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TACIM DEMIRTAS
Don.Ser.Islt. Miid.
MALZEMENIN CINSI Miktann | Birim fiyat
S.no
1.| SOLUNUM SISTEMI ENFEKSIYON PANELI 120 test
2.
*Uriinlerin marka ve modelleri belirtilecektir.
*Teklif veren firmalar antetli formlarinda firma bilgileri vergi
numarasi,mail,telefon v.s. okunakh
olmahdr.
*Uriiniin UBB-SUT kodu-Barkod nosu formda yazih olmahdir.
TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE
GONDERILECEKTIR. NUMUNESI OLMAYAN
TEKLIFLER DEGERLENDIRME DISI KALACAKTIR
A |SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIiFLER 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| YUKLENICI FIRMALARIN TEKLIFLERIYLE BIRLIKTE ADLI
SICIL KAYIT BELGESINI SUNMALARI ZORUNLUDUR.

H | ISTEKLI FIRMALARIN T.C. SAGLIK BAKANLIGININ URUN TAKIP
SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESVIK EDICi T.C.
BAKANLIGININ iLGiLi WEB SITESINDEN ALINAN KAYIT BELGESINi
EKLEMESI GEREKMEKTEDIR. ( UTS KAYIT ZORUNLULUGU
OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE ARANMAYACAKTIR)




I| 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 ETIiKET
VE MARKA ADI TEKLiF MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.

K | ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN YAYINLAMIS
OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIiGI (SUT) HUKUMLERINE GORE
TEKLIF ETMIiS OLDUKLARI MALZEMELER iLE iLGiLi, MALZEMENIN
EK-3 LISTESINDE OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLMASI DURUMUNDA SUT KODUNU FiRMA ORJINAL ANTETLI KAGIDA
YAZARAK BILDIiRECEKLERDIR.

L | ISTEKLI FIRMALARIN TEKLIF EDILEN URUNUNUN IMALATCISI VEYA
ITHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA URUNUN TEDARIKCI
FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU GOSTERIR UTS KAYITLI BELGESINi
EKLEMESi GEREKMEKTEDIR.

M | ODEME SIRASININ VE GUNUI}JON BELIRLENMESINDE; DONER .
SERMAYELI iISLETMELER BUTCE VE MUHASABE YONETMELIGININ 22.
MADDESI HUKUMLERI UYGULANACAKTIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERE AiT KALITE BELGELERINDE BiRiSi VE CE
BELGESi VERILMELIDIR.

O NUM UNESi_OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIiFLERI
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.

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

‘Yatarak tedavide kullamilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimh olmayan hi¢bir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunuculari tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinin yapilamadigy, ilgili
firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tamimlanabilmesi icin, ilgili
firmalarca adina Kurumun hazirlamis oldugu Tibbi Malzeme Bagvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme
islemlerini gerceklestirmeleri zorunludur. Idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyam esas alinarak
Medula sistemine kaydedilmis olmas: 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 kullamldig
tarihte de Medula sisteminde tanimh olmas: gerekmektedir.’ Hususlar belirtilmistir.

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

Teklif mektuplaninin en ge¢ 19/11/2024 giinii mesai bitimine kadar E.U.Doner Sermave isletmesi’ne birakilmasini rica ederiz.

MAIL:erudsim@erciyes.edu.tr



SOLUNUM SISTEMI ENFEKSIYON PANEL TESTI TEKNIK SARTNAMESI

i 1-Solunum sistemi enfeksiyon paneli test ve cihaz ihalesinde yiiklenici firmaya, her ay
sonunda hastanemizde kurulu olan LIS’ten dogru ¢ikmis ve onaylanmis test sonug

kargilhig1 6deme yapilacaktir. Firma hak edislerini her ay kuruma bildirecektir.

2-Test teklifinde bulunan firmalar alinacak testin galisilacagi cihazlan laboratuvara
kurmalidir. [zolasyon igin tam otomatik en az 14 6rnek ¢alisabilen bir adet izolasyon
robotu laboratuvara kurulmalidir. Izolasyon ve PCR asamalarimin birlikte yapan entegre
sistemler i¢in 6rnek sayisi zorunlulugu aranmayacaktir. Onerilen izolasyon kitleri; idrar,
steril viicut sivilan, solunum yolu &rnekleri, siiriintii, doku ve serumla galisabilir
olmahdir. Teklif edilen cihazlar, Solunum sistemi enfeksiyon paneli testini multiplex
PCR/ real time PCR ve/veya mikroarray yontemleriyle kalitatif ve/veya kantitatif olarak
ryapabilmelidir. Yiiklenici firma 1 adet real time PCR cihazim1 veya muadil cihazlan

laboratuvara kurmalidir.

3-Testler i¢in gerekli sarf malzemeleri saglanmalidir. PCR islemi igin gerekli tim

soliisyonlar kullanima hazir olmal ve firma tarafindan saglanmalidir.

4- Firmalann teklif ettikleri biitiin sistemlerin, Saghk Bakanhigi’mn 2019/19 sayih
genelgesine uygun kayitlar olmalidir.

5-Sistemleri bakimu {icretsiz saglanmali ve firmanin personeli tarafindan yapilmahdur.

6- Teklif edilen kitlerin i¢inde her ¢aligma i¢in orijinal ambalajl kontrol veya standart
'bulunmalidir. Calisma sonuglarinin giivenirligi agisindan ekstraksiyondan itibaren

internal kontrol kullanilabilir olmalidir.

7-Firma, Solunum sistemi enfeksiyon panel testini eksternal kalite kontrol programina

dahil etmelidir.

8-Real-time PCR hibridizasyon problarinda TaqMan kiti kullanilmali ve TagMan prob

veya hipridizasyon prob ile kontrol edilebilir olmahdir.
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9-Real-time PCR yontemi ile ¢alisilacak cihaz veya cihazlarda;
a.Fluoresans 151ma saglayan ve fluoresan emisyonunu degerlendiren ve veri analizi
yapan bir yazilimdan olusmalidir.

b.Kantitasyon hesaplamalan kinetik olarak yapilabilir olmalidir.

10- Real-time PCR kit kontrolleri liyofilize veya eriyik halde ayn ayn orijinal ambalaj

i¢cinde bulunmahdir.

1'1-Multiplex PCR (otomatik kapiller jel elektroforez) ile ¢alisacak cihaz ve cihazlarda;
a.Multiplex PCR isleminden sonra 6rnekler otomatik kapiller jel elektroforezi cihazinda
‘ yiritmeli ve sistem en az 16 Ornegin elektroforezini etidyum bromiir boyasi
kullamlmadan yapabilmelidir.

b.Sistemde jel dokme iglemine gerek duyulmamali ve jeller hazir kartuslar halinde
(elektroforez tamponu ve DNA “size marker”’) iicretsiz olarak saglanmalidir.

c.Kitler internal kontrol igermeli ve sonuglar otomatik program aracihifs ile analiz

edilebilmelidir.

12-Onerilen izolasyon kitleri; idrar,steril viicut sivilari, solunum yolu 6rnekleri, siiriintii,

doku ve serumla galigabilir olmalidir.

'13-Teklif edilen Kitlerin iginde her ¢alisma i¢in orijinal ambalajli kontrol veya standart

bulunmalidir.

14-Teklif edilen Kitler orijinal ambalajinda ve kit formatinda olup iizerinde CE ve IVD
ibaresi bulunacaktir. Aym gekilde teslim edilecek cihaz da UBB kayith ve CE ve IVD
belgeli olmalidir. Firmalar teklif ettikleri kitlere ve sisteme ait CE belgesini ihale

dosyasina eklemelidir.

15-Solunum sistemi enfeksiyon paneli i¢in teklif edilecek kitler en az; Influenza A/B,
Influenza A alt tip HINI/2009, Influenza A alt tip HI, Influenza A alt tip H3,
Parainfluenza 1-2-3-4, RSV A/B, Coronavirus (OC43,NL63,HKU1,229E), SARS-CoV-
2 Rhinovirzis/li'merovinb'f Adenovirus, Metapneumoviriis A/B, Bocaviriis,
Mycoplasma pneumoniae Leigonella pneumophila, Bordetella pertussis, tiirlerini

xlir. Test en geg 100 dakika igerisinde sonuglanmahdir.
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16-Tekliflerin degerlendirilmesi asamasinda teklif veren firmalardan laboratuvar
sorumlusu tarafindan yazili olarak demonstrasyon talebinde bulunulabilir.
Demonstrasyon talep tarihinden itibaren on bes giin igerisinde demonstrasyon
yapilmahdir. Demonstrasyon yapmayan firmalarin teklifleri degerlendirme disi

birakilacaktr.

'17-Onerilen cihaz ve sistemlerin laboratuvarin fizik ve ¢alisma kosullarina uygun

olmasi gerekir. Tadilat gerekirse firma tarafindan karsilanmalidir.

I8-Cihazlarla beraber kullamlacak olan tiim sarf malzemeleri (kartus, kagit) firma
tarafindan saglanmahdir. Ayrica cihazin arizasi halinde en ge¢ 24 saat iginde cihaz
onarimu firma tarafindan yapilmali, sorun giderilemiyorsa, yeni cihaz en geg 72 saat
iginde temin edilmelidir. Aksaklik halinde hastane iginde istemi yapilmis olan biitiin
testler ilgili firma tarafindan, laboratuvar sorumlusunun onaylayacagi akredite bir
laboratuvarda galigtirilarak, sonuglarin hastanenin hastalara vermeyi taahhiit ettigi aym
stire zarfinda hastalara ulagtinlmasini kabul ve taahhiit etmelidir. Firma bu konuda ek
bir iicret talep etmeyecektir. Bu konudaki herhangi bir gecikme veya hatali rapor nedeni
‘ilc laboratuvar veya hastane aleyhine agilmasi muhtemel herhangi bir maddi manevi
tazminat davasinda hastane veya ilgili tiniteden sorumlu doktor aleyhine tahakkuk
cdebilecek biitiin maddi ve manevi tazmin bedellerinin tamamin ilgili firma 6demeyi

kabul ve taahhiit etmis hiikmiindedir.

19-Cihazlarin periyodik olarak (haftalik, on bes giinliik, aylik...) yapilmasi gereken
teknik ve mekanik bakimlar firma elemanlar tarafindan zamaninda yapilmal ve teknik

bakim tutanaklan laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir.

20~ Kitlerin miadinin bitmesine iki ay kala laboratuvar sorumlusu istedigi takdirde

|miklar1 ne olursa olsun, firma kitleri uzun miathsi ile degistirecektir
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