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

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 23/10/2023 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

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER

MIKTAR
1 TUBERKULOZ BESIYERI 700,00 SISE
2 LOWENSTEIN JENSEN (HAZIR BESIYER) 1.000,00 ADET
TEKLIFNO - 20235991
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

FORM NO: MYS_0072
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

17/10/2023 12:47:39
TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
142.0013.000 [TUBERKULOZ BESIYERI SISE 700
142.0097.000 LOWENSTEIN JENSEN (HAZIR BESIYER) ADET 1000
1.GENEL OZELLIKLER

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



POKUZ EYLUL UNIVERSITESI MERKEZ LABORATUVARI 2024 YILI LOWENSTEIN JENSEN
BESIYERI IHALESI TEKNIK SARTNAMES]

Bu teknik sartname 7 maddeden olusmaktadir.

. Bu teknik sartname ile 7000 adet kullanima hazir LOWENSTEIN JENSEN besiyeri alimi istenmektedir.

Bu sartname ile istenen malzemelere verilen teklifle Uretici firmanin (150) ve Urlniin (CE ve varsa FDA) kalite
kontrol betgelerinin onayll bir kopyasi da verilmelidir.

Bu sartname ile istenen testler icin verilen teklifler asagidaki bilgileri icermelidir.

4,1, Besiyerinin ad, marka, ambalaj, Uiretici firma ve Ulke, raf 8mrii ve saklama derecesinin yer aldig: tablo

4.2. Besiyerinin orijinal prospektiisii

4.3. Kalite kontrol belgeteri (bkz. Madde 3.1 ve Madde 3.12)

Besiyerinin CLSI-M22A3 ticari besiyerleri i¢in kalite kontrol standartlarina gore validasyonlarimn yapilmis olmas
gereklidir.

Teklif edilen hazir besiyerleri ihale glinii ve saatinden itibaren 7 is glinl iginde Merkez laboratuvarin belirleyecegi
kosullar cercevesinde denenmesi icin laboratuvara teslim edilecek ve Mikobakteriyoloji laboratuvar sorumlutan
gbzetiminde merkez laboratuvar yéntem onay proseduriine gire denenecektir. En az 100 besiyeri denenmek
tizere verilecek ve kiiltiir istemleri icin SUT fiyaty lzerinden belirlenen lcretler ilgili firmalar tarafindan
karsilanacaktir. Tetkik iicretlerini pesin  olarak karsilamayan firmalann besiyerleri  uyguntuk igin
detierlendiritmeyecektir. Yapilacak ¢alismada besiyerlerinin performanstan saptanacak ve veriler ihale
komisyonuna gtnderilecektir. Merkez Laboratuvar tarafindan daha Once kullamlmig ve / veya denenmis
besiyerlerinden tekrar deneme yapilmasi istenmeyebilir. Deneme yapilmayan besiyerleri ile ilgili teklifler
degerlendirmeye alinmayacaktir.

6.1, Besiyeri tlip icerisinde kullamma hazir olarak teslim edilmelidir.

6.2. [hale miktan Uic 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 so8uk zincir sartlaninda yapilmabdir.

6.5, Kullamm sirasinda besiyerlerine iliskin bir sorun ¢ikmasy durumunda ilgili firma, tim besiyerlerini saglikl

cabistigi kamtlanms yeni lot numarall besiyerleri ile ticretsiz olarak degitirmelidir. Aksi durumlar hizmet aksamasi
olarak kabul edilecektir.

6.6.Beslyeri laboratuvar tarafindan standart suslarta denenecektir.
6.7. Listede yer alan her besiyeri i¢in Uretici lot nosu bazinda kalite kontrol sertifikasi sunabilmelidir,
6.8. Firma, her teslim edilen lot icin, besiyerinin sterilite kontrolii, tiremeyi destekleme ve etkilegim dzelliklerini

gOsterir validasyon belgesini Mikobakteriyoloji laboratuvarina teslim etmelidir.

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

temin edilip laboratuvara ulastiniimas) gereklidir. Aksi durumlar hizmet aksamasi olarak kabul edilecektir.
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2024 YiL OTOMATIZE TUBERK{ILOZ TANI VE ANTIBIYOTIK DUYARLILIK SISTEMI TEKNIK
SARTNAMES]

Bu teknik sartname 12 maddeden olusmaktadir.

Bu teknik sartname ile OTOMATIZE MIKOBAKTERI KULTUR SISTEMI VE bu sistemde kullanilacak
3500 adet kulfanima hazir BESIYERI alim) istenmektedir.

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

3.1 Firmalar nerilen sistemlerin teknik dzelliklerini ayri bir formda Gzetlenmelidir. Bu formda
sistemin ad, seri numarasi, {iretici firma ad, tiretim yili, dnceden kullamp kullanidmadig), test
kapasitesi ve hizi, LIS'e baglanabilme &zelligi gibi bilgiler yanisira diger teknik ozellikler de
tanimlanmahidir,

3.2, Yiklenici firma &nerilen sistemin en az biri orjinal olmak kaydiyla 2 adet kutlanim kilavuzunu
vermelidir,

3.3. Yiiklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar igin Tirkce hazirlanmis giinlik kullarm
rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:

3.3.1.Calisma Prensibi
3.3.2.Calisma Basamaklar
3.3.3.Kalibrasyon
3.3.4.Kontrollerin calisiimas:
3.3.5.0rneklerin ¢alisiimas
3.3.6.Hasta girisi
3.3.7.5onuglarla ilgili basamaklari agik ve anlagilir bir dille yer almalidir.
3.4. Onerilen sistemin kulianimina yonelik demonstrasyon ve kullanici egitimi {Laboratuvar
sorumlularinin belirleyecegi kosullarda) verilmelidir.

3.5. Gerekli masa, ¢alisma tezgahlan laboratuvar standartiarina uygun bicimde ilgili firma
tarafindan saglanmalidir.

3.6. Sistemin galigmasi, bakimi ve onarimi icin gerekebilecek her tiirlii madde (sarflar dahil) ilgili
firma tarafindan yeterli miktarda ve iicretsiz saglanmahidir.

3.7. Kurulan sistemde kitlerin (verimli) ¢alismasi icin laboratuvarda bulunaniara ek olarak yeni
ekipman gerekiyorsa {buzdolabi, derin dondurucu, otomatik pipetér, santriflj, vb), buniar
ilgili firma tarafindan {icret talep edilmeksizin saglanmal ve buniara iliskin sarf, bakim,
onarim gibi giderler dogrudan yiiklenici firma tarafindan Gstienilmelidir.

3.8. Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan sartnamenin 4. maddesinde belirtilen
kosuliar saglamakla yikimlidir.

3.9. Sistemin verimli, giivenilir, yinelenebilir sonu¢ vermesi igin laboratuvann gerekli gérdiigi
tim kogullarin saglanmasi ilgili firmanin sorumlulugundadir,

3.10, Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tiirlit sarf malzeme akrsing saglamall,
licretsiz servis ve {icretsiz bakim {yedek parca dahil) yapmahdir.

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

3.12. Sistemler ihalenin sonuglanmasindan sonra Merkez laboratuvarin Sngdrdagi

tarihlerde hemen kurulabilmeli ve isler hale getirilmelidir,

Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili aygit{farhin teknik bakims
istenmektedir. Bu konuda asagidaki kosullar gecerlidir:




4.1. Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:
4.1.1.1gili aygita teknik bakim verebilecegine iliskin Uretici firma belgesi
4.1.2.Teknik bakim verecek elemanlanin listesi ve ikamet adresleri
4.1.3.Bu elemanlarin sirket biinyesinde olduklarini gésterir belge
4.1.4.Bu elemanlara ait {iretici firmanin verdigi egitim belgesi

4.1.5.Ariza durumunda bildirimin yapilacagl tam adres, telefon (is ve cep telefonlari), faks,
¢agri, vb numaralar

4.2, Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iligkin tiim bakim, onarim ve gerekirse
degisimi kapsar ve tiimiiyle {icretsizdir.

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

4.4. Teknik bakimla llgili ayrintil bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli
cahigmasi amaciyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken giinliik,
haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagin, nelerin degisecegini gdsteren
ayrintih bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmahdir. Teknik
bakim programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapildig birim sorumlularinin imzasi
ile belgelenmelidir,

4.5. Teknik bakim hizmeti glinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil giinlerinde
itgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en gec 8 saat icinde
verilmelidir,

4.6. Sistemin 3 glin icinde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik 6zelliklere sahip
yeni bir aygitin kurulmast zorunludur,

4.7. Teklif veren firmalarin lzmir il simirlart icinde yetkili teknik servislerinin ve/veya teknik
elemanlannin bulunmasi gereklidir,

4.8. Teknik bakim siirest aksi yazili olarak belirtilmedigi siirece kitlerin kullanimi sonuna kadardir.

Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifle birlikte Gretici firmanin {ISO), driintn {(kaltar,
tiiberkiloz-tiiberkiiloz disi mikobakteri ayrimi ve streptomisin, izoniyazid, rifampisin, etambutol,
pirazinamid duyarhihk testleri ile Hgili} {CE ve varsa FDA) kalite kontrol belgelerinin onayl bir
kopyast da verilmelidir.

Bu sarthame ile istenen kitlere verilen teklifler asagidaki bilgileri icermelidir:

6.1. Tiim kitlerin ad, marka, ambalaj, {iretici firma ve iilke, raf 6mril ve saklama derecesinin yer
aldigs tablo

6.2. Kitlerin orijinai prospektisierinden birer adet
6.3. Kalite kontrol belgeleri (bkz madde 5)

Teklif edilen sistemler / besiyerleri thale giinii ve saatinden itibaren 7 giin (168 saat) icinde
Merkez laboratuvarin belirleyecegi kosullar cergevesinde denenmesi icin hazirlanacak ve
laboratuvar sorumlular tarafindan denenecektir. Her parametre icin en az 100 test/besiveri
denenmek Uzere verilecektir. Yaptlacak galismada; testlerin ve besiverlerinin performansian
saptanacak ve veriler ihale komisyonuna verilecektir. Merkez Laboratuvar tarafindan daha énce
kullaniimis ve/ veya denenmis, sistem ve/veya kitlerden/besiyerlerinden tekrar demonstrasyon
istenmeyebilir. Demonstrasyonu yapiimayan sistemler ve kitler/besiverteri ile ilgili teklifler
degerlendiriimeye alinmayacaktir,




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

9. Kullamm sirasinda kite iligkin bir sorun gikmasi durumunda ilgili firma, tim kitleri saghkh calistig
kanitlanmig yeni lot numarah kitler fle (icretsiz olarak degistirmelidir.

10. Merkez Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kot kosullarda saklanma, kit iceriklerinde
fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olusabilecek her tirlii sorun ile ilgili hicbir sorumluluk
tagimaz. ligili firma bu tir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan yapilacak yazili basvuruyu
takip eden 15 giin iginde kitleri {cretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit
igeriklerinin bildirilenden eksik gkmasi durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri ongoriilen test
galisma kosullarnina uygun bigimde gidermekle yiikiimiidiir.

11. Bu ihale ile alinacak kitler icin laboratuvanin uygun bulacagi dis kalite kontrol programinin
saglanmast zoruntudur. Bu program, kitlerin kullanima girmesi ile baglayacak ve kitlerin
kullaniidigi stire boyunca devam edecektir.

12, Ctomatize mikobakteri kiiltiir sistemi ve bu sistemde kullaniimaya uygun 3500 sise besiyeri {en az
35 sise kan ve kemik iligi drneklerinde kullaniimak {izere) istenmektedir, Bu kaleme teklif veren
firmalar teknik sartnamenin 4 maddesindeki ilgili hikimler dogrultusunda laboratuvarda bulunan
biyogtivenlik kabininin bakimini istlenecektir.

12.1. Siselere iliskin olarak:

12.1.1. Siseler madde 12.2 de tanimlanan sistem ile calismaya uygun ve tiimi ayn marka
olmahdir.

12.1.2. Kullanim kilavuzunda belirtilen, tiim siseler igin gerekli zenginlestirici ve/veya
koruyucu antibiyotik soliisyonlar gerekli miktarda olmali, en az 300 &rnegin tiiberkiiloz
ve tliberkiiloz disi mikobakterf aynminin yapilmast igin miyadiar uygun olacak sekilde
immunokromotografik M. tuberculosis kompleks tayini testi (kiiltiirde (ireyen
mikobakterileri, ‘M. tuberculosis kompleks" ve 'Tuberkiiloz Disi Mikobakteri® olarak
ayiracak uluslararas: kabul gérmils bir kit) zamarnnda ilgili firma tarafindan (cretsiz
saglanmalidir.

12.1.3. Laboratuvar tarafindan madde 12.1.2 de tanimlanan maddelere éngériilenden daha
cok gereksinim duyulmas! durumunda, bunlar {icretsiz olarak saglanmalidir.

12.1.4. Sigelere iligkin olarak teknik sartnamenin 3-12 maddeleri gecerlidir,
12.2. Ctomatize mikobakteri kiiltir sistemine iliskin olarak:
12.2.1. Cihaz tiim mikobakterilerin izolasyonunu 7-10 glinde yapabilmelidir.

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

12.2.3. Cihaz CLS! kriterlerine uygun olarak birinci secenek antitiiberkiiloz ilaglara (izoniazid,
etambutol, rifampisin, streptomisin ve pirazinamid} yiksek ve diisiik dizey duyarhiik
testieri icin kullanifabilmeli, sistemn tarafindan otomatik olarak degerlendirilebilmelidir.

12.2.4. Sistem rifampisine direngli veya diger antitliberkiiloz ilaglardan en az ikisine direnc
saptananlarda ikinci segenek antititberkiiloz ilaclara (amikasin/kanamisin, kapreomisin,
protionamid/etionamid, ofloksasin, mobksifloksasin, rifabutin, linezolid) duyarlilik
testlerini yapabilecek Szellikte olmali ve bu hizmetin maliyetini firma karsilamalidir.
Eger sistem ikinci secenek antitiiberkiiloz ilagtara duyarliik testlerini vapamiyorsa
direngl izolatlarin ulusal Tiiberkiiloz Referans Laboratuvar' nda {UTRL) ikinci segenek
ilaglara duyarhhginin calisilabilmesi icin gereken transport maliyetleri viiklenici firma



tarafindan karsilanacaktir. Bu talep miktan birinci secenek antitiberkiifoz ilaclara
duyarlilik test sayisinin %5'ini gecmeyecektir.

12.2.5. Sistemin Uretme slresi ve duyarlilik test performanst Ulusal Tiberkiloz Laboratuvar
Tani Rehberi'nde belirtildigi sekilde “M.tubercufosis kompleksi tanimianmasi 6rnek
kabiilini takip eden ortalama 21 giin icerisinde olmahdi” ve “ila¢ duyarhlik test
sonuglar drnek kabiilinden sonra ideal olarak ortalama 30 giinde raporlanmas:
oneritir” kosuiunu saglamahdir.

12.2.6. Sisteme vyiklenecek drnekler klasik NaOH-NALC yontemi ile istemlenmeli, farkl bir
yontemle érnek hazirfanmasina ihtiyvag duyulmamalidir.

12.2.7. Yiklenici firma, ¢alisaniarin korunmast amaciyla 200 adet N-95 tipi tiberkiiloza dzgli
filtreli maskeyi lcretsiz olarak saglamalidir.

12.2.8. Yiiklenici firma, ¢alisanlarin korunmasi amaciyla, laboratuvar tarafindan onaylanmis
200 adet laboratuvar ¢alisma 6nlGgini cretsiz olarak saglamalidir.

12.2.9. Yiiklenicl firma ayrica mikroskobik inceleme amaci ile hazirlanan preparatlan fikse
etmek icin laboratuvara, laboratuvanin uygun gérecegi teknik ozelliklerde bir lam
kurutucu temin etmelidir,

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