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HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 09/01/2023 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA
NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

ALi 6ZsoY
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

ALIM KONUSU MALZEMELER

MIKTAR

1 TUBERKULOZ BESIYERI 600,00 SISE
TEKLIFNO - 202380

NOT . ODEME VADESI 180 GUNDUR.
ILGILI Kigi . ERING ERGEN
TEL
E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr
FAX ;02324122427 - 4122193 - 4122199
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

05/01/2023 16:09:39
TEKNiIK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

142.0013.000 [TUBERKULOZ BESIYERI SISE 600
1.GENEL OZELLIKLER

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




2023 YiLl OTOMATIZE TUBERKULOZ TANI VE ANTIBIYOTIK DUYARLILIK SISTEMI TEKNIK

' SARTNAMESI
1. Buteknik sartname 12 maddeden olusmaktadur.
2. Buteknik sartname ile asagida adlan ve miktarlar yazilt testlerin alimi istenmektedir. . _
SIRA NO | TEST ADI ) _ MIKTAR BiRiM
1 | OTOMATIZE MIKOBAKTERI KOLTUR SISTEMI VE BESIYERLERI (609 SISE

3. Bu teknik Sartname ile tekiif veren ‘firmalara sistem kurma kosulﬁ getirilmektedir. Kurulacak

sistemler ile ilgili olarak:

3.1. Firmalar 6nerilen sistemlerin teknik 8zelliklerini ayr bir formda dzetlenmelidir. Bu formda .
sistemin adi, seri numarasy, Uretici firma adi, Gretim yil, dnceden kullanip kullaniimadig, test
kapasitesi ve hizi, LIS'e baglanabilme &zelligi gibi bilgiler yanisira diger teknik Gzellikler de
tanimlanmahdir,

3.2. Yaklenici firma &nerilen siétemin en az biri orjinal olmak kaydiyla 2 adet kullanim kilavuzunu
vermelidir. :

3.3. Yiklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar igin Tirkge hazirfanmis giinlitk kullanim
rehberleri sunmalidir, Bu rehberde:

3.3.1.Calisma Prensibi
3.3.2.Calisma Basamaklan
3.3.3.Kalibrasyon
3.3.4.Kontrollerin ¢alisiimas:
3.3.5.0rneklerin ¢alisiimasi
3.3.6.Hasta girisi
3.3.7.Sonuglarla ilgili basamaklan agtk ve anlasthr bir dille yer almalidir.
3.4. Onerilen sistemin kullanimina yonelik demonstrasyon ve kullanici egitimi (Laboratuvar
sorumlularinin belirleyecegi kosullarda) verilmelidir.

3.5. Gerekli masa, ¢alisma tezgahlan laboratuvar standartlarina uygun bicimde igili firma
tarafindan saglanmahdir, '

3.6. Sistemin galigmasi, bakimi ve onanimi icin gerekebilecek her tiirlii madde (sarflar dahil) ilgili
firma tarafindan yeterli miktarda ve licretsiz saglanmalidur.

3.7. Kurulan sistemde kitlerin (verimli) calismasi icin laboratuvarda bulunaniara ek olarak yeni
ekipman gerekiyorsa {buzdolabi, derin dondurucu, otomatik pipetdr, santrifij, vb), bunlar
ilgili firma tarafindan dcret talep edilmeksizin saglanmal ve bunlara iliskin sarf, bakim, -
onanim gibi giderler dogrudan yiiklenici firma tarafindan istleniimelidir.

3.8. Sistemi kuracak firmalar teknik bakim acisindan sartnamenin 4. maddesinde belirtilen
kosullar saglamakla yikumitdir.

3.9. Sistemin verimli, guvenilir, yinelenebilir sonug vermesi icin laboratuvarnin gerekli gordigi
tlm kosullarin saglanmas; ilgili firmanin sorumlulugundadr,

3.10. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tirlt sarf malzeme akiging saglamall,
Ucretsiz servis ve licretsiz bakim (yedek parga dahil) yapmalidir.

3.11. Sisterhler, ihalede alinacak kitler bitene kadar laboratuvarda kalmalidir.

3.12, Sistemler ihalenin sonuglanmasindan sonra Merkez Laboratuvarin dngdrdgi

tarihlerde hemen kurulabilmeli ve isler hale getiriimelidir.




4. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ie Tlgiti .: ayglt(Ear)m feknik- bakimi
istenmektedir. Bu konuda agagidaki kosullar gecerlidir;
4.1. Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:
4.1.1.1igili aygita teknik bakim verebilecegine iliskin {iretici firma belgesi
4.1.2.Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri _
' '4.1‘.3;3@;\'iélémérhilarm'-gi':"ket i)i_inyesinde otduklartm géé’_ﬂerir_be_fge".} o L
4.1.4.Bu elemanlara aft ﬁretici firmémn ve?diéi eéitim bélgesi E

4.1.5.Ariza durumunda bildirimin yapiacag tam adres, telefon (is ve cep telefonlar), faks,
¢agri, vb numaralari :

4.2. Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlann eklerine itiskin tiim bakim, onarim ve gerekirse
degisimi kapsar ve tlimilyle Gicretsizdir.

4.3. Teknik bakima aygrt ve eklerine ait her tiirli parca dahildir,

4.4. Teknik balkimla ilgili ayrintih bir program verilmelidir, Bu program. sistemin Silrekli_ verimii
- cahgmas) amaciyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapiimasi gereken giiniiik,
haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini gosteren
ayrintih bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmalidir, Teknik -
bakim programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapildigt birim sorumlularinin imzasi
lle belgelenmelidir, :

4.5. Teknik baklm__h_izmeti glinde 24 saat, haftada 7 giin ve tim bayram, resmi tatil gﬂnferindé
igili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en gec 8 saat fcinde
veri!melidir.‘“' o Co T :

4.6. Sistemin 3 gﬁn icinde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik zelliklere sahip
yeni bir aygitin kurulmasi zorunludur.

4.7. Teklif veren firmalarin izmir il sinrlani iginde yetldli teknik servislerinin ve/veya teknik
elemanlarinin bulunmasi gereklidir,

4.8. Teknik bakim siiresi aksi yazil olarak belirtiimedigi stirece kitlerin kullanimi sonuna kadardir.

5. Bu sartname ile Istenen kitlere verilen teklifle birlikte Gretici firmanm (ISO), firtintin (kiltiir,
tiberkiifoz-tliberkiiloz disi mikobakteri ayrirmi ve streptomisin, izoniyazid, rifampisin, etambutol, -
pirazinamid duyarliik testleri ile ilgili) (CE ve varsa FDA) kalite kontrol belgelerinin onayh bir -
kopyasi da verilmelidir, — 7 ; ' '

6. Busartname ile istenen kitlere verilen tekiifler égééldaki biigileri icermelidir:

6.1. TUm kitlerin ad, marka, ambalaj, tretici firma ve Ulke, raf 6mrii ve saklama derecesinin yer
aldig) tablo L o : :

6.2. Kitlerin orijinal prospektislerinden birer adet
6.3. Kalite kontrol belgei_eri {bkz madde 5)

7. Teklif edilen sistemler / besiyerleri ihale giinil ve saatinden itibaren 7 gin (168 saat) icinde
Merkez laboratuvarin belirleyece§i kosullar cercevesinde denenmesi icin “hazirlanacak ve
laboratuvar sorumiulari tarafindan denenecektir. Her parametre igin en az 100 test/besiveri
denenmek. {izere verilecektir, .Yapilacak calismada; testlerin ve besiyerlerinin performanslari
saptanacak ve veriler ihale komisyonuna verilecektir, Merkez Laboratuvar: tarafindan daha 6nce
kullanilmig ve/ veya denenmis, sistem ve/veya kitierden/besiyerlerinden tekrar demonstrasyon
istenmeyebilir. Demonstrasyonu vapilmayan sistemler ve kitter/besiyerleri lle ilgili teklifler

degerlendirilmeye alinmayacaktir.
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Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir, Teklif edilen kitlerin raf 6mrii, satin alindig tarihten =~

baglayarak en az 6 ay olmalidir. Raf Gmrint tamamlamasina iki ay kaEan kltier onceden haber
verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla licretsiz olarak degtgtm!lr S

Kullanim sirasinda kite |[s§km bir sorun gikmasi durumunda ilgili firma, tlim kltien sagl:kl: gahgtagl
kanitlanmig yeni lot numarali kitler ile icretsiz olarak degistirmelidir.

Merkez Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kit kosullarda saklanma, kit iceriklerinde
fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olusabilecek her tirl sorun ile ilgili highir sorumiuluk
tagimaz. ligili firma bu tiir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu
takip eden 15 giin iginde kitleri licretsiz olarak yenileri He deg:;tlrmehdir Benzer bicimde, kit

iseriklerinin bildirilenden eksxk sikmasi durumunda ilgili firma tim eksddnkien ‘Bngorillen test

gahigma koguliarina uygun blg;mde gidermekle yikiimitdiir.

Bu ihale ile alinacak kitler igin laboratuvarin uygun bulacag dis kalite kontrol programinin
saglanmast zorunfudur. Bu program, kitlerin kullanima girmesi ile bagslayacak ve kitlerin
kullanildig stire boyunca devam edecekttr

Otomatize mikobakteri kiiltlr sistemi ve bu sistemde kullamlmaya uygun 2000 sise besiyeri {20
sise kan ve kemik Higi 6rneklerinde kullaniimak {izere) istenmektedir. Bu kaleme teklif veren
firmalar teknik sartnamenin-4 maddesindeki ilgili hitkiimler dogrultusunda laboratuvarda bulunan -
blyoglivenlik kabmmm baklmmi Ustlenecektir.

12.1. Siselere iliskin olarak:

-12.1.1. Siseler madde 12.2 de tanrmianan sistem ||e galismaya uygun ve timii-aym marka .
olmalichr, o o _ _ _ . .

12 1 2. Kullamm kilavuzunda behrta!en tum siseler icin ' gerekli zenginlegtirici ve/veya

koruyucu ant:b:yottk solusyonlars, en az 200 6rnekte kullanimak tzere gerekl! miktarda

“olmal, en az 600 Brnegin titberkiiloz ve titberkiiloz dist mikobakteri ayriminin yapiimasi

igin miyadlan uygun olacak sekilde immunokromotografik M. tuberculosis kompleks

tayini testi (kiltlrde Greyen mikobakterileri, 'M. tuberculosis kompleks" ve 'Tuberklloz

Digi Mikobakteri” olarak ayiracak uluslararasi kabul gérmis bir kit) zamaninda llgfh
firma tarafindan ticretsiz saglanmalidir,

- 12.1.3. Laboratuvar tarafindan madde 12.1.2 de tanimlanan maddelere ongorulenden daha
' gok gereksmim duyuimas; durumunda bunlar tcretsiz olarak sagianmaitdir -

12. 1 4 $:§eiere litskm olarak teknik §artnamemn 3-12 maddelen gecerlidir.
12.2. Otomatize mikobakten kiiltlir sistemine iligkin olarak:

12.2.1. Cihaz thim mikobakterilerin izolasyonunu 7-10 giinde yapabilmelidir.

12.2.2, M. tub.erculosis’i diger mikohakterilerden 4-5 gﬁnde ayirdedilebilmelidir,

12.2.3. Cihaz CLSI kriterlerine uygun olarak birinci segenek antitberkilioz ilaglara (izoniazid,
" etambutol, rlfamp:sm, streptomisin ve pirazinamid) yuksek ve disiik diizey duyarhiik
testleri icin kullanilabilmeli, sistem tarafindan otomatik olarak degerlendirilebilmelidir.

12.2.4. Sistem rifampisine direngli veya dier antitiberkiloz ilaglardan en az ikisine direng -
saptananlarda ikinci secenek antitiiberkiiloz ilaglara {amikasin/kanamisin, kapreomisin,

protionamid/etionamid, ofloksasin, moksifloksasin, rifabutin, linezolid) duyarlal:k'_"'

testlerini yapabilecek Ozellikte olmali ve bu hizmetin maliyetini firma kargiiamalidur,
Eger sistem ikincl secenek antitliberkiiloz ilaglara duyarhlik testlerini yapamiyorsa
direngli jzolatlarin ulusal TOberkiiloz Referans Laboratuvar!' nda {UTRL) ikinci secenek
ifaclara duyarhh§inin gahgilabilmesi icin gereken transport maliyetleri ylklenici firma
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tarafindan karsdanacaktir. Bu talep miktan birinci segenek antitiiberkiiloz :tagtara
duyarhlik test sayisinin %5’ini gecmeyecektir.

12.2.5. Sistemin Uretme siiresi ve duyarhlik test performansi Ulusal Tuberkiiloz Tani
Rehberi'nde belirtildigi sekilde “M.tuberculosis tanimianmasi Srnek- kabiiliin takip:
eden ortalama 21 -giin igerisinde olmahdir” ve “ilag duyarlilik:test sonuglan &rnek
kablliinden sonra ideal olarak ortalama 30 gunde raporlanmasu onerilir” kosulunu
saglamahdir. '

12.2.6. Sisteme yliklenecek &rnekler klasik NaOH-NALC yontemi ile islemlenmeli, farkli bir
yontemle drnek hazirlanmasina ihtiyag duyulmamalidur.

12.2.7. Yiklenici firma, ¢alisaniarin korunmasi amaciyla 200 adet N- 95 tipi tuberkuioza Bzgll
filtreli maskeyi licretsiz olarak saglamalidir, :

12.2. 8. Yiklenici firma, ¢alisanlann korunmasi amaciyla, laboratuvar tarafmdan onaylanng
200 adet laboratuvar ¢ahigma 8nlUglnd licretsiz olarak saglamalidir,

12.2.9. Yiiklenici firma ayrica mikroskobik inceleme amact ile hazirlanan preparatiar fnkse_
etmek icin laboratuvara, !aboratuvarm uygun gérecegi teknik ozelhk{erde bir lam
kurutucu temin etmelidir.

12.2.10.  Sisteme iligkin teknik sartnamenin 3. ve 4, maddeleri gegerlidir. .

"\_};. "‘g._ : - L ;kx_

Dr. Ogr. Uyembzgui;#{PPPAK Lo _ .. ... Prof.Dr Nuran_ESEN_
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