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ILAN

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

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 30/09/2026 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.

KADRIYE SOYLU

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 ASPERGILLUS GALACTOMANNAN ANTIJENI(ELISA) 4.000,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20265927

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

24/09/2026 11:14:43

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

ASPERGILLUS GALACTOMANNAN ANTIJENI(ELISA)

TEST
1.GENEL OZELLIKLER

4000

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




1.

ASPERGILLUS GALAKTOMANNAN ANTIJEN TESTI TEKNIK SARTNAMESI

Bu teknik sartname 23 maddeden olusmaktadir.

2. Bu teknik sartname kapsaminda 1 adet test satin alinacaktir.
3. Bu teknik sartname ile asagida adi ve miktan yazili testin satin alinmasi istenmektedir.
SIRA NO | TEST ADI TEST SAYISI
1 Aspergillus Galaktomannan Antijen testi 4000

4. Teklif edilen kitler, Kemiliiminesan (CLIA), ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay)
veya ELFA (Enzyme-Linked Fluorescent Assay) teknolojileri ile ¢alisabilmelidir.

5. Onerilen sistemlerin kurulmasi, isler hale getirilerek calisir halde teslim edilmesi ilgili
yiiklenici firmanin sorumlulugundadir.

6. Teklif edilecek cihazlarin laboratuvar isletim sistemlerine (LIS) baglantisi ihaleyi alan
firma tarafindan gerceklestirilmelidir. 2

7. Sistemi- kuracak firmalar gerekli olan her tiirlii sarf malzemeyi (kontrol, kalibrator,
yikama soliisyonlan vb.) ve bunlann akisini saglamalidir. Sarf malzemelerin teminindeki
gecikmeler “hizmet aksamasi1” olarak degerlendirilecektir.

8. Hasta ve/veya kontrol orneklerini hazirlamak icin gerekli olan 1,5 mL. konik uclu
epandorflar lcretsiz olarak temin edilmelidir.

9. Teklif edilecek CLIA ve ELFA yontemleriyle calisilan kitler tek kaset (izerinden
calismalidir.

10. Teklif edilecek ELISA kitleri Aspergillus galaktomannan antijenini sandwich ELISA yontemi
ile saptayabilmelidir. Microplate esasli her bir kit, 96 kuyucuklu ya da strip seklinde
monotest formatinda olmalidir. Teklif edilecek strip seklinde monotest formatindaki
testler icin CE belgesi yeterlidir.

11. Teklif -edilecek manuel ELISA kitlerinin FDA onay1 bulunmalidir. Firmamin bunu
belgelendirmesi gerekmektedir.

12. Aspergillus galaktomannan antijen testi, Aspergillus galaktomannan insan serumu ve
bronkoalveoler lavaj orneklerinde tespit edebilmelidir.

13. Test sonuglanm semikantitatif ve/veya kantitatif olarak sunabilmelidir.

14. Kit iceriginde pozitif ve negatif kontroller bulunmalidir.

15. Demonstrasyon ve kullanici egitimi verilmelidir. Teklif edilen kit, ihale giinii ve saatinden
itibaren 7 gin (168 saat) icinde Merkez Laboratuvan'mn belirleyecegi kosullar
cercevesinde laboratuvar sorumlulan tarafindan denenecektir. Demonstrasyon icin en az
yiiz (100) adet kit kullamlacaktir. Merkez Laboratuvan tarafindan daha once kullanilmis
ve/veya denenmis kitlerden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu
yapilmayan kitler ile ilgili teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

16

3 Bu\sartname ile istenen kite verilen teklifler asagidaki bilgileri icermelidir:
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17.

18.

19.

20.

21

22.

23.

a. Kitin ad, marka, ambalaj, lretici firma ve lilke, raf omrii ve saklama
derecesinin yer aldig1 tablo

b. Kitin orijinal prospektiisiinden birer adet
Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Kitler laboratuvar sorumlusunun onayi
alindiktan sonra merkez laboratuvara teslim edilecektir. Uygun gorulmeyen kitler firma
tarafindan degistirilmelidir. Degistirme nedeniyle firmanin kitleri temin edememesi ve
bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamasi” olarak degerlendirilecektir.
Kullamm sirasinda kite iliskin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tiim kitleri saglikli
calistigi kamtlanmis yeni lot numarali kitler ile iicretsiz olarak degistirmelidir.
Merkez Laboratuvar, teklif verilen kitlerin transportu, kotu kosullarda saklanmasi, kit
iceriklerinde fiziksel hasar dahil olmak iizere, kendi denetimi disinda olusabilecek her
tiirlii sorunla ilgili hicbir sorumluluk tagimaz. ilgili firma bu tiir durumlarda Merkez
Laboratuvan tarafindan yapilacak yazili basvuruyu takip eden 15 giin iginde kitleri
ticretsiz olarak yenileriyle degistirmelidir. Benzer bicimde, kit iceriklerinin bildirilenden
eksik ¢cikmasi durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri ongoriilen test ¢alisma kosullarina
uygun bigcimde gidermekle yiikiimlidiir.
Teknik bakim hizmeti, giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tim bayram ve resmi tatil
giinlerinde, ilgili firma tarafindan sorunun kendilerine bildirilmesini izleyen en gec 8 saat
icinde - verilmelidir. Bu silireyi asan durumlar “hizmet aksamasi” olarak
degerlendirilecektir.
Sistemde 5 giin icinde sorunun giderilememesi veya hasta hizmetini aksatacak sekilde sik
sorun yasanmasi durumunda, benzer teknik 6zelliklere sahip yeni ve sorunsuz bir aygitin
kurulmasi zorunludur. Acil durumlar icin hizmetin her kosulda kesintisiz stirdurilmesi
gereklidir ve bununla iliskili her tirlu onlemin alinmasi yuklenici firmamn
sorumlulugundadir.
Analitik sistemler veya ELISA kitleri ihalenin sonuglanmasindan sonra 30 giin icerisinde,
Merkez Laboratuvan'mn ongordiigii tarihlerde kurulabilmeli ve isler hale getirilmelidir.
Analitik sistemler, sozlesmenin baslangicindan bitisine kadar Merkez Laboratuvarn'nda
bulundurulacaktir; hizmet artisi veya dogrudan alim yapilirsa ya da aym reaktifler veya

sistemlerle hasta sonucu iiretildigi siirece bu durum devam edecektir.

“Doc. DrxOzgiir APPAK Prof. Dr\A¥pay Ozbek
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