cihazin kalibrasyonu sirasinda ve dmeklerin tekrar edilmesi durumunda harcanacak tiim
kitler ve diger malzemeler, istek yapilan saymin diginda tutulacak, hasta sayisi esas alinacaktir. Cihaz arizalarinda veya teknik
servis tarafindan yapilan rutin bakimlarda harcanan test sayisi, firma tarafindan karsilanacaktir. Ayrica, cihaz hatas: nedeniyle
yanlis okundugu diisiiniilen ve tekrarlanan testler, laboratuvar sorumlusu tarafindan tutanakla belgelenecek ve firma bu test
miktarlar kadar testi, faturalanan testten diisecektir.

9-Caligma sirasinda bozuk oldugu igin uygun sonug vermeyen kitler, yenileri ile degistirilmelidir.

10-Tagima esnasinda ve teslimat oncesi kotii kosullarda saklamadan kaynaklanan hatalar ve reaktif iceriklerindeki fiziksel hasarlar
gibi durumlardan ilgili firma sorumlu olacaktir.

11-Cihaz baginda yeterli siire kullanici egitimi verilmeli ve kullamicinin bagimsiz olarak galisabilecek hale gelmesi saglanmalidir.

12-Kitler uluslararas: gegerliligi olan CE standardina uygun olarak iiretilmis olmahdir. Kitlerin depoya girisinde tirtin iizerinde
ubbi cihaz yonetmeligine uygun olarak alinmis CE belgesine istinaden CE isareti mutlaka ilistirilmis olmahdir. CE isareti
tasimadigi i¢in depoya kabulti yapilamayan iiriinden dogacak zararlar firmaya ait olacaktir. Ayrica teklif mektubunda da diriinlerin
yukarida anilan yonetmelige uygun alinmig CE belgesine istinaden CE isareti tasidig: firmalarca mutlaka belirtilecektir.

13-Test sonuglar hem cihazdan hastaya verilebilecek rapor seklinde alinabilmeli, hem de hastane otomasyonuna aktarilabilmelidir.
Otomasyon sistemine aktarma iglemi firma tarafindan saglanmalidir.

14-Ihalede talep edilen kitler ve diger malzemeler Laboratuvar Yetkilisi tarafindan belirlenecek miktarlarda, partiler halinde teslim
edilmelidir.

15-Faturalama iglemi, Hastane Bilgi Islem Merkezi tarafindan belirlenen, ahsilan net test sayisi (hasta bagina fatura edilen test
sayisi) iizerinden aylik olarak yapilacaktir.

Kitler ile ilgili Ozel Sartlar

1-Sira No I: Homosistein kiti. Sivi kromatografisi-kiitle spektrometresi (LC-MS/MS) veya Yiiksek basingh Sivi Kromatografisi
(HPLC) yontemi ile plazmada homosistein tayinine uygun olmahdir.

2-Sira No 2: Metanefrin/Normetanefrin kiti. Sivi kromatografisi-kiitle spektrometresi (LC-MS/MS) yontemiyle idrarda miktar
tayini yapabilmelidir.
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