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Cag 2 DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
M : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
s Y Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20252123
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 16/04/2025 TARIHi, 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

11/04/2025 00:00:00

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
1 SIVI BAZLI JINEKOLOJIK SITOLOJI PREPARAT HAZIRLAMA 9.000,00 TEST
2 SIVI BAZLI JINEKOLOJIK OLMAYAN SITOLOJI PREPARAT HAZIRLAMA 9.000,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20252123

NOT : SIVI BAZLI SITOLOJI
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

11/04/2025 16:21:37

TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
157.0343.000 SIVI BAZLI JINEKOLOJIK SITOLOJI PREPARAT HAZIRLAMA TEST 9000
157.0344.000 SIVI BAZLI JINEKOLOJIK OLMAYAN SITOLOJI PREPARAT HAZIRLAMA TEST 9000
1.GENEL OZELLIKLER

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
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. KONU: 2025-2026 Yili igin Dokuz Eylul Universitesi Uygulama ve Arastirma

Hastanesinin ihtiyaci olan "SIVI BAZLI JINEKOLOJIK VE JINEKOLOJIK OLMAYAN
SITOLOJI PREPARAT HAZIRLAMA" Teknik Sartnamesidir.

VAZGEGILMEZ TIBBIi VE TEKNiK OZELLIKLER :

Cihaz Jinekolojik (pap testi) ve Jinekolojik olmayan (genel sitoloji) hcre
preparatlarini otomatik olarak hazirlamalidir.

Cihaz Jinekolojik (pap test) ve Jinekolojik olmayan (genel sitoloji) numunelerin
islenmesi sirasinda hicrelerin antijenik ve dogal niikleik asit ve protein yapilarini
korumall hiicrelerin morfolojik yapilanmalarini muhafaza etmeli ve lam Uzerine ince
tabaka halinde yayllmasini saglamalidir.

Hastadan swab ile alinan &rnegdin laboratuvara génderildigi sivi ilkk calisma
sonrasinda hasta numunesinin tekrar ¢calisilabilir olmasina izin vermelidir.

Sistem santrif(lj esash hiicre zenginlestirme ve sedimentasyon teknolojisi ile
calisabilir oimahdir.,

Ihaleye séz konusu olan cihazin calismasi, testlerin yapilabilmesi ve
surekliligin saglanmasi igin beraberinde en az 30 materyal kapasitesine sahip
otomatik bir boyama ve kapama cihazi ile birlikte, materyal sayisi kadar gerekli
kimyasallar (en az alinan kitlerin  kullanimi kadar Hematoksilen ,Eozin ,EA50 ,0GS8,
Methanol, Ethanol, Ksilol, Distile su, birimimizde bulunan Leica CV 5000 marka
kapatma cihazina uyumlu 24x50’lik 15000 adet lamel ve 3 It entellan vb) ve boyama-
kapama sollisyonlari laboratuvara teslim edilmelidir.

lhaleye séz konusu olan cihazin calismasi, testlerin yapilabilmesi ve surekliligin
saglanmasi icin; talep edilen 9000 (dokuz bin) jinekolojik hasta ve 9000 (dokuz bin
) jinekolojik olmayan hasta igin gerekli olan sarflar ekteki gibidir; a) santriftj tupleri
veya vakum membran filtrasyon aparatlari, b) yogunlastirici reaktif transportu icin
ignesiz enjektdrler, c) test sayisi kadar 6zel pozitif sarj edilmis veya polilizinli lamlar, d)
sUpernatan atimi igin gerekli pipet uglari, e) sisteme gére valide ediimis PAP Boya
seti, f) cervex-brush,(Jinekolojik firca, endoserviks ve ektoserviks hicrelerini
alabilen, transformasyon zonunu o6rnekleyen, herhangi bir dahili yaralanma ve
kanamaya neden olmayacak) gerektigi kadar laboratuvara teslim edilmelidir

Cihaz yabanci menseli ise uluslararasi kalite standartlarindan FDA belgesine sahip
olmalidir,

Ayrica yukarida istenilen malzemeler gibi; sistemi ¢alistiracak olan cihazlari, normal
ve guvenilir bir sekilde kullanabilmemiz igin gerekli tum sarf malzemelerin ve
aksesuarlarin Ucretsiz olarak (en az alinan kitlerin kullanimi kadar ) hastaneye
verilmesi gerekmektedir.

Sistem ile jinelolojik ve jinekolojik olmayan (BOS, deri lezyonlar, Vicut sivilari, ince
igne Aspirasyonlari, BAL, idrar) materyaller iglenebilmelidir. Bu materyallerden
preparat hazirh@ icin prosedirler ve gerekli reaktifler firma tarafindan temin
edilebilmelidir.

Sistemin materyal iginde mevcut mukus, kan ve debris gibi maddeleri ayristirabildigi,
sub-optimal veya yetersiz materyal gibi tekrar gerektiren durumiari minimize edebildigi
orijinal katologlarda ve/veya brosurlerde gésterilmelidir.

Hazirlanan preparatlardaki tarama alaninin 13-20 mm ¢apinda dairesel olmasi sebebi
ile klasik yaymalardan ¢ok daha kisa siirede taranabilir olmalidir.

Hicre koruyucu solUsyon sitolojik érneklerin korunmasinda (morfolojik 6zellikleri
bozulmadan) ve transferinde kullanilabilmeli, numunelerin oda sicakliginda en az tg
hafta korunmasini (saklanmasini) saglamalidir. Konsantre edilmis numunelerin
korunmasini saglayan ek koruyucu sistem ile birlikte verilmelidir.
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13. Preparat hazirli@i, kullanicinin toplama kabindan iglemin gerceklesecegi filtrasyon
veya santriflj tuplerine pipetlemesine ihtiyag duyulmadan cihazli sistem ile
yapiimaldir.

14. Santrif(lj esasindaki yéntemlerde dibe ¢okturllen materyalin  homojenizasyonu
tiplerdeki veya sistem filtresindeki hicresel materyalin lamlara transferi cihaz
tarafindan yapiimaldir

15. Konsantre edilmis veya edimemis materyal 36 ay saklanabilmeli gerekli
gérulduginde histokimyasal boyama yéntemlerin yani sira in-situ hibridizasyon, IFA
ve Nukleik Asit Amplifikasyon Yoéntemleri (HPV, C.trachomatis, N.gonorrhoeae vb)
icinde uygun olmalidir.

16. Teklif edilen sistem ile otomatik olarak ayni anda en az 12 hasta ¢alisilabilmelidir.

17. Cihazin ve Testlerin Verimliligi % 100 olmalidir. Bu verimliligi karsilamadidi takdirde
eksik kalan kit ve sarf malzemeler firma tarafindan kargilanmalidir. Verimlilik
hesabinda hastaya rapor edilen test sayisi dikkate alinacak, test sayisi hastane
otomasyon sistemi ve laboratuvar protokol defteri baz alinarak tespit edilecektir. _

18. Uretimden kalkmig ve Gretim tarihi itibari ile 10 (on) yasini gecmis cihaz teklifleri
degerlendirmeye alinmayacaktir Cihazin halen Uretimde olduguna dair Uretildigi tilke
Ticaret ve Sanayi Odasinca verilmis ve Konsolosluk tarafindan onaylanmis belge ibraz
edilecektir.

19. Teklif veren firma yetkili teknik servis elemani ariza durumunda 4-8 saat iginde arizaya
mudahele etmelidir.

C. YUKLENICININ GENEL YUKUMLULUKLERI

YUklenici, iglere gereken 6zen ve ihtimami géstermeyi, sézlesme konusu malifisi,
stzlesme ve ihale dokimanlarina gére belirlenen sire, miktar ve bedel dahilinde
gerceklestirmeyi ve olusabilecek kusurlan sézlesme hikimlerine uygun olarak
gidermeyi kabul ve taahh(t eder.

Ylklenici, Gstlenmis oldudu is ve bu ise iligkin programa uygun olarak, malin siiresinde
teslim ve montaji igin gerekli her turli makine, arag ve yardimci tesisleri hazirlamak,
her tlrli malzemeyi ve personeli saglamak zorundadir. [darenin uyari ve talimatlarina
uymamasi veya sézlesmede belirtilen yikumltltklerin ihlal edilmesi nedeniyle, ldarenin
velveya Uglncl sahislarin bir zarara ugramasi halinde, her turli zarar ve ziyan
yukleniciye tazmin ettirilir.

YUklenici, igin yapimi sirasinda 4735 sayili Kanun ile yurrlikteki diger kanun, tiziik,
yonetmelik ve benzeri mevzuat hikimlerine de uymakla yukimladar. Yiklenicinin bu
yukimlaluguna ihlal etmesi nedeniyle ortaya gikan zararlar ile Giglincu Kigilere, gevreye
veya Idare personeline verilen zarar ve ziyandan Yuklenici sorumludur. Bu sekilde
meydana gelen zarar ve ziyanin ldarece tazmin edilmesi halinde, tazmin bedeli
Yuklenicinin alacaklarindan kesilmek suretiyle tahsil edilir. Yikleniciden yapilacak
kesintilerin |dare alacagini karsilayamamasi durumunda kalan miktar, Yiklenicinin
kesin teminati ile varsa ek kesin teminati paraya gevrilmek suretiyle karsilanir. Idare
alacaginin bu sekilde dahi tahsil edilemedigi durumlarda, alacak miktari genel
htukumlere gére Yukleniciden tahsil edilir.

Yiklenici, soézlesme konusu mallarin |dareye teslimine kadar korunmasindan
sorumludur. Yiklenici, malin Idareye tesliminden énce deprem, su baskini, toprak
kaymasi, firtina, yangin, hirsizlik, tgiincu kigiler tarafindan verilecek zararlar dahil olmak
Uzere malin zayii, kismen veya tamamen hasar gérmesi gibi durumlarda mali yenisi ile
degistirmek zorundadir.

Yuklenici, yetkili kuruluslarca alim konusu malin piyasaya arzina ve Griin gtivenligine
iligkin yaptiklan diizenlemelere uygun mal teslim etmek zorundadir.

Firma, sbzlesme siresi bitene kadar jinekolojik olan (GYN) ve jinekolojik olmayan
(NGYN) testleri laboratuvarin tercih edecedi CAP, UQ NEQFS vb. disi kalite kontrol
sistemi ve sitoloji modullerine katilim stirecine iligkin gereken islemleri (transfer hizmetler
dahil) Gcretsiz olarak karsilanmalidir.
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lhaleyi kazanan firma, haftanin 5 (bes) is giinii calisma saatleri dahilinde 08.00-17.00 ve
ihtiyag halinde hafta sonu vb. zaman dilimlerinde teknik ve calisma destedi saglamak
amaci ile Anabilim Dalinda géreviendirilecek bir personel istihdam edilmelidir.

Ihale konusu olan Griinlerin (kit kimyasal, sarf vb.) talep edilen tarihlerde teslim
edilememesi durumunda ilgili birim tarafindan mevzuata uygun yasal prosedir
uygulanacaktir.

D. ISTENILEN DOKUMANLAR :

1.

YUklenici, alim konusu mala iliskin bakim talimatlar, bakim prosedirleri, yeni
parcalarin montaji icin gerekli montaj bilgilerini iceren teknik kilavuzlar ve/veya
kullanici kilavuzunu idareye sunmak zorundadir.

Yuklenici alim konusu malin teknik kilavuz ve kullanici kilavuzlarinin orijinal dili
diginda, Turkge iki kopyasini vermek zorundadir.

Yiklenici cihazin / sistemin galistiracadi tim kimyasal-sarf malzeme listesini (isim-
marka-barkod/lot no su) ve MSDS formlarini ayri ayri olarak orijinal dili disinda, Turkce
hazirlayip hem dijital ortamda hem de 2(iki) kopya olarak vermek zorundadir.
Cihazin / Sistemin fabrika ¢ikis Slgiimlerine / kalibrasyonlarina ait raporiar ve 6nerilen
bakim prosedur(i verilmelidir.

EGITiM :

Bu is igin YUklenici veya Yklenici tarafindan bulunan yetkili kurulus ya da kuruluslar,
Idarenin . personeline egitim ve sertifika vermelidir. Egitimin ayrintilan asagida
diizenlenmistir;

Yuklenici, cihazin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin gideriimesi ile kalibrasyonuna
iligkin olarak egitiimis personellerle idarenin belirleyecegi en az 5 (bes) elemana, en az
2 (iki) glin Ucretsiz egitim vermelidir.

Ayrica cihazlarin montajlarinin yapilaca§i yerlerdeki personele cihazin kullanim ve
bakimi Gzerine Ucretsiz egitim vermelidir.

Kesin kabul sirasinda gerektiginde hastane idaresi tarafindan, satici firmadan yedi glin
slre ile demo istenebilir.

Onerilen sistemin kullanimina yénelik demonstrasyon ve kullanici egitimi (laboratuar
sorumlularinin belirleyecegi kosullarda) vermelidir.

Teklif edilen sistemler ve kitler, ihale giinii ve saatinden itibaren 7 gun (168 saat)
icinde patoloji laboratuvarinin belirleyecegi kosullar gergevesinde denenmesi igin
hazirlanmali ve laboratuvar sorumlulari tarafindan denenmelidir.

Her parametre igin en az yuz test denenmek tzere verilmelidir.

Yapilan calismada patoloji laboratuvari yéntem onayi prosedirii uygulanacaktr.
Patoloji laboratuvari tarafindan daha 6nce kullaniimis ve/veya denenmis sistem
velveya kitlerden tekrar demonstrasyon istenmeyebilr. Bunun disinda,
demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve kitler ile ilgili teklifler - degerlendirmeye
alinmayacaktir.

TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI :

Firmalar sartname maddelerine ayri ayr ve Turkge olarak sarthamedeki siraya gére
cevap vereceklerdir. Bu cevaplar "...................... marka ........ccceennenn. model
.................. cihazi teklifimizin sartnameye uygunluk belgesi" bashg altinda teklif
veren firmanin baglikli kadidina yaziimis ve yetkili kisi tarafindan imzalanmisg
olmalidir.

Teknik Sartnamede istenilen 6zelliklerin hangi dokiimanda gérilebilecegi belirtilecek
ve dokiman Uzerinde teknik sartname maddesi isaretlenmis olacaktir. Bu cevaplar
orijinal dékimanlari ile karsilastinldiinda her hangi bir farkliik bulunursa firma
degerlendirme disi birakilacaktir.
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3. Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik 6zellikleri
saglamayan firma teklifleri red edilecektir.

4. Istekli firmalar teklif edilen malzemelerin Uretici velveya ithalatgisi ise kendilerine ait
firma tanimlayici numaralar ve/veya internet ciktilarini; istekli firma, teklif edilen
tibbi malzemelerin Gretici ve/veya ithalatgi firmalarin adi altinda ihaleye istekli olarak
teklif veren bayileri ise, teklif edilen tibbi malzemelerin Uretici ve/veya ithalatg
firmalarin firma tanimlayici numaralari ve/veya ilgili internet ciktilar ile kendilerinin
bayi tanimlayici numaralari ve/veya internet giktilar teklif dosyasinda verilecektir.

5. Teklif edilen malzemelere ait Tibbi Cihaz ydénetmelikleri (93/42/EEC MDD,
90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD Sayili AB Direktiflerine uygun) kapsamina
girip, CE Uygunluk isareti ilistiriimesi zorunlulugu bulunan Urtnler Uretici ve/veya
ithalatgl firmalan tarafindan T.C.llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
(TITUBB) kayit bildirimi yapilmis ve Saglik Bakanhg tarafindan da onaylanmis
olmalidir. S6z konusu trtinler TITUBB'na kayit edilmis tibbi cihaz treticisi ve ithalatcis
firmalarinin onayli Grtnlerinden temin edileceginden teklif edilen bu kapsamdaki
Urtnler TITUBB tarafindan onaylanmig Grlin (Barkod) numarasi, marka adi teklif
mektuplarinda yazil olacak ve/veya yetkili kisi veya kisiler tarafindan imzali ayri bir liste
halinde teklifle birlikte verilecektir.

G. FIYAT DISI UNSURLAR: Sivi bazli sitoloji kiti icin ekonomik agidan en avantajl teklif,
fiyati ile birlikte fiyat digi unsurlar da dikkate alinarak H maddesinde verilen 6rnege
uygun olarak belirlenecekiir.

FIYAT DISI UNSUR PUANLAMASI:

1. Sistemde kullanilan solisyondan preparat hazirlandiktan sonra kalan numuneden
HPV-DNA ¢aligilmasi i¢in FDA onayinin bulunmasi (%1)

2. Sistemin FDA onayinda klasik PAP-Smear yénteminden Ustiin oldugunun belirtiimesi
(%1)

3. Hastadan alinan swabin laboratuvara génderildigi fiksasyon ve transport kaplarinin
iceriklerinin kliniklerdeki olasi yangin tehlikesine karsi yanici olmamasi, laboratuvar
galisan sagliginin korunmasi igin toksik olmayan fiksatiflerden (Ethenol) olmasi (%1)

4. Laboratuvar igglctinden ve zamandan tasarruf igin ayni anda en az 1 saatte 48 boyasi

11 da tamamlanmig 48 materyalin hazirlanabilir olmasi ve laboratuvara kurulacak sistemin

" santriflj kapasitesi ayni anda en az 48'lik tip gevirebilmesi ( %1)

5. Sistem &zellikle kanli ve mukusiu materyellerde rutin calisma prosedurine ek olarak
baska bir ek reaktif ile isleme gerek olmamalidir (%1)

s H. FIYAT DISI UNSURLAR HESAPLAMA ORNEGI
', A firmasi toplam teklif fiyati 100.000.TL, B firmasi toplam teklif fiyati 102.000.TL olsun.

A firmasinin fiyat dig1 unsurlar toplam nispi agirlik orani %2, B firmasinin fiyat disi unsurlar
toplam  nispi agirlik orani % 5 olsun.

A firmasi: 100 000 X (%100-%2 ) = 98 000 TL,
B firmasi: 102 000 X (%100- %5) = 96 900 TL,

Sonugta B firmasinin Toplam Teklif fiyatinin, fiyat disi unsurlar dikkate alinarak
degerlendirildiginde Ekonomik Agidan En Avantajli Teklif oldugu saptanmistir.

Dog.Dr.Zeynep BAYRAMOGLU Prof.Dr.Sermjin OZKAL
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