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ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 23/10/2023 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

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

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

ALi 6ZsoY

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 TUBERKULOZ BESIYERI 3.500,00 SISE
2 LOWENSTEIN JENSEN (HAZIR BESIYER) 7.000,00 ADET
3 MIKOBAKTERIYOLOJIK ORNEK DEKONTAMINASYON SETI 1.750,00 ADET

TEKLIFNO . 20235984
NOT . ODEME VADESI 180 GUNDUR.

ILGILiKiSi  : ERING ERGEN
TEL

E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr
FAX 1 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 1/2

FORM NO: MYS_0072
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TEKNIK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
142.0013.000 TUBERKULOZ BESIYERI
142.0097.000

SISE 3500

LOWENSTEIN JENSEN (HAZIR BESIYER)

ADET 7000
142.0507.000 MIKOBAKTERIYOLOJIK ORNEK DEKONTAMINASYON SETI ADET 1750

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




5.

6.

DOKUZ EYLUL UNIVERSITES] MERKEZ LABORATUVARI 2024 YILI LOWENSTEIN JENSEN
BESIYERI IHALES TEKNIK SARTNAMESI

. Bu teknik sartname 7 maddeden olusmaktadr.
- Bu teknik sartname Hle 7000 adet kullanima hazir LOWENSTEIN JENSEN besiyeri alimi istenmektedir.

Bu sartname ile istenen malzemelere verilen teklifle Uretici firmanin {150} ve UrGnlin (CE ve varsa FDA) kalite
kontrot belgelerinin onayl bir kopyasi da verilmelidir.

Bu sartname ile istenen testler icin verilen teldifler asafidaki bilgileri icermelidir.

4.1. Besiyerinin ad, marka, ambataj, tiretici firma ve lilke, raf mrli ve saklama derecesinin yer aldigi tablo

4,2. Besiyerinin orijinal prospektiisil

4.3. Kalite kontrol belgeleri {bkz. Madde 3.1 ve Madde 3.12})

Besiyerinin CLSI-M22A3 ticari besiyerleri icin kalite kontrol standartlarina gore validasyonlanimin yapitmig olmasi
gereklidir.

Teklif edilen hazir besiyerleri ihale giinii ve saatinden itibaren 7 is giinii icinde Merkez laboratuvarin belirleyecegi
kosullar cercevesinde denenmesi igin laboratuvara teslim edilecek ve Mikobakteriyoloji laboratuvar sorumlular
gizetiminde merkez laboratuvan yontem onay prosediirine gbre denenecektir. £n az 100 besiyeri denenmek
tzere verilecek ve kiiltir islemleri igin SUT fiyati {izerinden belirlenen dcretler ilgili firmalar tarafindan
karsilanacaktir. Tetkik Ucretlerini pegin olarak karsilamayan firmalarin  besiyerleri  uyguntuk  icin
degerlendirilmeyecektir. Yapilacak c¢alismada besiyerlerinin performanslart saptanacak ve veriler ihale
komisyonuna gbnderilecektir. Merkez Laboratuvari tarafindan daha once kullandmis ve / veya denenmis
besiyerterinden tekrar deneme yapilmast istenmeyebilir. Deneme yapilmayan besiyerleri ile ilgili teklifler
degerlendirmeye alinmayacaktir.

6.1. Besiyeri tiip icerisinde kullamma hazir olarak teslim editmelidir,

6.2. ihale miktan tic partide teslim edilmelidir. Teslimat sayis1 kullamma gore degisebilir.

6.3. Her teslimatta besiyerlerinin raf 6mrii en az 6 ay olmalidir.

6.4. Besiyerlerinin laboratuvara teslimi soguk zincir sartlarinda yapilmaldir.

6.5. Kullamim sirasinda besiyerierine iliskin bir sorun ¢ikmast durumunda ilgili firma, tm besiyerterini saghih

cabistifn kamtlanmis yeni lot numaraly besiyerleri ile lcretsiz olarak degistirmelidir. Aksi durumlar hizmet aksamasi
ctarak kabul edilecektir.

6.6.Besiyeri laboratuvar tarafindan standart suslarta denenecektir.
6.7. Listede yer alan her besiyeri icin liretici lot nosu bazinda kalite kontrol sertifikas: sunabilmelidir.
6.8. Firma, her teslim edilen lot icin, besiyerinin sterilite kontrolli, tremeyi destekleme ve etkilesim Szelliklerini

gisterir validasyon belgesini Mikobakteriyoloji laboratuvarina teslim etmelidir.

6.9. Besiverinin temini ile ilgili hizmet aksamalarinda, firma tarafindan, akredite bir baska besiyeri firmasindan

temin editip laboratuvara ulastinitmas: gereklidir. Aksi durumlar hizmet aksamas) olarak kabul edilecektir.
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10.
11.

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI MERKEZ LABORATUVARI 2024 YILI DEKONTAMINASYON SET]
[HALESI TEKNIK SARTNAMESI

Bu teknik ;artnamé 11 maddeden olugmaktadlr.
Bu teknik sartname ile 1750 hasta &rnegi igin yeterli dekontaminasyon kiti alimi istenmektedir,

Dekontaminasyon seti; Mikobakteri kiiltiir, mikroskopi ve molekiiter yontemier icin hasta &rneklerinin
dekontaminasyon, hormojenizasyon ve konsantrasyon islemleri icin gerekli tim matzemeleri icermelidir.

Dekontaminasyonu NaOH-NALC yéntemi ile yapmalidir,

NaOH %4’llk baglangic konsantrasyonda olmalidir (Trisodyum sitratla ile karisimi %2 NaOH konsantrasyonunda,
ornekle kanstifinda %1 NaOH final konsantrasyonunda).

50ml’lik Fatkon’da N-asetil-L-Sistein, cam boncuklarla birlikte liyofilize edilmis olmalidir.
pH ndtralizasyonu igin fosfat tampon ¢dzeltisi her Srnek icin ayr ayn kit icerisinde bulunmalidir,
Dezenfektan cSzelti kit ile birlikte verilmelidir.
Notralizasyon kontroldi i¢in uygun miktarda pH &lciim stripleri, kit ile birtikte verilmelidir.
Fatkon tiipler yilksek hizda (3000g) santrifiigasyona dayamidi, sizdirmaz ve kirilmaz dzeltikte olmabidir.

Teklif edilen set ihale glinli ve saatinden itibaren 7 giin iginde Merkez laboratuvarinn belirleyecegi kosuttar
cercevesinde hazirlanacak ve laboratuvar sorumtulan tarafindan denenecektir. £n az 10 set deneme amaciyla
temin editmelidir. Demonstrasyonu yapitmayan setler ile ilgili teklifler degerlendirmeye alinmayacaktr,

Prof. Dr. Nuran ESEN DoEDr. Gzgiir APPAK



2024 YiLt OTOMATIZE TUBERKULOZ TANI VE ANTIBIYOTIK DUYARLILIK SISTEM TEKNIK
SARTNAMES|
1. Buteknik sarthame 12 maddeden olusmaktadir.

2. Bu teknik sartname ile OTOMATIZE MIKOBAKTERI KULTUR SISTEMI VE by sistemde kullanilacak
3500 adet kullanima hazir BESIYERI alim¢ istenmektedir.

3. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalara sistem kurma kosulu getirilmektedir. Kurulacak
sistemier ile ilgili olarak:

3.1. Firmalar onerilen sistemlerin teknik Szelliklerini ayn bir formda 6zetlenmelidir. Bu formda
sistemin ads, seri numaras, tretici firma adi, dretim yih, dnceden kullanip kullanimadig, test
kapasitesi ve hizi, LiS’e baglanabilme ozelligi gibi bilgiler yanisira diger teknik ézellikler de
tanimlanmaldir.

3.2. Yiklenici firma dnerilen sistemin en az biri orjinal olmak kaydiyla 2 adet kullarum kilavuzunu
vermelidir.

3.3. Yiklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar igin Tirkge hazirlanmis ginlitk kullarm
rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:

3.3,1.Calisma Prensibi
3.3.2.Calisma Basamaklar
3.3.3.Kalibrasyon
3.3.4.Kontrollerin ¢ahsiimas:
3.3.5.0rneklerin calisilmas
3.3.6.Hasta girigi
3.3.7.Sonuclarla ilgili basamaklari agik ve anlasiir bir dille yer almalichr.
3.4. Onerilen sistemin kullanimina yonelik demonstrasyon ve kuilanici egitimi (Laboratuvar
sorumiulaninin belirieyecegi kosullarda) verilmelidir.

3.5. Gerekli masa, ¢alisma tezgahlar laboratuvar standartlarina uygun bicimde ilgili firma
tarafindan saglanmalidir.

3.6. Sistemin calismasi, bakimi ve onarimi icin gerekebilecek her tirlii madde (sarflar dahil} ilgili
firma tarafindan yeterli miktarda ve iicretsiz saglanmalidir,

3.7. Kurulan sistemde kitlerin {verimli} calismasi icin laboratuvarda bulunanlara ek olarak yeni
ekipman gerekiyorsa {buzdolabi, derin dondurucu, otomatik pipetdr, santrifij, vb), bunlar
ilgili firma tarafindan lcret talep edilmeksizin saglanmal ve bunlara iliskin sarf, bakim,
onarim gibi giderler dogrudan yiiklenici firma tarafindan tistlenilmelidir,

3.8. Sistemi kuracak firmalar teknik bakim acisindan sartnamenin 4. maddesinde belirtilen
kosullan saglamakia yiikiimliidiir.

3.9. Sistemin verimli, giivenilir, yinelenebilir sonuc vermesi icin laboratuvanin gerekli gérdigi
tim kosullarin saglanmasi ilgili firmanin sorumiulugundadir.

3.10. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tiirli sarf malzeme akisini saglamali,
licretsiz servis ve {icretsiz bakim (yedek parca dahil) yapmalidir.,

3.11. Sistemler, ihalede alinacak kitler bitene kadar laboratuvarda kalmahdir.

3.12. Sistemler ihalenin sonu¢lanmasindan sonra Merkez Laboratuvarin éngdérdigi

tarihlerde hemen kurulabilmeli ve isler hale getirilmelidir.

4. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili aygit(far)in teknik bakim
istenmektedir. Bu konuda asagidaki kosullar gecerlidir:
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7.

4.1. Agagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:
4.1.1.1gili aygita teknik bakim verebilecegine iliskin Gretici firma belgesi
4.1.2.Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri
4.1.3.Bu elemanlann sirket blinyesinde olduklarini gésterir belge
4.1.4.Bu elemanlara ait liretici firmanin verdigi egitim belgesi

4.1.5.Anza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres, telefon {is ve cep telefonlar), faks,
¢agri, vb numaralan

4.2. Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iligkin tiim bakim, onarim ve gerekirse
degisimi kapsar ve timiiyle licretsizdir.

4.3, Teknik bakima aygit ve eklerine ait her tiirlii parca dahildir.

4.4. Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli
caligmast amacryla olup, kullanic ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken giinfiik,
haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini gésteren
ayrintih bir periyodik cetvel seklinde dilzenlenerek sistemin yaninda bulunmalidir. Teknik
bakim programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapildigi birim sorumiutarinin imzasi
ile belgelenmelidir.

4.5, Teknik bakim hizmeti glinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil glinferinde
ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 8 saat icinde
verilmelidir.

4.6. Sistemin 3 giin icinde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik dzelliklere sahip
veni bir aygrtin kurutmasi zoruniudur.

4.7. Teklif veren firmalarin [zmir il siirlart iginde yetkili teknik servislerinin vefveya teknik
elemaniarinin bulunmas: gereklidir.

4.8. Teknik bakim siiresi aksi yazih olarak belirtiimedigi siirece kitlerin kullanimi sonuna kadardir.

Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifle birlikte Gretici firmamin (ISO), Griniin (kiltir,
tiiberkitloz-tiiberkiiloz disi mikobakteri ayrimi ve streptomisin, izoniyazid, rifampisin, etambutol,
pirazinamid duyarhhk testleri ile ilgili) (CE ve varsa FDA) kalite kontrol belgelerinin onayll bir
kopyasi da veriimelidir.

Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler agagidaki bilgileri icermelidir:

6.1. Tim kitlerin ad, marka, ambalaj, Gretici firma ve tlke, raf dmrii ve saklama derecesinin yer
aldig tablo

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

Teklif edilen sistemler / besiyerleri ihale giinil ve saatinden itibaren 7 giin (168 saat) icinde
Merkez laboratuvanin belirleyecegi kosullar ¢ercevesinde denenmesi icin hazrlanacak ve
laboratuvar sorumlulan tarafindan denenecektir. Her parametre igin en az 100 test/besiyeri
denenmek lzere verilecektir. Yapilacak ¢alismada; testlerin ve besiyerlerinin performanslari
saptanacak ve veriler ihale komisyonuna verilecektir. Merkez Laboratuvari tarafindan daha énce
kullamitmis ve/ veya denenmis, sistem ve/veya kitlerden/besiyerlerinden tekrar demonstrasyon
istenmeyebilir. Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve kitler/besiverleri ile ilgili teklifler
degerlendirilmeye ahnmayacaktir,



8. Kitler kapal, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf 6mri, satin alindigs tarihten
baglayarak en az 6 ay olmalidir, Raf émriinii tamamlamasina iki ay kalan kitler 6nceden haber
verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla Gicretsiz olarak degistirilir.

8. Kullamm sirasinda kite iligkin bir sorun gtkmasi durumunda ilgili firma, tiim kitleri saghkh calistig:
kanitlanmis yeni lot numaralr kitler ite licretsiz olarak degistirmelidir.

10. Merkez Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kétii kosullarda sakianma, kit iceriklerinde
fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tirlii sorun ile ilgili hichir sorumluluk
tagimaz. llgili firma bu tiir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan yvapilacak yazih bagvuruyu
takip eden 15 giin iginde kitleri Ucretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bicimde, kit
iceriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili firma tim eksiklikleri &ngériilen test
¢aligma kosullarina uygun bi¢imde gidermekie yiikiimlidiir,

11. Bu Ihale ile ahnacak kitler igin laboratuvanin uygun bulacag) dis kalite kontrol programinin
saglanmasi zorunludur. Bu program, kitlerin kullamima girmesi ile baslayacak ve kitlerin
kullanildigr slire boyunca devam edecektir,

12. Otomatize mikobakteri kiiltlir sistemi ve bu sistemde kullanifmaya uygun 3500 sise besiveri (en az
35 sise kan ve kemik iligi 6rneklerinde kullaniimak izere) istenmektedir. Bu kaleme teklif veren
firmalar teknik sartnamenin 4 maddesindeki ilgili hiikiimler dogrultusunda laboratuvarda bulunan
bivogiivenlik kabininin bakimini listlenecektir,

12.1. Siselere iliskin olarak:

12.1.1. Siseler madde 12.2 de tarumlanan sistem ile calismaya uygun ve timii aym marka
olmaldir,

12.1.2. Kultarim lkilavuzunda belirtilen, tim siseler igin gerekli zenginlestirici ve/veya
koruyucu antibiyotik sollisyonlan gerekli miktarda olmali, en az 300 érnegin tiiberkiiloz
ve tlberkiiloz disi mikobakteri aynminm yapiimasi igin mivadlan uygun olacak sekilde
immunokromotografik M. tuberculosis kompleks tayini testi (killtlirde {ireyen
mikobakterileri, ‘M. tuberculosis kompleks" ve 'Tiberkiiloz Disi Mikobakteri® olarak
aytracak uluslararasi kabul g&rmiis bir kit) zamaninda ilgili firma tarafindan licretsiz
saglanmalidir,

12.1.3. Laboratuvar tarafindan madde 12.1.2 de tarumlanan maddelere éngdrillenden daha
¢ok gereksinim duyulmast durumunda, bunlar dcretsiz olarak saglanmalidir,

12.1.4, Siselere iligkin olarak teknik sartnamenin 3-12 maddeleri gecerlidir.
12.2. Gtomatize mikobakteri kiiltiir sistemine iliskin olarak:
12.2.1. Cihaz tlim mikobakteriterin izolasyonunu 7-10 giinde yapabilmelidir.

12.2.2. Ureyen koloniterde M.tuberculosis kompleksi diger mikobakterilerden en gec 1 saatte
ayirt edebilmelidir.

12.2.3. Cihaz CLS! kriterlerine uygun olarak birinci segenek antitiiberkiloz ilaglara (izoniazid,
etambutol, rifampisin, streptomisin ve pirazinamid} yilksek ve distk diizey duyarhiik
testleri icin kullanilabilmeli, sistem tarafindan otomatik olarak degerlendirilebilmelidir,

12.2.4. Sistem rifampisine direngli veya diger antitliberkiiloz ilaglardan en az ikisine direng
saptananlarda ikinci segenek antitiiberkiloz ilaglara (amikasin/kanamisin, kapreomisin,
protionamid/etionamid, ofloksasin, moksifioksasin, rifabutin, linezolid) duyarlilik
testlerini yapabilecek Ozellikte olmah ve bu hizmetin maliyetini firma karsilamahdir.
Eger sistem ikinci secenek antitiberkiiloz ilaglara duyarlilik testlerini yapamryorsa
direngli izolatlarin ulusal Tiberkiiloz Referans Laboratuvan' nda (UTRL) ikinci secenek
tlaglara duyarlihginm c¢alisiabilmesi igin gereken transport maliyetieri yikienici firma



tarafindan karsilanacaktir. Bu talep miktan birinci secenek antitiiberkiloz ilaglara
duyarhhk test sayisinin %5’ini gecmeyecektir.

12.2.5. Sistemin liretme sliresi ve duyarlihik test performansi Ulusal Titberkdloz Laboratuvar
Tart Rehberi'nde belirtildigi sekilde “M.tuberculosis kompleksi tamimlanmas ornek
kabiillini takip eden ortalama 21 giin icerisinde olmaldir” ve “ilag duyarliik fest
sonuglarl 8rnek kabillinden sonra ideal olarak ortalama 30 glinde raporianmas
dnerilir” kosulunu saglamahdir,

12.2.6. Sisteme viiklenecek érnekler klasik NaOH-NALC yontemi ile iglermnlenmeli, farkh bir
yontemie drnek hazirlanmasina ihtiva¢ duyulmamalidir.

12.2.7. Yiiklenici firma, ¢alisanlarin korunmas: amaciyla 200 adet N-95 tipi tiiberkiiloza 6zgii
filtreli maskeyi licretsiz olarak saglamalidir,

12.2.8. Yiiklenici firma, ¢alisanlanin korunmas: amaayla, laboratuvar tarafindan onaylanmig
200 adet laboratuvar ¢alisma onligind lcretsiz olarak saglamalidir,

12.2.9. Yiiklenici firma ayrica mikroskobik inceleme amact ile hazirlanan preparatlan fikse
etmek igin laboratuvara, laboratuvann uygun gorecegi teknik ozelliklerde bir lam
kurutucu temin etmelidir,

12.2.10. Sistemne iliskin teknik sartnamenin 2. ve 4. maddeleri gegerlidir,
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