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Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20253428

ILAN

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

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 18/06/2025 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

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 ASPERGILLUS GALACTOMANNAN ANTIJENI(ELISA) 3.500,00 TEST

ODEME SURESI: 120 GUN

TEKLIFNO - 20253428

NOT . ASPERGILLUS GALAKTOMANNAN iHALES]
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

13/06/2025 11:44:16

TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
142.0135.000

ASPERGILLUS GALACTOMANNAN ANTIJENI(ELISA)

TEST
1.GENEL OZELLIKLER

3500

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




ASPERGILLUS GALAKTOMANNAN ANTIJEN TESTI TEKNIK $ARTNAMESI :

. . Bu tekmk §artname 21 maddeden olusmaktadir.
2. Bu teknik sartname ile 1 kalem test satin alinacaktir. :
3. Bu teknik sartname ile asagida adi ve miktan yazili testin satin alinmasi istenmektedir.

SIRANO | TEST ADI TEST SAYISI
1 Aspergillus Galaktomannan Antijen testi 3500

4, Teklif edi.len kitler Lateral floresan immunoassay veya Kemiliiminesan (CLIA) veya ELISA
(enzyme linked 1mmunosorbent assay) veya ELFA (Enzym Linked Fluoresan Assay)
teknolojileri ile calisabilmelidir. _

5. Onerilen sistemlerin kurulmasi, isler hale detirilerek calisir halde teslim edilméSi; il’g:ili; 5
yiiklenici firmanin sorumlulugundadir. '

6. Teklif edilecek cihazlann, Laboratuvar isletim sistemlerine (LIS) baglantisi ihaleyi alan -

: fir'rﬁa tarafindan gerceklestirilmelidir.

7. Sistemi kuracak firmalar gerekli olan her tiirlii sarf malzemeyi (kontrol, Kalibrator,
yikama solisyonlan vs.) ve akigim saglamalidir. Sarf malzemelerin - teminindeki
gecikmeler “hizmet aksamasi” olarak degerlendirilecektir.

8. Hasta ve/veya kontrol orneklenm hazirlamak lgln gerekli olan, 1,5 mL komk ug;lu

"*epandorﬂar iicretsiz-olarak temin edllmelldlr i

9. Teklif edilecek, CLIA ve ELFA yontemiyle calisilan kitler tek kaset iizerinden g:ah§mal1d1r

10. Teklif editecek ELISA kitleri aspergillus galaktomannan antijenini sandwich ELISA yontemi
ile saptayabilmelidir. Microplate esasli, her bir kit 96 kuyucuklu olmalidir. el

11. Teklif edilecek manuel ELISA kitlerinin FDA onayi olmast gerekmektedir. Firmanin bunu

. belgelendirmesi gerekmektedir.

12. Aspergillus galaktomannan antijen testi, Aspergillus galaktomannan’i insan serum ve
bronkoalveolar lavaj orneklerinde tespit edebilmelidir.

13. Test sonuclanm semikantitatif ve/veya kantitatif olarak verebilmelidir.

14, Kit ig’eriginde: pozitif ve negatif kontroller bulunmalidir.

15. Demonstrasyon ve kullan1c1 egltlml verilmelidir. Teklif edilen kit ihale gunu ve saatlnden _f

A 1t|baren 7 giin (168 saat) icinde Merkez Laboratuvanmn bellrleyecegl k0§ullar

cercevesinde laboratuvar sorumlulan tarafindan denenecektir. Demonstrasyon i¢in en az
yliz (100) adet kit kullanilacaktir. Merkez Laboratuvar tarafindan daha dnce kullamlmis

ve/veya denenmis kitlerden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyoni EEEE

yapilmayan kitler ile ilgili teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.
16. Bu §artname ile lstenen kite venlen teklifler asagidaki bilgileri icermelidir: .
| ‘a. Kltln ad, marka, ambala], iiretici firma ve iilke, raf omrii ve saklama"

derecesinin yer aldig1 tablo




7.

18.

- b. Kitin orijinal prospektiisiinden birer adet ,
Kitler kapall;ioﬁjinal'amba'lajlnda olmalidir. Kitler laboratuvar sorumlusunun Onay'l o
alindiktan sonra merkez laboratuvara teslim edilecektir. Uygun goriilmeyen kitler firma
tarafindan degistirilmelidir. Degistirme nedeniyle firmanin kitleri temin edememesi ve -
bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamas1” olarak degerlendmlecektlr x

Kullamim sirasinda kite iliskin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tiim kitleri:saghikh

gallstlgl kamtlanm1§ yem lot numarali kitler ile licretsiz olarak deglstlrmelldlr

19.

20.

21. ¢

Merkez Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kotii kosullarda saklanma, kit

iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tiirlii sorun ile

ilgili hicbir sorumluluk tagimaz. ilgili firma bu tiir durumlarda Merkez Labo'jrat‘uﬁ'/_.arv;:‘.'-__ 2y
tarafindan yapilacak yazii bagvuruyu takip eden 15 giin icinde kitleri iicretsiz olarak © 7
yemlen lle deglstlrmelldlr Benzer blg:lmde, kit lgenklenmn bildirilenden ekSlk glkmaSI ~ ‘ ;

.durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri ongoriilen test calisma kosullarina uygun blglmde:

gidermekler yiikiimludiir.

Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil gi]_nl_erinde

ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 8 saat icinde

verilmelidir. Bu siireyi asan durumlar “hizmet aksamasi” olarak degerlendirilecektir.

Slstemde 5 gun lgmde sorununun giderilememesi veya hasta hizmetini aksatacak $ekllde‘;; s T,

:Slk sorun yasanmaSI durumunda, benzer teknik 6zelliklere sahip yeni ve sorunsuz bir

22.

23.

aygitin kurulmas1 zorunludur. Acil durumlar igin hizmetin her kosulda kesintisiz
siirdiiriilmesi -gereklidir ve bununla iliskili her tiirlii 6nlemin alinmas yiiklenici ﬁrmaﬁin
sorumlulugundadir. .
Analitik s15temler veya ELISA kitleri ihalenin sonuclanmasindan sonra 30 gun 1gensmde
Merkez Laboratuvann ongordugi tanhlerde kurulabilmeli ve isler hale getlnlmelldlr
Analitik sistemler sozlesmenin baslangicindan bitisine kadar Merkez Laboratuvarinda
bulundurulacaktir; hizmet artisi veya dogrudan alim yapilirsa veya ayni reaktif ya da

sistemler ile hasta sonucu iiretildigi siirece bu durum devam edecektir.
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