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*urünlerin marka ve modelleri belirtilecektir.
*Teklif veren firmalar ıntetli formlınnda firmı bilgileri vergi
numarası,mail,telefon v.s. okunakIı
olmılıdır.
*Ürünün UBB-SUT kodu-Barkod nosu formda 1,azılı olmalıdır.
TEKL FLE BiRLİKTE NUMUNE
cöxnrniı,ıcrKTiR. NuMUNEsi oLMAyA}t
TEKLİFLER DEĞERLENDiRME DI I KALACAKTIR

A SiLiNTi vE KAzıNTı oLAN TEKLiFLER REDDEDiLiR.
B TEKLİF MEKTUPLARı FiRMA BAŞLİKLixAĞı TLARiNA YAzİLAcArC
c ZAMANiNDA VERİL

TEKLİFLER DEĞER
MEYEN, AÇtK ADRES, KAŞE VE iMzA oLMAYAN
LENDİRİLMEZ.

D TEKLİF ZARFLARI KAPAL| OLMAL| VE TEKLİF KONUSU ZARFİN
ÜZERiNE YAZİLİ OLMALiDİR
TE ED LEN RÜNLERiN, MARKAs VE AMBALAJ ŞEKL
YAzİLMALlDI R.

F TEKLiF EDİLEN ÜRÜ NLERİN, BİRİM FİYATi RAKAM VE YAZi İLE
YAziLMALiDıR.

G YÜKLENİCİ FiRMALARIN TEKLi FLERiYLE BiRLİKTE ADLİ
SİCiL KAYIT BELGESiNİ SUNMALARI ZORI_INLUDUR

H isre rı, F RMALARıN T.c. sA LIK BAKANLl ıN ıN NTA P
sisTEMİNE (üTs) KAYtTLI oLDUĞuxu tışvİx EDici T.c.
BAKANLlĞıNlN iLGiLi wEB siTEsİNDEN ALINAN KAYıT BELGEsiNi
EKLEMESİ GEREKMEKTEDİR ( ÜTS KAYIT ZORUNLULUĞU

MAYACAKTİROLMAMAMSİ HALiNDE BU BELGE ARAN

1

S.no

SOLUNUM siSTEMi f,NFEKSiYoN PANELi

E



I TEKLlF EDiLEN TrBBi MALzEMEı,rniı rc. iiıÇ-ı-ınni-Iıraz
uı-usAL BlLGi BANKAsı,TARAFıNDAN oNAyLANMış üRüN (BARKoD)
NuMARAsı üRüNüN üzERiNDE. üRüN KoDu vE BRANş KoDu ETiKET
VE MARKA ADİ TEKLiF MEKTUPLARİNDA YAZ|Lr OLACAKTİR
isTEKLi rinıııı-nn; sosyAL GüvENıi« xrıntıııuxurı vıyrNLAMIş
OLDUĞU sAĞLlK UYGULAMA TEBLıĞİ (sUT) HüKüMLERıNE GöRE
TEKLlF ETMiŞ OLDUKLARı MALZEMELER İLE İLGİLİ, MALZEMENİN
EK_3 LİSTESiNDE oLUP oLMADıĞıNı, MALzEMENıN EK_3 LİsTEsiNDE
oLMAsl DIJ,RUMUNDA sUT KoDUNU rİnrrln onıiııı ANTETLI KAĞıDA
YAZARAK BİLDİRECEKLERDİR.

L İsTEKLı FİRMALAR|N TEKLıF EDİLEN ünüxüxüx İueılrçısı İrvı
iTHALATÇIsr OLMADIĞı DURUMLARDA üRüNüN TEDARıKÇ|
FİRMASININ BAYlSİ OLDUĞUNU GÖSTERİR ÜTS KAYITL! BELGESiNi
EKLEMESİ GEREKMEKTEDİR.

iu öDEME sıRAsıNıx vr cürrüıüx BELiRLENMEsİNDE; DöNER
SERMAYELİ İşı-nrruır,tn BüTçE vE MUHASABE YöNETMELıĞiNiN 22
MADDESİ HÜKÜMLERİ UYGULANACAKTIR.

rıxı-İp Eoiııı üRüNLERE ıir xlı-İıp BELGELERİNDE BİRİsİ VE cE
BELGESİ VERİLMELİDİR.

O NUMUNESi OLMAYAN F|RMALARİN TEKLİFLERl
DEGERLENDiRl LMEYEcEKTı&

P TEKLİF EDiLEN ÜRÜN FİYATLARINrN DEĞERLENDİRİLMESİNDE SUT
FİYATLARI DİKKATTE ALİCAKTIR

o sıPARlŞLER TEK PARTi HALİNDE TESLiM EDiLMELİDiR.

P TEKLİF EDİLEN ÜnÜX rİYİrİlRINİN DEĞERLENDİRiLMESINDE SUT
FiYATLAR! DİKKATTE ALICAKTIR

NOT: SOSYAL G ENL K KURUMU 8AŞKANLIĞI,NıN 26.ı ı.20l5 TAR HL DUYURUSUNDA,
'Y8tarsk ıedaYide kullanılan 8ncık MEDULA sisleminde sUT kodlınn8 tanımlı olmeyan hiçbir tıbbi mılzemenin

0l/l2n0l5 tırihinden itibaren sağlık hizmeti sunucuları tararınd8n MEDULA sist€mine hizmet kıydının yapılamadığı, ilgili
firmalarcı eşleşıirme yıpılmayan veyı yeni imıl-ithal edi|en ürünlerin, MEDULA sisıemine tınımlanabilmesi için, ilgili
firmalırcı ıdıng Kurumun hazırlımış olduğu Tıbbi Malzeme Bışvuru Kılıvuzunda belirti|en esaslgra görc ürün eşleştirme
iş|emlerini gerçekleştirmel€ri zorunludur, idıremizce: EşlGşıiri|en ürün|erin tamımen İirm8lırln beyınl esıs shnırık
Medule sistemine kaydedilıniş olmısı sebebi ile }ınhş €şleştirme olduğunun herhangi bir tespiı edilmesi helinde oluşan
zırarl8r firmı|srdan lızmin €ditecekair. İdaremizce; bir lıbbi metzemenin hizmet kaydıntn yapılrbilmesi için ürOnün, satın
8hndığı lırih itibariyle TİTUBB sisleminde 'Ssğltk Bıkenlığı (S.B. Durum)' durumunun uygun olmısı, hastayı kul|roıtd!ğı
ırrihte de Medula §isteminde tınımlt olmssı gerekm€kıedir.'Hususları belirtilmiştir.

İdaremizce isıekli firmaısrcı sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyıl Güvenlik Kurumu Bışkınlığı'nın
26,11.2015 tarihli duyurusunda belirıilen esssler dikkate alınırak t€kliflerin sunmalırı,
Teklif mektıınlarının pec 19llll2O2 .ı giin mesai hitimine E.tJ.Döne sermave İsletme<i'ne hı ı|masını rica ederiz.u
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sol.UNU]\t sisTE[li l]Nl,EKSiYoN PANEL,t,tis,l,İ r.EKNiK ŞARTNAMESi

,l-Solunum sistemi eni'eksiyon paneli tcst ve cihaz ihalesinde yüklenici iırmaya, her ay

sonunda hastanemizde kurulu olan LIS'ten doğru çıkmış ve onaylanmış test sonuç

karşılığı ödeme yapılacaktır. Firma hak edişlerini her ay kuruma bildirecektir.

2-'l'cst tekliiinde bulunan tjrmalar alınacak testin çalışılacağı cihazlan laboratuvara

kurmalıdır. İzolasyon için tam oıomatik en az 14 örnek çalışabilen bir adet izolasyon

robofu laboratuvaıa kurulmalıdır. İzolasyon ve PCR aşamalarının birlikte yapan entegre

sistemler için örnek sayısı zorunluluğu aranmayacaktır. Önerilen izolasyon kitleri; idrar,

sıcril vücuı sıvılaıı, solunum yolu örnekleri, süriintü, doku ve serumla çalışbilir
olnıalıdır. 'l'cklil edilcn cihazlar, Solunum sistemi enil.ksiyon paneli testini multiplex
pcIv real liıııe pcR ve/vcya mikroarray yöntemleriylc kalitatif velveya kantitatiiolarak

,yapabilmclidir. Yüklenici ijrma l adet real time PCR cihazını veya muadil cihazlan

laboratuvara kurmalıdır.

3-'l'estlcr için gerckli sarf malzemeleri sağlanmalıdır. PCR işlemi için gerekli tüm

solüsyonlar kullaırıma hazır olmalı vc firma tarafından sağlanmalıdır.

4- Firmalıırın teklif ettiklcri bütün sisıemlerin, Sağlık Bakanlığı'nın 20l9ll9 sayılı

gcnclgesine uygun kayııları olmalıdır.

5-Sistemleri bakınıı ücrctsiz sağlanmalı r,e tjrmanın personeli tarafından yapılmalıdır.

6- 'l'eklil cdilen kitlcrin içinde her çalışma için orijinal ambalajlı kontrol veya standart

'bulıuımalıdır. Çalışma sonuçlarının güvenirliği açısından ekstraksiyondan itibaren

inlernal konırol kullanılabilir olmalıdır.

7-Firma. Solunum sistcıııi enfeksiyon panel testini eksternal kalite kontrol progr,ımtna

JJhil ctıııclidir.

8-Ilealıime PCR hibridizasyon problarında TaqMan kiti kullanılmalı ve TaqMan prob

vcr a h rI izas1,on prob ile kontrol edilebilir olmalıdır.

hot Dı §d c0 vtT(üĞiE Pıof. Dr. A.l{e f,OÇ
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9-Realıime PCR yöntemi ile çalışılacıü cihaz veya cihazlarda;

a.Fluoresans ışıma sağlayan ve fluoresan emisyonunu değerlendiren ve veri analizi

yapan bir yazılımdan oluşmalıdır.

b.Kantitasyon hesaplamalaıı kinetik olarak yapılabilir olmalıdır.

l0- Real-time PCR kit kontrolleri liyoiilize veya eriyik halde ayrı ayrı orijinal ambalaj

içinde bulunmalıdır.

l l-Multiplex PCR (otomatik kapillerjel elektroforez) ile çalışacak cihaz ve cihazlarda;

a.Multiplex PCR işleminden sonra ömekler otomatik kapiller jel elektroforezi cihazında

yürüımeli ve sistem cn az |6 ömeğin elektroibrezini etidyum bromiiı boyası

kullanılmadan yapabilmelidir.

b.Sistemde jel dökme işlemine gerek duyulmamalı ve jeller hazır kaıtuşlaı halinde

(elcktroforez taınponu ve DNA 'size marker') ücretsiz olarak sağlanmalıdır.

c.Kitler intcrnal kontrol içermeli ve sonuçlar olomatik progr.ım aracılığı ite analiz

edilebilmelidir.

l2-Önerilen izolasyon kitleri; idrar,steril vücut srvılan, solunum yolu ömekleri, si.iriintü,

doku ve serumla çalışabilir olmahdır,

, l j -'l'eklif edilen kiılerin içinde her çalışma için orijinal ambalajlı kontrol veya standart

bulunmalıdır.

l4-Teklif edilen kitler orijinal ambalajında ve kit formatında olup iizerinde CE ve IVD

ibaresi bulunacaktır. Aynı şekilde teslim edilecek cihaz da UBB kayıtlı ve CE ve IVD

belgcli olmalıdır. Firmalar teklif ettikleri kitlere ve sisteme ait CE belgesini ihale

dosyasına eklemelidir.

lS-Solunum sistemi enfeksiyon paneli için teklif edilecek kiıler en az; İn/luenza A/B,

lnflııenza A alı ıip HlNl/2009, Influenza A alı ıip Hl, Influenza A glı tip H3,

l'urııinJlııenzcı 1-2-J-1, ]lSV A/l], Cıırıınııı,irus (0L'13,NL63,HKU 1,229E), SARS-CoV-

|2, Rhinovirüs/Enlerııvirüs, Adenııvirüs, Meıapneumovirüs AJB, Bocavirüs,

,llycoplusınıı pneunıııniue Leigonellu pneumııphilu, IJorıleıella perıussıs, ttiılerini

en geç l00 dakika içerisindc sonuçlanmalıdır

Prof.Dr.A.i{
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l6-1'eklitlerin değerlendirilmesi aşamasında teklif veren firmalardan laboratuvar

sorumlusu tarafından yazılı olarak demonstrasyon talebinde bulunulabilir.

Dcmonsırasyon ıalep ıarihinden itibaıen on beş gün içerisinde demonstrasyon

vapılnıalıdır. Demon5trasyon yapmayan 1irmalann teklifleri değerlendirme dışı

bırakılacaktır.

l..
l7-Onerilen cihaz ve sistemlerin laboratuvarın fizik ve çalışma koşullanna uygun

olması gcrekir. Tadilat gerekirse firma tarafından karşılanmalıdır.

l8-Cihazlarla bcrabcr kullanılacak olan tüm sarf malzemeleri (kartuş, kağıı) firma

tarallndan sağlannıalıdır. Ayrıca cihazın aı,ı"^st halinde eı geç 24 saal içinde cihaz

onarımı ijrma tarafından yapılmalı, sorun giderilemiyorsa, yeni cihaz en geç 72 sa^l

içindc temin edilmclidir. Aksaklık halinde hastane içinde istemi yapılmış olan bütün

tcstlcr ilgiti firma ıaralindan, laboratuvar sorumlusunun onaylayacağı akredite bir

laboratuvarda ça[ıştırılarak, sonuçların hasıanenin hastalara vermeyi taühüt ettiği aynı

süre zarllırda hastalara ulaşıırılmasını kabul ve taahhüt etmelidir. Firma bu konuda ek

bir ücret ıalcp elmcyccektir. Bu konudaki herhangi bir gecikme veya hatah rapor nedeni

ile laboratuvar veya hastane aleyhine açılması muhtemel herhangi bir maddi manevi

lazminat davasında hastane veya ilgili üniteden sorumlu doktor aleyhine tahakkuk

gdcbilecek büıün nıaddi ve manevi tazmin bedellerinin tamamını ilgili firma ödemeyi

kabul ı,e ıaahhüt ctnriş hükmündcdir.

l9-Cihazların periyodik olarak (halialık, on beş günlük, aylık...) yapılması gereken

ıcknik ı,e mekanik bakımları firma elemanları tarafindan zamanında yapılmalı ve teknik

bakını tutanakları laboratuvar sorumlusuna ıeslim edilmelidir.

20- Kitlerin miadının bitmesine iki ay kala laboratuvar sorumlusu istediği takdirde

,miktarı ne olursa olsun, tjrma kitleri uzun miallısı ile değiştirecekıir

Prof .Dr .A. edret
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