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Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20247291

ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 04/12/2024 TARIiHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA
ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

BEDIHA OZARSLAN

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS DNA 500,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20247291

NOT : MIKOBAKTERI TEST ALIMI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL . erinc.ergen@deu.edu.tr

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

27/11/2024 11:42:29

TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
142.0125.000

MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS DNA

TEST
1.GENEL OZELLIKLER

500

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




DOKUZ EYLUL UNiVERSITESi HASTANESi MERKEZ LABORATUVARI 2025 YILI
Mycobacterium tuberculosis DNA TESTI IHALESi TEKNiK SARTNAMESi

Bu teknik sartname 17 maddeden olugsmaktadir.

Bu teknik sartname ile 500 hasta &rneginin galisilacagi Mycobacterium tuberculosis DNA testi
istenmektedir.

Bu teknik sartname ile teklif veren firmalara sistem/cihaz kurma kosulu getirilmektedir. Kurulacak
sistemler ile ilgili olarak aksi ya da istisnalari belirtiimedigi siirece asagidaki kosullar gecerlidir:

3.1. Firmalar dnerilen sistemlerin teknik 6zelliklerini ayri bir formda 6zetlemelidir. Bu
formda sistemin adi, seri numarasi, Uretici firma ad\, Gretim yili, 6nceden kullanip
kullanilmadigy, test kapasitesi ve hizi gibi bilgiler yani sira diger teknik 6zellikler de
tanimlanmalidir.

3.2. Cihaz / sistemler 10 yasini gegmemelidir.

3.3. Yuklenici firma 6nerilen sistemin en az biri orijinal olmak kaydiyla 3 adet kullanim
kilavuzunu vermelidir.

3.3.1.Yiklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar i¢in Turkce hazirlanmis giinliik
kullanim rehberleri sunmalidir. Bu rehberde; Galisma Prensibi, Calisma
Basamaklari, Kalibrasyon, Kontrollerin calisilmasi, Orneklerin ¢alisilmasi, Hasta
girisi yer almalidir.

3.3.2.Sonuglarin raporu agik ve anlagilir bir dille yer almalidir.
3.4. Onerilen sistemin kullanimina yénelik demonstrasyon ve kullanici egitimi
(Laboratuvar sorumlularinin belirleyecegi kosullarda) verilmelidir.

3.5. Sistemin ¢aligmasi, bakimi ve onarimi igin gerekebilecek her tiirlii madde (sarflar
dahil) ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve {icretsiz saglanmalidir.

3.6. Kurulan sistemde kitlerin (verimli) galismasi icin laboratuvarda bulunan cihazlara ek
olarak yeni kesintisiz gii¢c kaynag ilgili firma tarafindan lcret talep edilmeksizin
saglanmali ve buna iliskin bakim, onarim gibi giderler dogrudan yiiklenici firma
tarafindan stlenilmelidir.

3.7. Gikacak sonuglarin her bir hasta icin veri saklama, raporlama, istenen sonuglari geri
cagirma ve istatistiksel analiz yapmaya uygun; yazilim dahil her tiirlii donanim ilgili
firma tarafindan sistemin islerlige gectigi andan itibaren saglanmalidir.

3.8. Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan sartnamenin 4. maddesinde
belirtilen kogullar saglamakla yiikimltdiir.

3.9. Sistemin verimli, guvenilir, yinelenebilir sonug vermesi icin laboratuvarin gerekli
gordigil tiim kogullarin saglanmasi ilgili firmanin sorumiulugundadir.

3.10. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tirlii sarf malzeme (tiipler, pipet
uglari, vb) akigint saglamali, licretsiz servis ve licretsiz bakim (yedek parca dahil)
yapmalidir.

3.11. Sistemler, sistem kurulumundan itibaren en az 12 ay, kitler bitmediyse kitler
bitinceye kadar laboratuvarda kalmalidir.

3.12. Analitik sistemler ihalenin sonuglanmasindan sonra Merkez Laboratuvarin
6ngordiigi tarihlerde hemen kurulabilmeli ve isler hale getirilmelidir.
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4. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili aygit(lar)in teknik bakimi
istenmektedir. Bu konuda aksi ya da istisnalari belirtilmedigi siirece asagidaki kosullar gegerlidir:

4.1. Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:

4.1.1. Anza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres, telefon (is ve cep
telefonlani), faks, ¢agrt, vb numaralar

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

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

4.4. Teknik bakimla ilgili ayrintilt bir program verilmelidir. Bu programda, hangi zaman
araliklarinda ne tiir islem yapilacagi, hangi pargalarin degistirilecegi gibi bilgiler yer
almahdir.

4.5. Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil
gunlerinde ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 8
saat i¢inde verilmelidir. Bu stireyi asan durumlar “hizmet aksamas|” olarak kabul
edilecektir.

4.6. Sistemin 5 giin icinde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik
Ozelliklere sahip yeni bir aygitin kurulmasi zorunludur. Belirtilen siire icerisinde
yeni bir aygitin kurulmamasi “hizmet aksamasi” olarak kabul edilecektir.

4.7. Aygitin aktif galisma siiresi en az 300 giin olmalidir.

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

5. Talep edilen tiim kitlere verilen teklifle birlikte tiretici firmanin I1SO ve Snerilen kitlerin IVD CE
belgelerinin bir kopyast verilmelidir.

6. Busartname ile istenen kitlere verilen teklifler agsagidaki bilgileri icermelidir:

6.1. Tum kitlerin ad, marka, ambalaj, Uretici firma ve lilke, raf émrii ve saklama
derecesinin yer aldig1 tablo

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

6.4. Testler icin ihale giinii ve saatinden itibaren 7 giin (168 saat) icinde laboratuvarda,
kullanicinin gerekli gorecegi sire ve sayida deneme calismasi yapilmali ve
uygunluk belgesi ahnmalidir. Laboratuvar nceden denedigi/kullandigi kitler ve
sistemlere iliskin deneme istemeyebilir. Bu deneme siiresince kullanicinin
calismak isteyecegi drneklerin yanisira, duyarlilik sinirini belirleme ve kantitasyon
araligini test etmeye yonelik dig kalite kontrol drnekleri (QCMD vb) yiiklenici firma
tarafindan yeter miktar ve sayida saglanmalidir.

7. Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitler peyder pey teslim edilmelidir. Teslim
edilen kitlerin raf dmrii en az 6 ay olmalidir. Bu siirecte firmanin kitleri temin edememesi ve bu
nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamas\” olarak degerlendirilecektir.

8. Ornekler tek tek calisilacaktir. Kitler, reaktifler ve sarf malzemeleri, bu ¢alisma dizeni ile
tiketilecegi géz 6niine alinarak teklif edilmelidir. Gereginde ek reaktifler vb. licretsiz olarak temin
edilmelidir.

9. Kullanim sirasinda kite iligkin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tiim kitleri saghkh calistig
kanitlanmig yeni lot numarall kitler ile (cretsiz olarak degistirmelidir. Degistirme nedeniyle
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10.

11.

12,

13.

14.

15.

16.

17.

firmanin kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamasi”
olarak degerlendirilecektir.

Merkez Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kétli kosullarda saklanma, kit iceriklerinde
fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her turli sorun ile ilgili higbir sorumluluk
tagimaz. ilgili firma bu tiir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu
takip eden 15 giin iginde kitleri {icretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bicimde, kit
iceriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri 6ngoriilen test
calisma kosullarina uygun bigimde gidermekle yukiimladiir. Degistirme nedeniyle firmanin kitleri
temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamasi” olarak
degerlendirilecektir.

Bir arada degerlendirilecegi ifade edilen kalemlerde, laboratuvarin istegi dogrultusunda bazi
kalemler digerleri ile herhangi bir {icret talep edilmeksizin degistirilebilmelidir.

Kitlerin ¢alisilabilmesi igin sistem (aygit) veren firmalar, sistemdeki her hangi bir arizaya bagl test
kaybi s6z konusu oldugunda kaybedilen test miktarini licretsiz olarak saglamakla yikiimluddr.

Laboratuvarimizda ilk kez ¢alisilacak olan sistem ve kitler icin yéntem dogrulama protokoliine
uygun olarak dogruluk, caligma igi ve calismalar arasi tekrarlanabilirlik galigilmalari icin yeter sayida
kit saglanmalidir.

Kitler dogrudan hasta 6rneklerinden ve kiiltiirden tek tek galismaya uygun olmalidir. Ekstraksiyon
dahil 6 saat iginde sonug vermeye uygun olmalidir.

Testler, klinik drneklerden ve molekiler amplifikasyon yéntemiyle Mycobacterium tuberculosis
kompleksi ve ayni anda veya ayr bir galismayla rifampisin direncini saptayabilir olmalidir.

Kitlerde internal kontrol bulunmali, internal kontrol ekstraksiyon ve amplifikasyon basamaklarini
kontrol edebilmelidir.

Test icin 2025 yilinda laboratuvarin uygun gorecegi - uluslararasi dis kalite kontrol programina
katilim {icretsiz saglanmalidir.

Prof. Dr. Nuran ESEN Dog. Dr. Oziir APPAK



