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HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 13/01/2023 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

ALi Ozsoy
GERCEKLESTIRME GOREVLISI
ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
1 TUBERKULOZ BESIYERI 2.000,00 SISE
2 KIST HIDATIK 1.428,00 TEST
3 ENTAMOEBA HISTOLYTICA 576,00 TEST
4 SITMA HIZLI TANI TESTI 25,00 TEST
TEKLIFNO - 202389
NOT : ODEME VADESI 180 GUNDUR.
ILGILI Kigi . ERING ERGEN
TEL
E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr
FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199
*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 1/2
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TEKNIK SARTNAMESI

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

06/01/2023 10:12:55

142.0013.000 TUBERKULOZ BESIYERI SISE 2000
142.0141.000 KIST HIDATIK TEST 1428
142.0357.000 ENTAMOEBA HISTOLYTICA TEST 576
142.0458.000 SITMA HIZLI TANI TESTI TEST 25

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI MERKEZ LABORATUVAR 2023 YIL
PARAZITOLOJI LABORATUVARI IHALESI
TEKNIK SARTNAMELERI

1. Bu teknik sartname 6 maddeden ve 3 kalemden olusmakiadir.
2. Her kalem icin ayn teklif verilebilir,
3. Bu teknik sartname ile asadida adlarn ve mikiarlar yazili testlerin satin alkinmasi istenmekiedir.

SIRA TEST ADI MIKTAR | BIRIM
1 ENTAMOEBA HISTOLYICA ANTIJEN TEST] 576 TEST
2 KIST HIDATIK HA KITI 1428 | TEST
s SITMA HIZLT TANI TEST] " ——

4. ENTAMOEBA HISTOLYTICA ANTIJEN TESTI TEKNIK SARTNAMESI

4.1. Entamoeba histolytica adhezin antijeni saptamaya yonelik ELISA kiti olmaldir.

4.2. Diski 6rneklerivle ¢alisablimeiidir.

4.3. Kitigindeki ELISA plaf) 12'lik stripler halinde bulunmalidir (12x8=86 ¢ukur).

4.4, En az 7 ml peroxidase enzimiyie isaretlenmis Entamoeba histolytica adhezin antijenine 6zgi
antikor icermelidir.

4.5. iginde en az 40 ml diluent, 14 mi peroxidase enzim substrati ve 7 mil reaksiyonu durdurma
solusyonu (stop solution) bulunmalidir,

4.6. Testin kendi pozitif kontrolu olmahdir.

4.7. Son kullanim tarihi laboratuara teslim tarihinden itibaren en az 1 yil oimahdir,

4.8, Kitin kullanim sliresi bitmeden ¢alismadidt tespit edilmisse firma lcret talep etmeden yeni kitle
degistirmelidir.

4.9. Testin saklama kosullan 2-8 "C olmal ve ulasim Gretici firmadan soguk zincir sartlannda
saglanmaldir.

410, - Uretici firma, 1SO 8000 serisi belgelerden birisine ve {iriin CE belgesine sahip oimalidir.

411, Teklif edilen kitler ihale glinll ve saatinden #tibaren 7 glin {168 saat) iginde Merkez
laboratuvarinm belieyece(i kosuliar cergevesinde denenmesi igin hazirianacak ve laboratuvar
sorurmmiulan iarafindan denenecektir. En az 10 test denenmaesi icin uygun miktar temin
edilmelidir. Merkez laboratuvar: tarafindan daha dnce kullaniimis ve/veya denenmis kitlerden
tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu yapimayan kitler ile ilgili teklifier
deferlendirmeye alinmayacaktir.

5. KIST HIDATIK IHA KiTl TEKNIK SARTNAMES

5.1. Echinococcus granulosus (kistik ekinokokkozis) serolojik tanisinda kullanitacak indirekt
hemaglitinasyon testi oimahidir.

5.2. Bir kutu kit igeri§inde en az 2 mi sensitize eritrosit (Echinococcus granulosus antijent ile
duyarfastinlrug koyun eritrositleri) 6zel metal uglu damlahi ite birlikte bulunmahdir.

5.3. Bir kutu kit icerifinde en az 1 mi unsensitize eritrosit 8zel metal uglu damtalifs ile birlikte
bulunmalidir.

5.4. Bir kutu kit igeriginde Ph: 7.2 olan en az 50 mi fosfat tampon bulunmakhdir.

5.5. Bir kutu kit iceri§inde en az 0,2 ml pozitif kontrol ve 0,2 ml negatif kontrol bulunmalidir.

5.6. Bir kutu kit igerifinde 2 mi hayvan kbkenli adsorbant bulunmalidir.

5.7. Bir kutu kit igeriiinde 2 adet U tabanh 96 gukurlu sulandinm plaf: bulunmalidir,

5.8. Testin saklama kosullan 2-8 °C olmal ve ulasim Uretici firmadan sofuk zincir sartlannda
saglanmalidir.

5.9. Son kullamm tarihi laboratuara teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmahdir.

5.10. Kitin kullanim stresi bitmeden ¢ahsmadid: {espit edimigse firma Ucret talep etmeden
yeni kitle degistirmelidir.

511, Uretici firma, I1SO 9000 serisi belgelerden birisine ve lirtin CE belgesine sahip olmalidir.

512. Teklif editen kitier ihale glini ve saalinden ftibaren 7 glin (168 saat) icinde Merkez




sorumiulan tarafindan denenecektir. En az 10 test denenmesi icin uygun miktar temin
edilmelidir. Merkez laboratuvar tarafindan daha &nce kullaniimes ve/veya denenmis kitlerden
tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu yapiimayan kitler ile ilgili teklifler
degerlendirmeye al:nmayacaktzr

6. SITMA HIZLI TANI TESTI TEKNIK SARTNAMESI

6.1.
8.2,

6.3,
6.4.
6.5.
6.6,
8.7,
8.8.

6.9.

6.10.

Tam kanda Plasmodiuma ait enzimleri saptayarak, Plasmodium saptanmasim ve tiir aynminin
(P. falciparum ve digerleri (P. vivax/ P. malariae/ P. ovale)) yapimasini. saglamahidir. :
Hemolitik, ikterik ve lipemik kan trneklerivle capraz reaksiyon vermedigi kit prosediiriinde
belirtilmis olmahdir. _

Kit kutu igeriginde en az 25 adet test kasedi ayri ayr paketlenmis olarak bulunmaldir.

Kit kutu igeriginde en az 25 adet test ¢alismaya yetecek miktarda tampon bulunmalidir.

Test en fazla 30 dakika icinde sontig vermelidir.

Kit igerigi 1-40°C’ de saklandi§inda son kullanim tarihine kadar stabil olmahdir.

Son kullanim tarihi laboratuara teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmahidir.

Kitin kullanim siresi bitmeden gal:gmadzgf tespit edilmisse firma ticret talep etmeden yeni kitie
degistirmelidir.

Uretici firma, 1SO 9000 serisi belgelerden birisine ve {riin CE belgesine sahip olmahdir.

Teklif edilen kitler ihale giinii ve saatinden itibaren 7 giin {168 saat) icinde Merkez
laboratuvarinin belifleyecegi kosullar cergevesinde denenmesiigin hazirlanacak ve laboratuvar
sorumlulari tarafindan denenecektir. En az 5 test denenmesi igin uygun miktar temin
edilmelidir. Merkez laboratuvar tarafindan daha once kullanilmis ve/veya denenmis kitlerden
tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu yapiimayan kitler ile ilgili teklifler
degerlendirmeye alinmayacaktir,




1.

- 2023 YiLl OTOMATIZE TUBERKULOZ TANI VE ANTIBIVOTIK DUYARLILIK SISTEMI TEKNIK -

U SARTNAMESI

Bu teknik sartname 12 maddeden olusmaktadir.

2. Buteknik sartname ile asagida adlari ve miktarlari yazill testlerin alimi istenmektedir.

SIRANO | TEST ADI MIKTAR BiRiMm

1

OTOMATIZE MIKOBAKTERI .Kf_.'}E_TUR SISTEMI VE BESIYERLER| 2000 SISE

3. Bu teknik sartname ile tekiif veren firmalara sistem kurma kosulu getiriimektedir. Kurulacak
sistemler ile ilgili olarak:

3.1,

3.2

3.3.

3.4.

Firmalar Onerilen sistemierin teknik &zelliklerini ayri bir formda 6zetlenmelidir. Bu formda

sistemin ad\, seri numarasi, tretici firma ady, {iretim yili, 6nceden kullamp kullanilmadigi, test

kapasitesi ve hizi, LIS’e baglanabilme 6zelligi gibi bilgiler yanisira diger teknik dzellikler de -

tanimlanmahdir.

Yiiklenici firma nerilen sistemin en az biri orjinal olmak kaydiyla 2 adet kullanim kifavuzunu
vermelidir. ' i o

‘Yuklenici -firma, sistemde yer alacak aygrtlar igin Tirkge hazirlanmis ginlik kullanim
rehberleri sunmalidir, Bu rehberde:

3.3.1.Cahgma Prensibi

3.3.2.Caligma Basamaklari

3.3.3.Kalibrasyon

3.3.4.Kontrollerin ¢alisiimasi

3.3.5.0rneklerin calisiimas

3.3.6.Hasta girisi

3.3.7.Sonuglarla ilgili basamaklan agik ve anlasihir bir dille yer almalidir, o _ :
Onerilen sistemin kullammina yénelik demonstrasyon ve kullanici egitimi (Laboratuvar
sorumiulaninin belirleyecegi kosultarda) verilmelidir. ' o

Gerekli. masa, calisma tezgahlari laboratuvar standartlarina uygun bicimde ilgili firma |

3.5.
tarafindan saglanmahdyr, -~ - = e

3.6. Sistemin galismasi, bakimi ve onarimi icin gerekebilecek her tiirli madde {sarfiaf .dahii) ilgiti
firma tarafindan yeterli miktarda ve iicretsiz saglanmalidr. o _

3.7. Kurulan sistemde kitlerin (verimll) calismasi icin laboratuvarda bulunanlara ek olarak’ yeni
ekipman gerekiyorsa (buzdolaby, derin dondurucy, otomatik pipetdr, santrifiij, vb), bunlar
ilgili firma tarafindan icret talep edilmeksizin saglanmali ve bunlara iliskin sarf, bakim,
onarim gibi giderler dogrudan yiiklenici firma tarafindan Ustlenilmelidir.

3.8. Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agismdan sartnamenin 4. maddesinde belirtilen .
kosullar saglamakla yitkiimiidur. ' '

3.9. Sistemin verimli, glivenilir, yinelenebilir sonug vermesi icin laboratuvarn gerekli gordugi
tiim kosullarin saglanmas: ilgili firmanin sorumiulugundadr, o o

3.10. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tirli sarf malzeme akigini sagiémah,
licretsiz servis ve tcretsiz bakim {yedek parga dahil) yapmalidir.

3.11. ' .:_ _Sfétemlei‘,_ihéiéde alinacak kitler bitene kadar laboratuvarda kalmaldr,

3.12, Sistemler ihalenin sonuglanmasindan sonra Merkesz Laboratuvarin 6ngf5rdugﬂ.

tarihlerde hemen kurulabilmeli ve isler hale getiriimelidir.
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4. Bu teknik sartname e tekiif veren firmalardan konu ile il'g-i'Ei é.y'gi';(.'lar_)rl_r'i" {ei_(hik bakimi
istenmektedir. Bu konuda agagidaki kosullar gecerlidir:
4.1. Agagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:
4.1.1.11gii aygrta teknik bakim verebilecegine iligkin {iretici firma belgesi
4.1,2.Teknik bakim verecek elemanlarmn listesi ve ikamet adresleri
""4.i.'_é.'B’(_lféléiﬁérhié'rih":-g'i_r”ke_t S.ﬁnyésihde_ofdukfarm! gbﬁterfk belge '. S
4.1.4.Bu elemanlara ait {iretici firmanin verdigi egitim -b.e.iges.i :

4.1.5.Aniza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres, telefon (is ve cep telefonlari), faks,
gagri, vb numaralan

4.2. Teknik balim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iliskin tlim bakim, onanim ve gerekirse
degisimi kapsar ve timuyle {icretsizdir.

4.3. Teknik bakima aygit ve eklerine ait her tirll parga dahildir.

4.4. Teknik bakimla ilgili ayrintilt -bir program verilmelidir. Bu program. sistemin siirekll verimli
- ¢ahgmasi amaciyla olup, kullanici ve ilgill teknik servis tarafindan yapilmasi gereken giinik,
haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini gdsteren
ayrintili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmalidir. Teknik
bakim programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapildigi birim sorumlularinin imzas

ile beigelenmelidir, :

4.5. Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tim bayram, resmi tatil gunlerinde-
iigili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 8 saat icinde
verilmelidir. = [ o

4.6. Sistemin 3 giin i¢inde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik dzelliklere sahip
yeni bir aygitin kurulmasi zorunludur. :

4.7. Teklif veren firmalanin lzmir it sinirlan icinde vetkili teknik servislerinin vefveya teknik
elemanlarinin bulunmasi gereklidir.

4.8. Teknik bakim stiresi aksi yazili olarak belirtilmedigi siirece kitlerin kullanimi sonuna kadardir.
5. Bu sartname il istenen kitlere verilen teklifle birlikte Gretici firmanm (IS0), Grtintin (ki -

tiiberklloz-tiiberkiiloz disi mikobakteri ayrimi ve streptomisin, izoniyazid, rifampisin, etambutol, -

pirazinamid duyarliik testleri ile iigili) (CE ve varsa FDA) kalite kontrol belgelerinin onayli bir

kopyasi da verilmelidir, "~ R T o - '
6. Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler a§a§tdéki bilgiteri icermelidir; _

6.1. Tam kitlerin ad, marka, ambalaj, lretici firma ve _iiike, raf 6mrii ve saklama derecesinin yer

aldigi tablo | . T ' : : - '

6.2. Kitlerin orijinal prospektislerinden birer adet
6.3. Kalite kontrol belgeleri (bkz madde 5) -

7. Teklif edilen sistemler / besiyerleri ihale guni ve saatinden itibaren 7 giin {168 saat) icinde
Merkez laboratuvarin belirleyecegi kosullar gergevesinde denenmesi icin hazirlanacak ve
laboratuvar sorumlulan tarafindan denenecektir, Her parametre icin en az 100 test/besiyeri
denenmek . {izere . verilecektir.. Yapilacak calismada; testlerin ve besiyerlerinin performansiari
saptanacak ve veriler ihale komisyonuna verilecektir. Merkez Laboratuvari tarafindan daha 6nce
kullantimis ve/ veya denenmis, sistem ve/veya kitlerden/besiyerierinden tekrar demonstrasyon
istenmeyebilir. Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve kitler/besiyerleri ile ilgili teklifler
degerlendiriimeye alinmayacaktir. - R o '




10,

11,

12,

Kitler kapal, orijinal ambalajinda olmaldir. Teklif edilen kitlerin raf 8mri, satin alindigs tarihten

bagtayarak en az 6 ay olmaldir, Raf Omriinii tamamlamasina iki ay kalan kitler Onceden haber
verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla ticretsiz olarak degistififir.

Kullarim sirasinda kite iligkin bir.sorun glkrﬁas: durumunda iEgiii firma, tlim kitleri saglikh galistig
kanittanims yeni lot numarali kitler ile {icretsiz olarak degistirmelidir. :

Merkez Laboratuvar teklif verilen kitlerin transpert, koti kosullarda saklanma, kit icerikletinde .

fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her turlii sorun ile ilgili hichir sorumtuluk

tasimaz. ligili firma bu tiir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan yaptlacak yazili bagvuruyu
takip: eden 15 gtin icinde kitleri {icretsiz olarak yenileri-ile degistirmelidir.. Benzer bicimde, kit

iceriklerinin- bildirilenden eksik ‘¢kmasi durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri ongdriilen test =

¢aligma kogullarina uygun bigimde gidermekle yikimliidiir.

Bu ihale ile alnacak kitler igin laboratuvarin uygun bulacag dis kalite kontrol programnin
saglanmas: zorunludur, Bu program, kitlerin kullanima girmesi ile baslayacak ve kitlerin
kullanildig siire boyunca devam edecektir.

Otomatize mikobakteri kiltiir sistemi ve bu sistemde kullaniimaya uygun 2000 sise besiyeri (20
sise kan ve kemik iligi 6rneklerinde kullamimak lzere) istenmektedir, Bu kaleme teklif veren
firmalar teknik sartnamenin 4 maddesindeki ilgili htikiimler dogrultusunda laboratuvarda bulunan
biyogtivenlik kabininin bakimini tistlenecektir.

12.1. Siselere iliskin olarak:

12,1.1.-$iseler madde 12.2 de tammianan sistem ile galismaya uygun ve timii ayni marka
olmaldir,: . e R - . -

12.1.2. Kullanim kilavuzunda belirtilen, tiim sigeler icin gerekli zenginlestirici ve/veya

" koruyucu antibiyotik soliisyonlar, en az 200 drnekte kullamilmak tizere gerekli miktarda

~ olmal, en'az 600 érnegin tiiberkiiloz ve tiiberkiloz disi mikobakteri ayriminin yaptmast

igin miyadlan uygun olacak sekilde immunokromotografik M. tuberculosis kompleks

tayini testi (kiltlirde Ureyen mikobakterileri, 'M. tuberculosis kompleks" ve 'Tiiberkiloz

Digi Mikobakteri" olarak ayiracak uluslararasi kabul gormis bir kit) zamaninda ilgili. -

firma tarafindan lcretsiz saglanmahidir. '

12.1.3. Laboratuvar tarafindan madde 12.1.2 de tanimlanan maddelere &ngbriilenden daha
Lo ok gereksinim duyulmas durum_und_a_, bunlar iicretsiz olarak saglanmalidir,

'1?2.1..'4.' $i§:éiété iiilski’n'oiérak téknik §értnérﬁénih 3-12 maddeleri gegérlidir.'
12.2, Otoméfiie mikobakteri kiiltir sistemine iliskin olarak:

12,2.1. C_iﬁaz tiim mikobakteri!erin iz_ola_syon_unu 7-10 glinde yapabilmelidir.

12.2.2, M.tuberculos}‘s’i diger mikobakferilerden 4-5 giinde ay;rdédilebilmeiidir.

12.2.3, Cihaz CLS! 'krit_er_ler_ingz_ uygun olarak birinci secenek antitiberkiiloz ilaglara (izoniazid,
etambutol, rifampisin, streptomisin ve pirazinamid) yliksek ve disiik diizey duyarllik
testleri i¢in kullanilabilmeli, sistem tarafindan otomatik olarak degerlendirilebilmelidir.

12.2.4. Sistem rifampisine direncli veya diger antitiiberkiiloz ilaclardan en az ikisine direng
saptananlarda ikinci segenek antitiberkiiloz ilaglara {amikasin/kanamisin, kapreomisin,_
protionamid/etionamid, ofloksasin, moksifloksasin, rifabutin, linezolid) “duyarhiik
testlerini yapabilecek &zellikte olmali ve bu hizmetin maliyetini firma karsilamahdir.
Eger. sistem ikinci secenek antitiiberkiiloz ilaglara duyarhilik testierini yapamiyorsa
direngii.izolatlarm.uiusai:Tijbericuloz Referans Laboratuvan' nda (UTRL) ikinci secenek
tlaglara duyarliliginin galigilabilmesi igin gereken transport malivetleri yitklenici firma
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tarafindan kargilanacaktir. Bu talep miktan birinci secenek antitiiberkiiloz |!a<;!ara
duyarhlik test sayisinin %5'ini gegmeyecektir,

12.2.5. Sistemin Uretme siiresi ve duyarhlik test performansi Ulusal Tlberkiiloz Tani
Rehberi'nde belirtildigi sekilde “M.tuberculosis tammlanmaa ornek kabilinl takip
“eden ortalama. 21 giin igerssmde olmahdir” ve “ilac duyarhlak test’ sonugiarl drnek -
kablliinden sonra ideal oiarak ortaiama 30 glinde raporlanmasi onenilr" koguwnu
sagiamaiidsr g

12.2.6. Sisteme ylklenecek érnekler klasik NaOH-NALC yéntemi ile islemlenmel, farkl bir
yontemle drnek hazirlanmasina ihtiyag duyulmamahdir.

12.2.7. Yiklenici firma, galisanlarin korunmasi amaciyla 200 adet N- 95 tipi tiiberkilloza 8zgii
_ f:itreii maskeyi lcretsiz olarak saglamalidir. :

12.2.8, Yukientc: firma, cahsaniarin korunmasi amaciyla, Iaboratuvar tarafmdan onayianmr;;
200 adet laboratuvar galigma 8nliglint icretsiz olarak saglamalidir.

12.2.9. Yiklenici firma ayrica mikroskobik inceleme amaca ile hazirlanan preparatlar: fikse
etmek icin laboratuvara, _Ea_boratuvarln uygun gorecegl teknik ozelliklerde bir fam
kurutucu temin etmelidir.

12210 sisteme iliskin teknik sartnamenin 3, ve 4. maddeleri gegerlidir.
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