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	 MALZEMENİN CİNSİ



	Birim
	Miktar
	Birim Fiyat
	Toplam Fiyat

	1
	Sıvı bazlı ince tabaka sol. Jinekolojik (CYTYC)
	Adet 
	7500
	
	

	2
	Sıvı bazlı ince tabaka sol. Nonjinekolojik (CYTYC)
	Adet
	5000
	
	

	3
	Hematoksilen (Harris)
	Litre
	50
	
	

	4
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	


	8
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	TEKNİK ŞARTNAMESİ EKTEDİR. 
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	A
	SİLİNTİ VE KAZINTI OLAN TEKLİFLER REDDEDİLİR.
	
	
	
	

	 B
	TEKLİF MEKTUPLARİ FİRMA BAŞLIKLI KAĞITLARINA YAZILACAK.
	
	
	
	

	C
	ZAMANINDA VERİLMEYEN, AÇIK ADRES, KAŞE VE İMZA OLMAYAN TEKLİFLER DEĞERLENDİRİLMEZ.
	
	
	
	

	D
	TEKLİF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLİF KONUSU ZARFIN ÜZERİNE YAZILI OLMALIDIR.
	
	
	
	

	E
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, MARKASI VE AMBALAJ ŞEKLİ YAZILMALIDIR.
	
	
	
	

	F
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, BİRİM FİYATI RAKAM VE YAZI İLE YAZILMALIDIR.
	
	
	
	

	G
	TEKLİF EDİLEN TIBBİ MALZEMELERİN TC. İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ ULUSAL BİLGİ BANKASI TARAFINDAN ONAYLANMIŞ ÜRÜN (BARKOD ) NUMARASI ÜRÜNÜN ÜZERİNDE, ÜRÜN KODU VE BRANŞ KODU  ETİKET VE MARKA ADI TEKLİF MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.
	
	
	
	

	H
	İSTEKLİ FİRMALAR; SOSYAL GÜVENLİK KURUMUNUN YAYINLAMIŞ OLDUĞU SAĞLIK UYGULAMA TEBLİĞİ (SUT) HÜKÜMLERİNE GÖRE TEKLİF ETMİŞ OLDUKLARI MALZEMELER İLE İLGİLİ, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLUP OLMADIĞINI, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLMASI DURUMUNDA SUT KODUNU FİRMA ORJİNAL ANTETLİ KAĞIDA YAZARAK BİLDİRECEKLERDİR.
	
	
	
	

	I
	ÖDEME SIRASININ VE GÜNÜNÜN BELİRLENMEİSNDE; DÖNER SERMAYELİ İŞLETMELER BÜTÇE VE MUHASABE YMNETMELİĞİNİN 22. MADDESİ HÜKÜMLERİ UYGULANACAKTIR.
	
	
	
	

	İ
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜN FİYATLARININ DEĞERLENDİRİLMESİNDE SUT FİYATLARI DİKKATTE ALICAKTIR. 
	
	
	
	


NOT:SOSYAL GÜVENLİK KURUMU BAŞKANLIĞI’NIN 26.11.2015 TARİHLİ DUYURUSUNDA, 

      ‘Yatarak tedavide kullanılan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren sağlık hizmeti sunucuları tarafından MEDULA sistemine hizmet kaydının yapılamamağı, ilgili firmalarca eşleştirme yapılmayan veya yeni imal-ithal edilen ürünlerin, MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgili firmalarca anıla Kurumun hazırlanmış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşleştirme işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. İdaremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanı esas alınarak Medula sistemine kaydedilmiş olması sebebi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilmesi halinde oluşan zararlar firmalardan tazmin edilecektir. İdaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürünün, satın alındığı tarih itibariyle TİTUBB sisteminde ‘Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)’ durumunun uygun olması, hastaya kullanıldığı tarihte de Medula sisteminde tanımlı olması gerekmektedir.’ Hususları belirtilmiştir.

       İdaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığı’nın 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alınarak tekliflerin sunmaları 

 Teklif mektuplarının en geç 23/12/2019  Salı günü mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermaye İşletmesi’ne bırakılmasını rica eder.

                                                 TEKNİK ŞARTNAME

KABUL VE MUAYENE:

Satın alma kararı verilmeden önce ihtiyaç duyulması halinde numune değerlendirmesi yapılacaktır. İstenilen numuneyi süresinde teslim etmeyen veya teslim ettikleri numuneler uygun bulunmayan isteklerin o kalem için verdikleri teklifler değerlendirme dışı bırakılacaktır. 

1-2 SİVİ BAZLI İNCE TABAKA TEKNOLOJİSİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

Cihaz Şartnamesi

1.
Sistem santrifüj esaslı hücre zenginleştirme veya filtrasyon sistemi ile hücre transferi teknolojilerinden birisi ile çalışabilir olmalıdır.

2.
Hücreler lamın üzerine ince tabaka halinde (üst üste düşülmeden yığılma yapılmadan) cihaz tarafınca yayılmalıdır.

3.
Cihaz aşağıdaki numunelerin her biri için ayrı program içermelidir.

•
Jinekolojik Numuneler

•
Non-jinekolojik Numuneler

4.
Cihaz 220 V şehir cereyanı ile çalışabilmelidir.

5.
Tüm sistem ve kite ait eğitim, ilgili firma tarafından verilmelidir.

6.
Herhangi bir arıza halinde, firmaya bildirimi takiben en geç 24 saat içerisinde cihaza müdahale edilecek ve arıza giderilecektir.

7.
Arızanın giderilememesi halinde yeni cihaz ile değişim sağlanacaktır.

Kit Şartnamesi

1.
Kit içeriğinde bulunan koruyucu solüsyonda süspanse edilen hücrelerden preparat hazırlanabilmelidir.

2.
Gerektiğinde aynı numuneden hücre bloğu ve HPV çalışması da yapılabilmelidir.

3.
Koruyucu Solüsyon 20 ml'lik plastik ambalajlarda olmalıdır. Ambalaj üzerinde üretici firma ismi, son kullanma tarihi, lot numaralan belirtilmelidir. Hasta ismi ve protokol numarası yazılabilecek kısım bulunmalıdır.

4.
Solüsyonlar 15-30 santigrat dereceler arasındaki oda ısısında saklanabilmelidir.

5.
Hücre koruyucu solüsyon sitolojik örneklerin korunmasında (morfolojik özellikleri bozulmadan) ve transferinde kullanılabilmeli, numunelerin oda sıcaklığında en az 3 hafta korunmasını (saklanmasını) sağlamalıdır.

6.
Hastadan alınan örneğin koruyucu solüsyon içeren kaplara konması ile oluşan hücre süspansiyonlarının, ilk preparat hazırlandıktan sonra geriye kalan kısmından, en az bir preparat daha (ikinci bir preparat) ve/veya hücre bloğu hazırlanabilir olmalıdır.

7.
Koruyucu solüsyon ile hazırlanan hücre süspansiyonlarına gerekli görüldüğünde histokimyasal ve immünhistokimyasal boyama yöntemleri, in-situhibridizasyon, immunfloresan ve nükleik asit amplifikasyon yöntemleri uygulanabilmelidir.

8.
Lamlar 13-20 mm çapında dairesel yayma alanı işaretlenmiş sistem ile aynı marka orijinal lamlar olmalıdır.

9.
Lam üzerinde hasta ismi ve numarası yazılabilecek beyaz bir alan olmalıdır.

10.
Cervix-brush (jinekolojik fırça, endoserviks ve ektoserviks hücrelerini alabilen, transformasyon zonunu örnekleyen, herhangi bir dahili yaralanma ve kanamaya neden olmaması için fırça uçları özel olarak yuvarlatılmış ve başı gerektiğinde ayrılabilir olmalıdır) gerektiği kadar laboratuvara teslim edilmelidir.

11.
Fırçanın sap uzunluğu 16-20 cm aralığında olmalıdır.

12.
Atılabilir (disposible) Filtre, sıvı bazlı sitoloji cihazına uygun, jinekolojik ve non- jinekolojik materyaller için filtre olmalıdır.

13.
Hücre Yıkama Solüsyonu: Non-Jinekolojik materyaller için bir yıkama solüsyonu olmalıdır. 950-1000 mililitrelik ambalajlarda olmalıdır.
3-HEMATOKSİLEN ( HARRİS) 

1. Malzeme sıvı formda kullanıma hazır olmalıdır. 

2.  Malzeme Histolojik boyama için üretilmiş ve Harris Hematoksilen olmalıdır.
3. Malzeme ile 4 mikrometre kalınlığındaki kesitler, nükleus detayları net görülebilir nitelikte boyanmalıdır. 

4. Çözelti mor menekşe renkli olmalıdır. 

5. Malzeme tortu içermemeli ve ışığı geçirmeyen, en az  bir litrelik ambalajda verilmelidir. 

6. Malzeme  oda sıcaklığında muhafaza edilebilmelidir. 

7. Malzemenin  son kullanma tarihi, teslim ediliş tarihinden  en az bir yıl sonra dolmalıdır. 

8. Söz konusu ürünün üretici firmasının ISO 9000 serisi belgelerinden ilgili olanına sahip olması gerekmektedir

9. İstekliler, Teklif edilen malzemenin ihale dokümanında belirtilen şartlara uygunluğunu teyit etmek amacıyla numunelerini (ihale tarihinden itibaren 5(beş) gün içerisinde), varsa ayrıntılı teknik bilgilerinin yer aldığı katalogları ve benzeri tanıtım materyallerini  vereceklerdir.

10.  Gönderilen ve laboratuvarda denenmiş numunenin yerine getirdiği özelliklerin teslim edilen ürünün tamamında gözlenmesi gerekmektedir.Bu durum, teslimat aşamasında gerekli görülürse yeniden test ettirilerecek ve sonucun uygun   olmaması halinde zarar firma tarafından karşılanacaktır. 

