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cins ve miktarla belirİilen malzemelere ihtiyaç vardır.
MOesseseniz taraftndan ilgili malzemelerin temini mtlmkun ise birim fiyatl üzerinden teklif verilmesin i rica ederim.
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rünlerin markı ı,e modelleri belirtilecektir.
*Ürünün UBB-SUT kodu-Barkod no'su teklif formunda yazılı
olmalıdır.
*Teklif veren firmalar antetli formlarında iirma bilgileri vergi

numarası, mail, telefon ı,.s. okunaklı olmalıdır.

cöxnnRİı-ECEKTiR. NuMuNEsi oLMAyAN
TEKLiFLER DEĞERLENDiRME DtŞI
KALACAKTIR.

*TEKLiFLE BIRL KTE NUMUNE

Ll|iT VE KAZİNTİ OLAN TEK FLER REDDEt) L R.s
TLAR NAR]llA BAŞL KL KATEKL F MEKTUPLARİ

YAzi LAcAK.
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TEKLiF ZARFLARl KAPALİ OLMALl VE TEKLiF KONUSU ZARFİN
üzERiNE YAzıLi oLMALiDİR.

VE AMBALAJ ŞEKLRüNLER N. ]!tARKAsTEKL F I DiLE\
Y AziLMALi Di R.

iLERAKAM VE YAZRü N LER }ATN,B l{ MFTEKL F EDiLEN
YAziLMALiDi R.

Li siCİL KAYIT BELGESiNi SIINMALARI
RLiKTEYLE BN TEKLİFLERKLENICl FIRMALA RI
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ZoRLrNLUDUR.

jsre xı-i riıilııı-ınıı rr. snĞLıK BAKANLlĞlNlN üRüN TAKiP
SlsTEMıNE (üTs) KAYıTLı OLDUĞUNU TEŞvıK EDici T.c.
BAKANLıĞıNıN İLGıLl wEB sıTrslxpe ı ALrNAN KAYıT
BELcESiNi EKLEMEsi GEREKMEKTEDiR. ( üTS KAYıT
ZORUNLULUĞU OLMAMAMSİ HALiNDE BU BELGE
ARANMAYACAKTİR)

ısrl lü,tıı-ze [{şLERiN T.c. iLAç vE TıBBi
ciHAz ULUSAL s|ıcl slıxısı,TARAFıNDAN oNAYLANMlŞ
üRüN (BARKoD) NUMARAsı üRONtıN üzoniıoı, ünüı xoou vg
BRANş KoDu ETlKET vE MARKA ADı TEKLiF MEKTUpLARtNDA
},Azl Ll oLAc.{KTlR.

Li i LEN TTEK F EDl

YAYlNLAMlş oLDUĞU SAĞLıK UYGl- LAMA TEBı-iĞi tsur)
HüKüMLERıNE cöng rı«ı-İr ETMiŞ oLDUKLARl MALZEMELER
iı-g lıcİı-l. ı,ııı-zEMENiN EK_J LlsTESıNDE oı-up oııııoıĞııı.
MALZEMENiN EK_3 LiSTEsiNDE oLMASl DURUMUNDA sUT
KODUNU FlRMA oRJlNAL nxrEıı-i xıĞıpı YAzARAK

VENLiK KURUMUNUNSTEKL F RllALAR: SOS\ AL C

Bi LDiREcEKLERDİ R.

vEYA iTHALATÇısl oLMA
rtoınixçi FiRMASıNıN B
KAYtTLı BELGEsiNi EKLE

DİĞİ DURUMLARDA ÜRÜNÜN
ıylsi oı-ouĞuxU GöSTERiR üTs
MESı GEREKMEKTEDlR.

MA LATÇıSlNRLENsTEKLi FiRMALARıN TEKL lF ED

SERMAYELi işLETMELER BÜTÇE VE lltUHASABE
yöıerıneı-iĞiıiN 22. MADDESı HüKüMLERı UYGULANAcAKTıR.

\ERıi DE;RLENMESDEME SİRASINİN VE G \ BEL\

TEKLİF EDıLEN ünüıı-rnt ıİı xlıİıt BELcELERıNDE BlRİsı
vE cE BELGEsı VERiLMELiDiR.

o NUMUNEsi oLMAYAN FiRMALARiN TEKLlFLERi
o pc E n ı, E ı oi nl LM Ey Ec EKTlR.

p rpxıir EDıLEN üRüN FİYATLARlNlN
DEĞERLENDıRıLMEslNDE sUT FiYATLARı DıKK^ı"rE
ALıcAKTıR.
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NOT: SOSYAL C vENL K KURUMU BAŞKANLİ rNlN 26.ı ı.20ı5 TAR ıHL DUYURUSUNDA.

'Yaıırak tedavide kullanıl8n ancak MEDULA sisteminde SUT kodların8 tanımll olmayan hiçbir ttbbi mglz€menin

0lll2l21l5 tarihind€n ilibaren sığlık hizmeli §unucu larl taraflndan MEDULA sistemin€ hizmet ksydlnln yapı|amadığı, ilgili

tirm8larca eşleştirme 1apılmal an ıe1 ı }eni imaı-ithgl edilen ilrOnlerin, M EDULA sistemine tanımı8nabilm€si için, ilgili

firmalırca adına Kurumun hazırlamış oldu
işlemlerini gerçehleştirmeleri zorunludur.
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i
u Tıbbi Mslzeme Başr uru Kı
dıremizce; Eşleşıirilen iirün

lavuzunda belirtil€n esas18ra gör€ ür{ln eşleşıirme
Ierin tam8men firmalırın beyanı esas alınarak

Medula §i§temine kayd €dilmiş olması sebebi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edi lmesi halinde olusan

zırsrlar İirmalsrdan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tıbbi malzemen in hizmet kaydının vıpılabilm esi İçin üronün, saıın

alındlğ| larih iıibariş l€ T|TUBB Sisıeminde 'Sağlık Bakanhğı (S.B. Duru m)' durumunun uygun olma§l, hast8ya kullsnlldlğl

tsrihte de Medul8 §isıeminde ıanımlı olması gerekmekıedir.' Hususları b€lirıilmiştir,
idaremizce |stekli firmalarca sunulan tekliflerin değ€rlendIrilmesi içi. So§yal Güvenlik Kurumu Başkanltği nın

26.1 1.20I 5 tarihli dul,u rusunda belirtilen esaslar dikkate alın9r8k tekliİıerin sunmalarl,

Teklif ktuoların ın n ptc
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MAİ L:erudsim@erciye§.edu.tr
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rEKLiF EDıLEN üRüN FiYATLARlNtN DEĞERLENDlRİLMEsiNDE
sUT FıYATLARI DİKKATTE ALlcAKTıR.



SOt. UN U Nt siS,I,ENl i l.N },EKsi YoN PANEL TESI,i,1,IrKNiK ŞAIiTNAMl],Si

,l-Solunuın sistemi enfeksiyon paıreli test ve cihaz ihalesinde yüklenici firmaya, 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-'I'est teklitjnde bulunan firmalar alınacak testin çalışılacağı cihazları laboratuvara

kurmalıdır. İzolasyon için tam otomatik en az |4 örnek çalışabilen bir adet izolasyon

robotu laboraıuvara kurulmalıdır. İzolasyon ve PCR aşamalarının birlikte yapan entegre

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

steril vücut sıvıları, solunum yolu ömekleri, sürüntü, doku ve serumla çalışabilir

oln-ıalıdır. 'leklif edilcn cıhaz|ar, Solunum sistemi enleksiyon paneli testini multiplex

PCIV real tiııre PCl{ vc/veya mikroarray yöntemleriyle kalitatif ve/veya kantitatif olarak

, yapabilmelidir. Yüklenici t'irma l adet real time PCR cihazını veya muadil cihazları

laboratuvara kurmalıdır.

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

soliisyonlar kullanıma hazır olmalı ve firma tarafından sağlanmalıdır.

4- L'irmalzuın teklif ettikleri bütün sistemlerin, Sağlık Bakanlığı'nın 20l9ll9 sayılı

gcnelgesine uygun kayıtları olmalıdır.

5-Sistemleri bakınrı iicretsiz sağlannralı ve lirnranın personeli tarafindan yapılmalıdır.

6- 'l'eklif cdilen kitlcrin içinde her ça[ışma için orijinal ambalajlı kontrol veya standart

'bulunmalıdır. Çalışma sonuçlarının güvenirliği açısından ekstraksiyondan itibaıen

internal kontrol kullanılabilir olmalıdır,

8-Real-tiıne PCR hibridizasyon problarında TaqMan kiti kullanılmalı ve TaqMan prob

ı,ç,r a Ir rl zas1.oıı prob ile kontrol edilebilir olmalıdır
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7-Firma, Solunum sisteıııi enfeksiyon panel testini eksternal kalite kontrol programına

dahil etme lidir.



9-Real-time PCR yöntemi ile çalışılacıü cihaz veya cihazlarda;

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

yapan bir yazılımdan oluşmalıdır.

b.Kantitasyon hesaplamaları kinetik olarak yapılabilir olmalıdır.

l0- Realıime PCR kit kontrolleri liyofilize veya eriyik halde ayrı ayrı orijinal ambalaj

içinde bulunmalıdır.

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

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

yürüımeli ve sistem en az 16 ömeğin elektroforezini etidyum bromiir boyası

kullıınılmadan yapabilmclidir.

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

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

c.Kitler intcmal kontrol içermeli vc sonuçlar otomatik program aracılığı ile analiz

cdilebilmelidir.

l2-Önerilen izoluyon kitleri; idrar,steril vücut sıvılan, solunum yolu ömekleri, si.iriiıtü,

doku ve serumla çalışabilir olmalıdır.

' l3-Teklif cdilen kitlerin içinde hcr çalışma için orijinal ambalajlı kontrol veya standart

bulunmalıdır.

l4-Teklif edilen kitler orijinal ambalajında ve kiı formaıında olup tiaerinde CE ve IVD

ibaresi bulunacaktır. r\ynı şekilde teslim edilecek cihaz da UBB kayıtlı ve CE ve IVD

bclgeli olmalıdır. Firmalar teklil ettikleri kiılere ve sisteme ait CE belgesini ihale

dosyasına eklemelidir.

lS-Solunum sistemi enfcksiyon paneli için teklif edilecek kitler en az; İnJluenza ,4/B,

ln!ııenzu A alı ıip Hl Nl/2009, Influenza A ülı ıip Hl, Influenza A alı ıip H3,

l'urııinJluenzcı 1-2-3--l, llsV /1/B, ('oronuvirus (OC'-l3,NL63,HKU l,229E), SARS-C'oV-

|2, Rhinovirüs/Enıerovirüs, Adenovirüs, Meı.ıpneumovirils A,/B, Bocavirüs,

Mycoplus»ıa pııeıını<ıniue Leigonellu pneumophilu, ]]orıleıella pcrrüJx,iJ, türlerini

saptayabilm ı. l'csı en geç l00 dakika içerisinde sonuçlanmalıdır
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l6-Tekli{lerin değerlendirilmesi aşaınasında teklii' veren firmalaıdan laboratuvar

sorumlusu taıallndan yazıl.ı olaıak demonsl,rasyon talebinde bulunulabilir.

Dcmonstrasyon talcp tarihinden itibaren on beş gün içerisinde demonstrasyon

J.'apılnıalıdır. Demonstrasyon yapmayan tirmalaıın teklifleri değerlendirme dışı

bırakılacakur,

'l7-Önerilen cihaz ve sisıemlerin laboratuvarın fizik ve çalışma koşullanna uygun

olması gcrekir. Tadilat gerekirse iirma tarafindan karşılanmalıdır.

l 8-Cihizlarla berabcr kullanılacak olan ttiırn saıf malzemeleri (kartuş, kağıt) lırma

taralindan sağlanmalıdır. Ayrıca cihazın anzası halinde en geç 24 saat içinde cihaz

onarımı firma tarafından yapılnalı, sorun giderilemiyorsa, yeni cihaz en geç 72 saal

içinde temin edilmelidir. Aksaklık halinde hastane içinde istemi yapılmış olan bütün

ıcstlcr ilgili firma ıaratlndan, laboratuvar sorumlusunun onaylayacağı akredite bir

laboratuvarda çalıştırılarak, sonuçların hasıanenin hasta|ara vermeyi taühüt ettiği aynı

süre zarinda hastalara ulaştırılmasını kabul ve taahhüt etmelidir. Firma bu konuda ek

bir ücret ıalep etmcyecektir. Bu konudaki herhangi bir gecikme veya halalı rapor nedeni

ile laboratuvar veya hastane aleyhine açılması muhtemel herhangi bir maddi mancvi

taıminat davasında hastane veya ilgili üniıeden sorumlu doktor aleyhine tahakkuk

edcbilecek bütün n,ıaddi ve manevi ıazmin bedellerinin tamamını ilgili firma ödemeyi

kabul vc taahhüı etnıiş hükmündcdir.

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

ıcknik ve mekanik bakımları iirma elemanları tarafından zamanında yapılmalı ve teknik

bakın-ı ıulanakları laboraıuvar sorumlusuna ıeslim edilmelidir.

]0- Kitlerin miadının bitmcsine iki ay kala laboratuvar sorumlusu istediği takdirde

,miktarı ne olursa olsun, lirma kitleri uzun miatlısı ile değiştirecektir
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