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Üniversitemiz Tıp Fakültesi Hastanemizin genelinde Kullanılmak üzere İhtiyacı olan aşağıda cins ve miktarla belirtilen malzemelere ihtiyaç vardır. 

Müesseseniz tarafından ilgili malzemelerin temini mümkün ise Yaklaşık Maliyet tespitinde kullanılmak üzere birim fiyatı teklif verilmesini rica ederim.
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                                                                                                   Hastane Müdür Yrd. V.

	KISIM
	                                                                                                      S.N
	MALZEMENİN CİNSİ


	Birim
	Miktar
	Birim fiyatı

	1
	1
	HBs Ag Kiti Mikro ELİSA
	TEST
	18.720
	

	1
	2
	Anti-HCV Kiti Mikro ELİSA
	TEST
	18.720
	

	1
	3
	Anti-HIV Kiti Mikro ELİSA
	TEST
	18.720
	

	1
	4
	VDRL kiti ( T.pallidum) Mikro Elisa  
	TEST
	18.720
	

	
	
	TEKNİK ŞARTNAMESİ EKTEDİR.
	
	
	

	
	A
	SİLİNTİ VE KAZINTI OLAN TEKLİFLER REDDEDİLİR.
	
	
	

	
	 B
	TEKLİF MEKTUPLARI FİRMA BAŞLKLI 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.
	
	
	

	
	I
	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. (VARSA)
	
	
	

	
	K
	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. (VARSA)
	
	
	

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

	
	O
	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 05/06/2020günü mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermaye İşletmesi’ne bırakılmasını  veya  ayseyagci@erciyes.edu.tr adresine mail ile gönderilmesini (Mail ‘in ulaştığını teyit ederek) rica ederiz.
KAN MERKEZİ SARF VE KİT MALZEMELERİ TEKNİK ŞARTNAMELERİ

(01, 02, 03, 04, Sıralı) Ürünler Kısmı Teklif Kabul Edilmez TAM OTOMATİK MiKRO ELİSA SİSTEMİ KİT ve CİHAZ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Bu ihale ile alıma çıkılan Mikro ELİSA kitleri ( 01,02,03,04 Sıra numara ) birbiriyle ilişkili testler olup, tamamı bir arada değerlendirilecektir.

2. Tüm kitlerin isim, marka, menşei ülke, raf ömrü ve saklama derecesi açıkça belirtilmeli ve kitler orijinal ambalajında olmalıdır.

3. Teklif edilen kitlerin kalite kontrol belgeleri kesinlikle verilmelidir. Kitlerin ambalaj ölçüsü belirtilmelidir.

4. Dört testin toplam inkübasyon süresi 150 dakikayı geçmemelidir. Kitin içinde bulunan reaktifler kullanıma hazır olmalıdır.

5. HBsAg testi son jenarasyon olmalıdır.

6. HIV test kiti ile HIV 1,2,0 bakılabilmeli ve en az 4.jenerasyon olmalıdır.

7. HCV kitinin; Sensivitesi % 100, Spesifıtesi % 99.80'den aşağı olmamalıdır. Firma bunu belgelerle ispatlamalıdır.

8. VDRL kiti; Treponema pallidum'u (sifıliz etkeni) özellikle IgM akut dönemdeki haliyle mikro elisa yöntemiyle tespit etmelidir. VDRL Kitinin spesifıtesi en az % 98, sensivitesi % 100 olmalıdır.

9. Kitlerin miatları en az 6 ay olmalı. Raf ömürleri iki ay kalan Kitler önceden haber verilmek şartıyla en az 6 aylık raf ömrü kalan kitlerle değiştirilmelidir.

10. Kullanım sırasında sorunlu çıkan ve özellikle cihazdan kaynaklanan hatalar yüzünden tekrar çalışmak zorunda kalınan kitler 15 gün içerisinde toplu halde ücretsiz yenileri ile değiştirilmelidir.

11. Kitler için gerekli olan solüsyonlar firma tarafından ücretsiz ve zamanında teslim edilmelidir.

12. Kitlerin kontrol, kalibratör ve reaktiflerin stabilite ve kullanım süresi asgari bir yıl olacaktır. Bu süre boyunca kontrol ve kalibratölerin aynı lot numarasına sahip olması zorunludur.

13. Kitler CE belgesine sahip olmalıdır.

14. Cihaz tam otomatik açık sistem olmalıdır

15. Cihaz; yüklenen 90 test örneğinin pipetleme işlemini en kısa sürede tamamlaması için iki veya üzeri proba sahip olmalıdır. Eğer cihaz iki proba sahip değilse örneklerden daha hızlı sonuç alınması amacıyla, istendiğinde firma ikinci bir cihazı kan merkezinde hazır bulundurmalıdır.

16. Cihaz kan merkezinde alınmış ve barkotlamış olan numune tüpünden direkt olarak belirtilen testleri çalışmalı, bu amaçla en az 19 bin adet cihaza uygun jelli tüp ücretsiz vermelidir.

17. Cihazda barkotlu numune girişi olmalıdır. Fiyat eşitliği halinde plak ve reaktiflerin cihaza barkotlu şekilde yüklenebilmesi tercih sebebi olabilecektir.

18. Cihaz çift yönlü olarak ( teknik olarak mümkün değilse tek yönlü ) LİS ( laboratuvar iletişim sistemine) bağlanabilmeli, bunun için gerekli olan masrafları firma karşılamalıdır.

19. Cihazda en az dört adet, birbirinden bağımsız 20-50 derece arası ayarlanabilen inkübatör olmalıdır.

20. Cihaz her marka kit ile çalışmaya uygun olmalıdır.

21. Atık veya başka solüsyonları eksildiğinde uyarı mesajı vermelidir.

22. Cihazın pipetleme, yıkama, okuma üniteleri orijinal olarak cihazın ana gövdesi üzerinde takılı olmalıdır.

23. Pipetleme işlemleri, serum dilüsyon, inkübasyon, yıkama vs. işlemleri tam olarak kendi kendine yapabilmelidir. Gerektiği zaman yarı otomatik kullanılabilmelidir.

24. Cihazın yanında bilgisayar, klavye, yazıcı, güç kaynağı olmalıdır. Sonuçlar bilgisayardan rapor halinde verilmeli, firma cihaz için gerekli olan kartuş ve printer kağıdını her ayın başında ücretsiz teslim etmelidir.

25. Gerekli durumlarda cihaz sesli hata mesajları vererek kullanıcıyı uyarmalıdır.

26. Cihazın bir defa da çalışılabilen numune kapasitesi dilüsyonsuz testler için 96 numune, dilüsyonlu testler için 90 testten az olmamalıdır.

27. Cihazda, 96 kuyucuklu 4 adet mikro plate birlikte veya ayrı ayrı yükleme kapasitesine sahip olmalıdır. Çalışmalar numune sayısına göre isteğe bağlı olarak gerekirse bir adet numune dahi pipetlenerek yapılabilmelidir.

28. İnkübasyon süresi çalışılan kitlere göre programlanabilir olmalı. Cihaz antijen ve antikorlarla kaplanmış mikro plaklarla çalışmalıdır.

29. Cihazın kalibrasyonunun yapılmış olduğuna dair belgeler ilgililere teslim edilmelidir.

30. Cihazın bakım ve onarımı firma tarafından garanti edilmelidir. Arıza halinde en geç 24 saat içinde cihaz onarımı firma tarafından yapılmalı, sorun çözülemiyorsa kan merkezinin işlerinin aksamaması için yeni bir cihaz temin edilmelidir. Cihaz temin edilemiyorsa; her geçen gün için kan merkezinde çalışılan test miktarı kadar, kullanılan makro eliza kiti fiyatı üzerinden kit firma tarafından ücretsiz verilmelidir.

31. Firmalar önerilen cihazların teknik özelliklerini ayrı bir formda özetlemelidir. Bu formda sistemin adı, seri numarası, üretici firma adı, üretim yılı, önceden kullanılıp kullanılmadığı, test kapasitesi ve hızı gibi teknik konuları tanımlamalıdır.

32. Firma kitler için bir adet kit saklama dolabı ve bir adet masaüstü santürfüj cihazı vermelidir.

33. Teklif edilen cihaz CE belgesine sahip olmalı, firma bunu belgelerle ispatlamalıdır .

34. Cihaz için gerekli olan masa, raf vb. malzemeler firmalar tarafından ücretsiz karşılanacaktır. Cihaz için laboratuarda fiziki bir değişiklik yapılması gerekiyorsa bütün malzemeleri firma karşılamalıdır.

35. Cihazın numune pipetleme probları: sıvı sensörü ve pıhtı detektörü içermelidir.

36. Teklif edilen cihaz distile su ihtiyacı olan bir cihaz ise; firma bir adet distile su elde etmeye yarayan cihazı ücretsiz kurmalı ve kitler bitene kadar çalıştırmalıdır.

37. Kitleri temin eden firma tarafından testlerin eksternal kalite kontrolünü ilk üç ay içerisinde Kan Merkezi Sorumlusunun onaylayacağı uluslararası kabul gören bir kalite kontrol programı tarafından denetlenmesi sağlanacaktır.

38. Cihazda çalışılan kontrol ve kalibrasyon için harcanan kitler ihale miktarlarına dahil değildir bu miktarı ve cihaz kaynaklı kit kayıpları yıllık olarak ücretsiz karşılanmalıdır. Bu miktar her test için 4 er kutu 1920 testten az olmamalı ve firma bu miktarı yıl içinde parti parti ücretsiz karşılamalıdır.

39. Yasal sorumluluk gereği; firma ücretsiz olarak doğrulma kitlerini vermelidir. Doğrulama testleri kan merkezi sorumlusunun onaylayacağı marka olmalı ve 60 test HBsAg, 40 Test Anti-HCV, 40 Test Sifıliz ve 40 Test Anti-HIV olarak ilk siparişte en az bir yıl miyatlı teslim edilmelidir.

40. Cihazda çalışılan testler için firma Kan Merkezi Laboratuarı'nı yeni bir ihale süresine kadar, ilk üç ay içerisinde Kan merkezi sorumlusunun onaylayacağı bir eksternal kalite kontrol programına dahil ettirmelidir.

41. İhaleyi alan firma, cihaz ve işlemlerde doğacak hataların önlenmesi ve arızaların giderilmesi amacıyla bir sonraki ihale sonuçlanana kadar ücreti ve sigortası tarafından ödenmek üzere Kan merkezi sorumlusunun onaylayacağı bir adet teknik elemanı kan merkezinde sürekli hazır bulunduracaktır.
