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	 MALZEMENİN CİNSİ



	Birim
	Miktar
	Birim fiyatı

	1
	MİKOBAKTERİ İZOLASYON KÜLTÜR SİSTEMİ (teknik şartnamesi ektedir)
	ADET
	7000
	

	2
	MİKOBAKTERİ- PCR(teknik şartnamesi ektedir)
	TEST
	3000
	

	3
	LÖWENSTEİN JENSEN BESİYERİ
	ADET
	7000
	

	4
	FENOL KRİSTALİ (1 Kg)
	ADET
	2
	

	5
	E-TEST İÇİN AMPHOTERİSİN B ( soğuk zincirli teslim edilmeli)(Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	1500
	

	6
	E-TEST İÇİN FLUKANAZOLE ( soğuk zincirli teslim edilmeli)(Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	1500
	

	7
	E-TEST İÇİN VORİKONAZOL ( soğuk zincirli teslim edilmeli)(Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	1500
	

	8
	E-TEST İÇİN CASPOFUNGİN ( soğuk zincirli teslim edilmeli) (Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	1500
	

	9
	E-TEST İÇİN ANİDİLAFUNGİN ( soğuk zincirli teslim edilmeli)(Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	500
	

	10
	E-TEST İÇİN POSAKONAZOL ( soğuk zincirli teslim edilmeli)(Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	200
	

	11
	E-TEST İÇİN ITRAKANAZOLE ( soğuk zincirli teslim edilmeli)(Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	100
	

	12
	SABOURAUD DEXTROSE AGAR (500 gr)  
	KUTU
	40
	

	13
	MYCOBİOTİK AGAR (Kloramfenikol ve Siklohekzimid İçeren) (500 gr)  
	KUTU
	10
	

	14
	KROMOJENİK AGAR (En az 6 maya türü ayırabilen) (500 gr)  
	KUTU
	1
	

	15
	ÜRE SOLOSYONU (5    ml' lik) 
	ADET
	200
	

	16
	CRYPTOCOCCUS NEOFORMANS ANTİJENİ LATEKS  (Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	50
	


	17
	KRISTAL VİYOLE  (Toz Halinde, Kristalize Olmayan) 
	GRAM
	400
	

	18
	RPMI 1640 MEDIUM (L- Gulutaminli, Phenol Redsiz, Sodyum Bikarbonatsız)(10,4grx10) 10 luk Ambalaj
	KUTU
	5
	

	19
	Pneumocystis jirovecii  antijenemi (DFA) TESTLERİ (kit ile birlikte (Teknik şartnamesi ektedir)
	TEST
	1500
	

	20
	BONCUKLU SAKLAMA BESİYERİ (Mikrobank)      
	ADET
	700
	

	21
	GALAKTOMANNAN TEST KİTİ (ELISA) (Teknik şartnamesi ektedir.)
	TEST
	15000
	

	22
	MOPS(3-(N-Morpholino)Propanesulfonic acid, 4-Morpholinepropanesulfonic acid) (250 Gr’lık)
	KUTU
	50
	

	23
	APİ 20C-AUX MANTAR İDENTİFİKASYON TESTİ(Teknik Şartnamesi ektedir) 
	TEST
	60
	

	24
	GİEMSA  (500 Ml’lik)
	ADET
	4
	

	25
	FİLTRELİ PİPET UCU 100-1000 Mikrolitrelik (steril)
	ADET
	100000
	

	26
	FİLTRELİ PİPET UCU 0,1-10 Mikrolitrelik (steril)
	ADET
	50000
	

	27
	FİLTRELİ PİPET UCU 10-100 Mikrolitrelik (steril)
	ADET
	50000
	

	28
	EKÜVYON ÇUBUĞU (Ucu Pamuklu, Steril Tek Kullanımlık)
	ADET
	10000
	

	29
	STERİL PLASTİK PETRİ KUTUSU (90X90 MM)
	ADET
	10000
	

	30
	FALKON TÜPÜ (15 ML) (Teknik Şartnamesi ektedir) 
	ADET
	10000
	


	31
	OTOKLAVA DAYANIKLI NAYLON POŞET (Teknik Şartnamesi ektedir)
	ADET
	6000
	

	32
	PARAFİLM 
	KUTU
	5
	

	33
	ÖZE UCU 10 UL (KROM-NİKEL)
	ADET
	50
	

	34
	HBV DNA (Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	14000
	

	35
	HCV RNA (Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	5000
	

	36
	HIV RNA (Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	2000
	

	37
	CMV DNA(Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	22000
	

	38
	HCV GENOTİP ANALİZİ(Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	300
	

	39
	HBV İLAÇ DİRENCİ(Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	20
	

	40
	SOLUNUM YOLU ETKEN PANELİ(Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	6000
	

	41
	DIŞKI ETKEN PANELİ(Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	1500
	

	42
	HDV RNA (Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	1500
	

	43
	HSV DNA (tip 1 ve 2) (Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	750
	

	44
	VZV, ENTEROVİRÜS, KABAKULAK MULTİPLEX PCR(Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	500
	

	45
	EBV DNA(Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	3000
	

	46
	BK DNA(Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	2000
	

	47
	ADENOVİRÜS DNA(Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	1500
	

	48
	PARVOVİRÜS B 19 DNA(Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	500
	

	49
	HHV-6 DNA(Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	100
	

	50
	METİLEN MAVİSİ
	GRAM
	100
	

	51
	BAZİK FUKSİN
	GRAM
	100
	

	52
	EPENDORF SAKLAMA KABI (100’LÜK)(NUMARALANDIRILMIŞ)
	ADET
	5000
	

	53
	KATALAZ (HİDROJEN PEROKSİT) (%3’LÜK)
	LİTRE
	0,5
	

	54
	ANAEROP GAS PACK (Teknik Şartnamesi ektedir)
	ADET
	2000
	

	55
	PENSET
	ADET
	10
	

	56
	DİSPENSER (Teknik Şartnamesi ektedir)
	ADET
	2
	

	57
	APİ 20A-STRİP AMB ANAEROP İDENTİFİKASYON TESTLERİ (Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	100
	

	58
	KOYUN KANLI AGAR (Teknik Şartnamesi ektedir)
	ADET
	3000
	

	59
	Pneumocystis jirovecii PCR (Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	1500
	

	60
	MİKRO PİPET (100-1000 MİKROLİTRELİK) (Teknik Şartnamesi ektedir)
	ADET
	15
	

	61
	MİKRO PİPET (10-100 MİKROLİTRELİK) (Teknik Şartnamesi ektedir)
	ADET
	10
	

	62
	MİKRO PİPET (0,1-10 MİKROLİTRELİK) (Teknik Şartnamesi ektedir)
	ADET
	5
	

	63
	MİKRO PİPET (0,2-20 MİKROLİTRELİK) (Teknik Şartnamesi ektedir)
	ADET
	3
	

	64
	MULTİKANAL MİKRO PİPET (10-100 MİKROLİTRELİK) (Teknik Şartnamesi ektedir)
	ADET
	4
	

	65
	EPENDORF TÜP KAPAKLI (1,5 ML’lik)
	ADET
	10000
	

	66
	MİKROSPORİDİUM DFA ANTİJENEMİ TESTİ (Teknik Şartnamesi ektedir)
	TEST
	50
	

	67
	LAM SAKLAMA KUTUSU
	ADET
	50
	

	68
	KALKOFLOR BEYAZI ( REAKTİF CALCOFLUOR WHİTE REAGENT)(Teknik Şartnamesi ektedir)(Solüsyon 100 Ml)
	ADET
	3
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	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. 
	
	
	


1-SIRA NOLU KLİNİK ÖRNEKLERDEN MİKOBAKTERİ İZOLASYON KÜLTÜR SİSTEMLERİ ŞARTNAMELERİ

1. Kültür sistemlerinde bütün M.tuberculosis kompleksi , Mikobakteriler ve atipik mikobakteriler üretilebilmelidir.

2. Besiyerlerine her türlü örnek (kan hariç)ekilebilmelidir.

3. Sistem kültür yapılacak kadar örneğin işlenmesi için gerekli dekontaminasyon ve homojenizasyon malzemelerini (tek hasta kullanımlık ve NaOH- NALC%4 lük olmalı ) laboratuardan uygunluk alarak getirmeliler.

4. Sistem bütün klinik örneğin işlenmesinde kültürüne ve identifikasyonuna kadar geçen sistemlerdeki sarf malzemeleri (ilk siparişte tek seferde yollanmak üzere 5000 adet santrifüjde kırılmayan 15ml’lik falcon tüp ve 5000 adet 1000 mikrolitrelik steril filtreli pipet ucu) ücretsiz sağlamalıdır.

5. Soğuk zincir uygulaması yapılmalı ve kitler en az bir yıl miatlı olmalıdır.

6. Firmalar teklif ettikleri bütün sistemlerin 27 Aralık 2019 tarihinde yürürlüğe giren 2019/19 sayılı sağlık bakanlığının genelgesine uygun kayıtları olmalıdır.

7.  Sistemlerin bakımı ücretsiz sağlanmalı ve firmanın personeli tarafından yapılmalıdır. 

8. Sistem mikobakterilerin kültür ve antibiyogramının yapılmasına elverişli olmalıdır.

9. Mikobakterilerin üretilme ve antibiyogramında Uluslararası standartlara uygun sıvı besiyerleri kullanılmalıdır. 

10. Kitler, klasik yöntem olan Lowenstein-Jensen kültür yönteminden daha kısa sürede mikobakterilerin tümünün üremesini sağlayan içeriğe sahip, Dünya Sağlık Örgütünün önerisine uygun olarak otomatik sıvı bazlı tüberküloz izolasyon ve duyarlılık testleri çalışan bir sistem ile çalışmalıdır.

11. Sistem, aynı zamanda  antibiyogram için de kullanılacağından; Lowenstein-Jensen besiyerinde üremiş bakterilerin identifikasyonu ve antibiyogram tüplerine/şişelerine inokulasyonu sırasında gerekebilecek tüm sarf malzeme ve kimyasallar firma tarafından ücretsiz temin edilmelidir. 

12. Test sistemi, uluslararası standartlara uygun CLSI (Clinical and Laboratuary Standart Institute) olmalı veya Ulusal Tüberküloz Referans Merkez Laboratuarı tarafından yöntemin geçerli kılınması (metot verifikasyonu) çalışmaları yapılmış ve kullanıma uygunluğu onaylanmış olmalıdır. Metot verifikasyonu için gerekli tüm malzemeler firma tarafından sağlanacaktır.

13. Kültür şişeleri radyoaktif atık oluşturmamalıdır.

14. Sistem, kolorimetrik, floresans ya da gaz basıncını ölçerek okuma prensibine göre çalışmalıdır.

15. Sıvı besiyerlerinin içinde mikobakterilerin üremesini artırıcı zenginleştirici supplement ve diğer bakteri ve mayaların (kontaminantların ) üremesini engelleyici antibiyotik içeren supplementler bulunmalıdır. Bu malzemeler ilaç duyarlılık testi ve kültür çalışmalarına yetecek kadar miktarda ürünlerle teslim edilmelidir. 

16. Laboratuvara kurulacak sistem ya da sistemlerin toplam tüp kapasitesi en az 900 olmalıdır. Numune sayısı bu kapasiteyi aştığı zaman, firma ilave cihaz kurmakla yükümlüdür.

17. Pozitif, negatif, devam eden tüplerin yer ve sayıları, kullanıcı ekranından görülebilir olmalıdır.

18. Cihaz, test ve hasta kaydını barkod ile yapmaya elverişli olmalıdır.

19. Cihaz kalibrasyonunu ayrıca ek bir işlem gerektirmeden sürekli yapabilmelidir.

20. Test tüpleri, oda sıcaklığında saklanmaya elverişli olmalıdır.

21. Kullanıcı güvenliği için, test tüpleri plastik ve burgulu kapaklı olmalı, inokülasyon enjektör kullanmadan yapılabilmeli, sıvı besiyeri ele bulaşmadan açılıp kapanabilmelidir. 

22. Besiyeri şişeleri kırılmaya dayanıklı olmalıdır.

23. Kanlı materyaller hariç her türlü materyalin ekimi mümkün olmalıdır.

24. Sistem, CLSI tarafından, Major ilaçlar (Streptomisin, İzoniazid, Etambutol, Rifampisin ve Prizinamid)  antibiyotik  duyarlılık testleri için önerilmiş olmalıdır.

25. Sistemde  dört majör (SİRE) ve PZA  antibiyotik duyarlılık testi; Kayıt işleminin kolaylığı için, her bir izolat, tek barkodla set olarak tanımlanmalı, Hassas ve dirençli yorumu, kontrolün üreme eşik değeri ile karşılaştırılarak değerlendirilmeli, Değerlendirme, sistem tarafından otomatik olarak yapılabilmelidir.

26. Sistem antibiyotik duyarlılık testlerinde CLSI’te önerilen kritik konsantrasyonlardaki majör ilaçlar (Streptomisin, İzoniazid, Etambutol, Rifampisin, Pirazinamid)  ve ayrıca Streptomisin, İzoniazid ve Etambutol için yüksek konsantrasyonları içermiş olmalıdır. 

27. Yukarıda adı geçen major hassasiyet testi ilaçları için sistemde test edilecek dilusyonlar( varsa kritik ve yüksek konsantrasyon),  CLSI (M24-A2 Susceptibility testing of mycobacteria, nocardia and other aerobic actinomycetes; approved standard,) ECDC‘nin  Mastering the  basics of TB Control kılavuzu  gibi uluslararası standardizasyonları sağlayan kılavuzlarda ve ülkemizde  SB. Halk Sağlığı Ulusal Tüberküloz Tanı Rehberi’nde yer alan kültür ve ilaç hassasiyet sistemlerinden birisi olmalıdır. 
28. Sistemin üretme süresi ve duyarlılık testi performansı resmi gazete’de yayınlanan Ulusal Tüberküloz Tanı Laboratuvarlar Ağı Çalışma Usul ve Esaslarına dair yayınlanan Tüberküloz tebliğinde belirtildiği gibi “Yıllık pozitif kültür sayısının en az %90’ının sonuçlarının bildirimi; örneğin laboratuvara kabul edilmesinden itibaren en geç 21 gün içinde ve ilaç duyarlılık test sonuçları da; örneğin laboratuvara kabul edilmesinden itibaren en geç 30 gün içinde tetkik isteyen hekim, kurum veya kuruluşa yapılmalıdır.”  Bu süreler içerisinde  kültür, antibiyogram testi aynı sistem içerisinde yapılmalıdır.

29. Cihaz barkod okuyucusuna sahip olmalıdır.
30. Besiyeri şişeleri kırılmaya dayanıklı olmalıdır.

31. Kayıt işleminin kolaylığı için, her bir izolat bir barkodla set olarak tanımlanmalıdır.

32. Hassas ve dirençli yorumu, kontrolün üreme eşik değeri ile karşılaştırılarak  değerlendirilmelidir.

33. Değerlendirme, sistem tarafından otomatik olarak yapılabilmelidir.

34. Antibiyogram değerlendirmesi en geç iki hafta içerisinde sonuçlanmalıdır.

35. İhaleyi alacak olan firma Mycobacterium tuberculosis için moleküler yöntemlerinde dahil olduğu bir ulusalararası dış kalite kontrol programına üye olmak zorundadır.(NEQAS, API, CAP vb). 

36. Mikobakteri kültürü dış kalite kontrolü numunesinde identifikasyon ve antibiyogram sonuçları girilebilmeli. Mikobakteri kültür ve moleküler dış kalite kontrol kitleri aynı marka olmalıdır.

      İdentifikasyon testi teknik özellikleri

Mikobakteri sıvı vasatında üreme olduğu zaman bu sıvıdan çalışmaya uygun kromotografik bir kit ile 15 dakika içinde tüberküloz ve dışı mikobakteri ayrımı yapılabilmelidir. Ya da sıvı temelli otomatik Tüberküloz tanı besiyerinin ‘Mycobacterium tuberculosis complex’ ve Tüberküloz dışı mikobakteri (TDM) ayrımı yapabilecek bir türünün bulunması, bunun antibiyogram kitinde yer alması, antibiyogram yapılırken aynı anda tiplendirme de yapılabilmesi gerekmektedir.

· Kromotografik kit verilecek ise;

·  Tekli paketler halinde olmalıdır. 
· Sonuç görsel renk değişimiyle değerlendirilebilmelidir.

· Test için ekstra bir reaktif damlatmaya gerek olmamalıdır.

· Testin çalışması ve değerlendirilmesi için ek bir cihaz gerektirmemelidir.

· Test Internal Negatif kontrolü içermelidir.

· Katı besiyerinden çalışmaya elverişli olmalıdır.

· 15 dakika içinde tüberküloz ve dışı mikobakteri ayrımı yapılabilmelidir
2-SIRA NOLU MİKOBAKTERİ PCR TEST VE CİHAZ TEKNİK ŞARTNAMESİ 

1- Cihaz real time PCR metodu ile çalışma özelliğine sahip olmalıdır.

2- Cihaz örnek biriktirmek zorunda olmaksızın ”Random Access” çalışıyor olmalıdır.

3- Cihaz çoklu örnek çalışmaya uygun olmalıdır.

4- Nükleik asit izolasyonu ve Real-Time PCR basamakları aynı cihaz içinde yapılabilir olmalıdır.

5- Cihaz ile birlikte bilgisayar, barkod okuyucu ve uyumlu veri analiz programı sağlanmalıdır 

6- Kit klinik örneklerden aynı anda M.tuberculosis kompleks ve Rifampisin direncini ve/veya İzoniazid direncini saptamaya uygun olmalıdır.

7- Kitlerin veya kit ambalajlarının içinde her bir test için gerekli olan malzemeler(DNA izolasyonu, primerler, PCR kontrolleri ve internal kontroller)bulunmalıdır.

8- Her test içinde Nükleik asit ekstraksiyonundan itibaren tüm basamakların kontrolünü sağlayan Internal Kontrol bulunmalıdır.

9- M.tuberculosis komplekse özgü genlerden ve Rifampisin direncini rpoB geninden, İzoniazid direncini katG geninden saptamalıdır.

5-6-7-8-9-10-11-SIRA NOLU E-TEST ANTİFUNGAL DUYARLILIK TESTİ TEKNİK ŞARTNAMESİ 

1. Suşların inokulumunu belirlemek için  0,5 ve 2 McFarland ölçümü sağlayan nefolometri veya spektrofotometri cihaz sağlanmalıdır.

2. Her bir antifungal, nem önleyici ajanla birlikte ayrı olarak paketlenmiş olup, oda sıcaklığında saklanabilmelidir.

3. İhaleye girecek firmalar ihale öncesi veya sonrası (2 hafta içinde ) testi için bir demo çalışması yapmalı ve laboratuar sorumlusundan uygunluk alınmalı ve laboratuar elamanının ihtiyacı kadar eğitim verilmelidir.

4. Çalışmayan test kiti yenisi ile değiştirilmelidir.

5. Çalışma için gerekli bütün sarf malzemeleri sağlanmalıdır.

16-SIRA NOLU CRYTOCOCCUS NEOFERMANS ANTİJENİMİ LATEKS TEST TEKNİK ŞARTNAMESİ

1-BOS, Kan örneklereinden Crytococcus neofermans antijenimi belirlemeli ve Lateks test olmalıdır.

2- Teklif edilen kitlerin içinde her çalışma için orijinal ambalajlı negatif ve pozitif bulunmalıdır.
3-Kitler, minimum 9 ay miatlı olmalıdır. Miadı dolan kitler yenisi ile değiştirilmelidir. 
4-Kit hakkında her türlü eğitim ve teknik destek firma tarafından verilmelidir. 
5-İhaleye girecek firmalar daha önce çalışılmıyorsa ihale öncesi bir demo çalışması yapmalı ve Laboratuvar elemanın ihtiyacı kadar eğitim yapılmalıdır.
6-Firmalar kitlerin rutin olarak çalıştığına dair yurtiçi ve yurtdışı referanslarını ihale dosyasına koymalıdır.

19-SIRA SIRA NOLU Pneumocystis jirovecii  antijenemi (DFA) TESTLERİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1- Teklif edilen test kiti, ihaleden önce Anabilim Dalımız laboratuvarında denenmeli ve 

    Laboratuvar sorumlusu’ndan ihaleye girilmesinde sakınca olmadığına dair alınan belge 

2-Testler en az 6-12 ay miyatlı olmalıdır.

3-Testin çalışması için gerekli olan solüsyonlar kitin içinde olmalıdır.

4- Kit içeriğinin yetersiz kaldığı durumlarda testlerin çalışması için gerekli olan malzemelerin 

    firma tarafından sağlanmalıdır.

5-Teklif edilen kitler, FDA veya PAUL ERLICH veya CE belgesi  içermelidir.

6- Soğuk zincir gerektiren testler soğuk zincirle yapılmalıdır.

7- Test ile uygun sayıda teflon lam temin edilmelidir.

21 - SIRA NOLU GALAKTOMANNAN TESTLERİ TEKNİK ŞARTNAMESİ 
1. Galaktomannan (ELISA) test kiti ihalesinde yüklenici firmaya, hastanemizde kurulu olan LIS' den doğru çıkmış ve  onaylanmış sonuç karşılığı ödeme yapılacaktır. Firma hak edişlerini her ay kuruma bildirecektir.

2.Teklif edilen test kiti, ihaleden önce Anabilim Dalımız laboratuvarında denenmeli ve Laboratuvar
sorumlusu'ndan  ihaleye girilmesinde sakınca olmadığına dair alınan belge ihale dosyasına eklenmelidir

3. ELISA kitinin test kuyucukları kırılabilir özelliğe sahip olmalıdır.

4. Testin çalışması için  gerekli olan solusyonlar kitin içinde olmalıdır

5. Kit içeriğinin yetersiz kaldığı durumlarda testlerin çalışması için gerekli olan malzemeler firma  tarafından sağlanmalıdır.

6. Teklif edilen kitler, FDA veya PAUL ERLICH veya CE belgesi içermelidir.

7. Kit miyatları 6 ay ve daha uzun süre olmalıdır.

8. Galaktomannan test teklifinde bulunan firma aynı zamanda yeni ve düzgün çalışan bir playt yıkayıcı ve playt okuyucu (405-650 nm dalga boyunda okuyabilen) getirmelidir

9. Multi kanal pipet, otomatik pipet (10-l00 Mikro Litre) ve çalışma için gereken tüm sarf malzemeler sağlanmalıdır.

23-SIRA NOLU APİ 20C-AUX  MANTAR İDENDİFİKASYON TESTLERİ TEKNİK ŞARTNAMESİ 

1.Teklif edilen test kiti, ihaleden önce Anabilim Dalımız laboratuvarında denenmeli ve 

   laboratuvar sorumlusu’ndan ihaleye girilmesinde sakınca olmadığına dair alınan belge ihale 

    dosyasına eklenmelidir.

2. Testler en az 6-12 ay miyatlı olmalıdır.

3. Soğuk zincir gerektiren testler soğuk zincirle yapılmalıdır.

4. APİ 20C-AUX  kite teklif veren  McFarland eşeli 0.5 ve 2 belirlemek için nefolometri cihazı

   sağlanmalıdır.

30-SIRA NOLU FALKON TÜPÜ ŞARTNAMESİ

1. 15 ml’lik olmalıdır.

2. Santrifüjde yüksek devirde (en az 3500 rpm)  çevrilmeye dayanıklı olmalıdır.

3. Tek tek paketlenmiş ve steril edilmiş olmalıdır.

4. İhaleden önce demostrasyon için laboratuara numune getirilmelidir

31-SIRA NOLU OTOKLAV POŞETİ ŞARTNAMESİ

1. En az  80X120 cm ebatlarında olmalıdır.

2. Otoklava dayanıklı olmalı. 

3. Yüksek basınç ve ısıda hasar görmemeli yırtılmamalıdır.

4. İhaleden önce demostrasyon için laboratuara numune getirilmelidir.

34-35-36 ve 37 SIRA NOLU HCV-RNA, HBV-DNA, HIV-RNA, CMV DNA  TEST VE CİHAZ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1-HBV-DNA ,HCV-RNA, HIV-RNA ve CMV DNA  testleri grup olup birlikte değerlendirilecektir.

2-Önerilen moleküler sistem kalitatif ve kantitatif olarak HBV-DNA, HCV-RNA, HIV-RNA ve CMV DNA   testlerini yapabilmeli, HBV , HCV  ve CMV’nin bütün genotiplerini belirleyebilen kitler teklif edilmelidir.Teklif edilen kitler IVD CE belgesi olan  kitler olmalıdır. Kit izolasyon aşamasından sonuçların raporlanmasına kadar bir bütün olarak valide edilmiş olmalıdır ve bu durum belgelenmelidir.

3-Cihaz, Real-time PCR yöntemi ile çalışabilir olmalıdır. Cihaz, LİS (Laboratuar İnformasyon Sistemi)’ne uyumlu olmalıdır ve çift yönlü bağlantı kurulmalıdır. Cihazların LİS bağlantısı sistemi yüklenici tarafından karşılanacaktır, bu cihazları LİS’ e bağlamak için gerekli ihtiyaçlar (bilgisayar, yazıcı, bilgisayar masası vs.) yüklenici tarafından ücretsiz olarak karşılanacaktır.

4- Real-Time PCR yöntemi ile çalışılacak cihaz;

a.Fluoresans ışıma sağlayan ve fluoresan emisyonunu değerlendiren ve veri analizi yapabilen bir yazılımdan oluşmalıdır.

b.Kantitasyon hesapları kinetik olarak yapılabilir olmalıdır.

5-Sistemde çalışma sonuçların güvenirliği açısından ekstraksiyondan itibaren internal kontrol kullanılabilir olmalıdır. Kitlerle birlikte orijinal ambalajlı standart veya kontroller verilmelidir.

6-Sistemde örnek yüklendikten sonra sonuç çıkana kadar sisteme hiçbir kullanıcı müdahelesi gerekmemelidir ve kitler kullanıma hazır olmalıdır. Kontroller veya standartlar liyofilize veya eriyik halde ayrı ayrı orijinal ambalaj içinde bulunmalıdır.

7-Firmaların teklif ettikleri bütün sistemlerin, Sağlık Bakanlığı’nın 2019/19 sayılı genelgesine uygun kayıtları olmalıdır.

8-İhalede teklif edilen cihaz için uygun çalışma ortamı gerekmesi halinde firma gerekli çalışma koşullarını sağlamalıdır.

9-İhaleyi kazanan firma aşağıdaki malzemeleri ihale sonuna kadar vermekle yükümlüdür. 

a.
Otoklavda steril edilebilen ve ayarlanabilen 3  mikropipet seti (1-10 ul, 10-100 ul, 100-1000 ul)

b.
Bu mikropipetlere  uygun  DNaz/RNaz ve pyrogen’den arındırılmış  100.000 adet   filtreli pipet ucu 

c.
İki  adet 24’lük mikrosantrifüj 

d.
12x75 mm’lik 5 mL’lik steril, dondurma,  çözdürme işlemine dayanıklı ve kapaklı yuvarlak tabanlı polistren tüpten 80.000 adet (örneğe uygun)

e.
10 ml’lik EDTA’lı tüpten 50000 adet (örneğe uygun).

f.
İki adet tip II laminer kabin laboratuvara kurulmalıdır.

10- Sistemde otomatik izolasyon cihazı en az 96 örnek kapasiteli olmalıdır ve PCR set up cihazı ücretsiz olarak kurulmalıdır. İzolasyon cihazı kontaminasyon riskine karşı UV lamba ve /veya HEPA filtereye sahip olmalıdır.UV lambası olmayan izolasyon cihazlarında firma UV cihazı vermelidir. 

11-Sistem mesai saatleri içerisinde (8.00-17.00) en az  150 hastaya sonuç verebilmelidir. Eğer mesai saatleri içinde 150 hastaya sonuç veremiyen bir sistem teklif edilecekse, aynı sistemden 2 adet laboratuvara kurulmalıdır. Sistem primer örnek ile çalışabilmelidir. Test parametrelerinden sadece HIV-RNA testi için en az 96 örnek kapasiteli farklı bir sistem önerilebilir. Farklı bir sistem teklif edildiği takdirde HIV testi için ayrı bir demonstrasyon yapılacaktır ve demonstrasyon sonucuna göre karar verilecektir. 

12-İhaleyi kazanan firma cihazını sürekli olarak çalıştıracak tedbirleri alacaktır. Firma teklif ettiği testi ve takibini yapacak elemanı sağlamalıdır.

13-İhaleyi kazanan firma HBV-DNA,HCV-RNA, HIV-RNA ve CMV DNA    testlerini eksternal kalite kontrol programına dahil etmelidir. Dış kalite kontrol programında alınan sonuçların kabul edilecek değerlerin dışında çıkması durumunda, firma sistemi laboratuvar sorumlusunun uygun gördüğü başka bir marka kit ve sistemle değiştirecektir.

14-Laboratuvarda ilk defa kullanılacak sistem ve kitlerde komisyon kararı  tarihinden itibaren 10 iş günü içerisinde Erciyes Üniversitesi Tıp Fakültesi Mikrobiyoloji ABD Viroloji laboratuvarında kit ve sistemin laboratuvar koşullarındaki performansı değerlendirilecektir. Aşağıda belirtildiği şekilde kit ve sistemin performans değerlendirilmesi yapılacaktır.

I)Analitik duyarlılık analizi:

a)20 negatif örnek test edilecektir ve elde edilen sonuçlar CE onayı için üretici firma tarafından onaylayıcı kuruma verdiği dosyada kit için belirtilen sınırlar içerisinde olmalıdır. 

b)20 tane düşük pozitif (saptama sınırına yakın) hasta örneği test edilecek ve elde edilen sonuçlar CE onayı için üretici firma tarafından onaylayıcı kuruma verdiği dosyada kit için belirtilen sınırlar içerisinde olmalıdır. 

c) Testler 5 güne yayılarak yapılacaktır.

II.Kesinlik (tekrarlanabilirlik) Analizi

a)5 gün süre ile 2 farklı konsantrasyonda ikişer referans örnek ve bir kontrol üçerli olarak çalışılacaktır.

b)Elde edilen sonuçların standart sapması üreticinin kiti için belirttiği sınırlar içerisinde olmalıdır.

III.Analitik doğruluk Analizi

a)2 referans örnek (bir düşük bir yüksek konsantrasyonlu) ikişerli olarak 3 kez çalışılacaktır.

b)Elde edilen sonuçlar üreticinin kit propektüsünde DSÖ yada diğer standartlar için belirttiği sınırlar içerisinde olmalıdır.

IV.Doğrusallık Analizi

a)Dinamik aralık içerisinde yer alan en az 5 farklı konsantrasyonda kit prospektüsünde bildirilen referans standartlar (düşükten yükseğe sıralanmış farklı konsantrasyonlar) ile ikişerli olarak çalışılacaktır.

b)işlem her 6 ayda bir ya da rekalibrasyonlardan sonra tekrarlanacaktır.

c)Elde edilen sonuçlar üreticinin kit propektüsünde DSÖ yada diğer standartlar için belirttiği sınırlar içerisinde olmalıdır.

Performans değerlendirilmesinde kullanılacak olan referans panelin temin edilmesi ve bu çalışmalarda kullanılacak klinik örnek ve standart panellerin çalışılması için gerekli olan tüm kit ve sarf malzemeler firma tarafından ücretsiz karşılanacaktır. Ayrıca laboratuvar sorumlusun belirlediği hasta örnekleri de yüklenici firma tarafından çalışılacaktır. Performans testleri kitlerde versiyon değişikliği olduğu durumlarda tekrarlanacaktır. Dış kalite kontrol sonuçları uygunsuz olması halinde laboratuvar sorumlusu performans analizi ile birlikte optimizasyon için gerekli işlemlerin yapılmasını talep edebilir.

15-Özellik arz eden serum/plasmalar için gerektiğinde kalite kontrol testi ilgili firma tarafından yapılmalıdır. Laboratuvar sorumlusunun belirlediği örneklerin, laboratuvar sorumlusunun onaylayacağı başka bir merkezde ve farklı sistemde en geç 3 gün içerisinde sonuçlandırılacak şekilde çalışılması sağlanmalıdır.

16-Cihazlarla beraber kullanılacak olan tüm sarf malzemeleri (pipet ucu, kartuş, kağıt) firma tarafından sağlanmalıdır. Ayrıca cihazın arızası halinde en geç 24 saat içinde cihaz onarımı firma tarafından yapılmalı, sorun giderilemiyorsa, yeni cihaz en geç 72 saat içinde temin edilmelidir. Aksaklık halinde hastane içinde istemi yapılmış olan bütün testler ilgili firma tarafından laboratuvar sorumlusunun onayladığı ruhsatlı ve mikrobiyoloji uzmanı bulunan, akredite bir laboratuvarda çalıştırılarak; sonuçların hastanenin hastalara vermeyi taahhüt ettiği aynı süre zarfında hastalara ulaştırılmasını kabul ve taahhüt etmelidir. Firma bu konuda ek bir ücret talep etmeyecektir. Bu konudaki herhangi bir gecikme veya hatalı rapor nedeni ile laboratuvar veya hastane aleyhine açılması muhtemel herhangi bir maddi manevi tazminat davasında hastane veya ilgili üniteden sorumlu doktor aleyhine tahakkuk edebilecek bütün maddi ve manevi tazmin bedellerinin tamamını ilgili firma ödemeyi kabul ve taahhüt etmiş hükmündedir.

17-Cihazların  periyodik olarak (haftalık, on beş günlük, aylık..) yapılması gereken teknik  ve mekanik bakımları firma elemanları tarafından zamanında yapılmalı ve teknik bakım tutanakları laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir. 

18- HBV-DNA,HCV-RNA, HIV-RNA ve CMV DNA     test ve cihaz ihalesinde yüklenici firmaya, her ay sonunda hastanemizde kurulu olan LIS’ den doğru çıkmış ve onaylanmış test  sonuç karşılığı ödeme yapılacaktır. Firma hak edişlerini her ay kuruma bildirecektir. 

19-Bütün cihazlarla birlikte kesintisiz güç kaynakları ücretsiz olarak teslim edilmelidir.

20-Kitlerin miyadının bitmesine iki ay kala laboratuvar  surumlusu istediği takdirde miktarı ne olursa olsun, firma kitleri uzun miyadlısı ile değiştirecektir.

21-Teklif edilen  kitin içinde bulunmaması durumunda, teste girmek üzere HBV-DNA,HCV-RNA, HIV-RNA ve CMV DNA   için laboratuvarın uygun göreceği (BBI,vb) IU/mL olarak standardize edilmiş eksternal kalite kontrol örneği (serum/plasma kökenli) sağlanmalıdır.

22- HBV-DNA,HCV-RNA, HIV-RNA ve CMV DNA     testlerin sonuçları Dünya sağlık Örgütü (WHO) standartlarına göre (IU/mL veya kopya /mL olarak verilmelidir. Teklif edilen HCV RNA testinin analitik duyarlılığı  ≤15 IU/mL, CMV DNA testinin analitik duyarlılığı ≤35 IU/mL olmalıdır.

23-Sistemde, kullanıcının laboratuvarda dizayn ettiği primer problarla geliştirilen testler de çalışılabilmelidir.

38 ve 39 SIRA NOLU HCV GENOTİP testi, HBV İLAÇ DİRENCİ  Testleri Teknik Şartnamesi

1- HCV GENOTİP testi, HBV İLAÇ DİRENCİ testleri birlikte değerlendirilecektir ve test ve cihaz ihalesinde yüklenici firmaya, her ay sonunda hastanemizde kurulu olan LIS’ den doğru çıkmış ve onaylanmış test  sonuç karşılığı ödeme yapılacaktır. Firma hak edişlerini her ay kuruma bildirecektir. 

2.Test teklifinde bulunan firmalar alınacak testin çalışılacağı cihazları  laboratuvara kurmalıdır. İzolasyon için  tam otomatik en az 14 örnek çalışabilen bir adet izolasyon robotu laboratuara kurulmalıdır. Önerilen izolasyon kitleri; idrar,steril vücut sıvıları, solunum yolu örnekleri, sürüntü, doku ve serumla çalışabilir olmalıdır. Teklif edilen cihazlar, HCV GENOTİP testi, HBV İLAÇ DİRENCİ, testlerini kalitatif ve/veya kantitatif olarak yapabilmelidir. 

Yüklenici firma 1 adet real time PCR cihazını veya muadil cihazları  laboratuvara kurmalıdır.

3.HCV genotipleme testleri ve HBV İlaç direnci   için ters hibridizasyon,  real time PCR ve dizi analizi yöntemleri  (Sanger) ile çalışılan kitler teklif edilebilir. Ters hibridazasyon yöntemi ile çalışılacak olan testlere teklif veren firma hibridizasyon basamağı için sistem kurmalıdır.

4.HCV genotip kiti  HCV virüs moleküler tiplendirme 1a,1b,2,3,4,5 ve 6 genotip tayinini yapabilmelidir. HCV genotip kitinde 1a ve 1b alt tip  (NS5B veya E1cor bölgesine göre) belirlenmelidir. Genotip 1 subtip tayininde sıkıntı yaşanan örnekler yüklenici firma tarafından laboratuvar sorumlusunun onayladığı bir merkezde dizi analizi yöntemi (Sanger) çalışılacaktır. ileri araştırmalar için (yeni mutasyonların tanımlanması, nadir gözlenen tiplerin aranması) toplam test sayısının %10’u kadar sekans kiti verilmeli ve laboratuvara DNA dizi analiz sistemi kurulmalıdır veya test sayısının %10’u kadar örneğin, laboratuvar sorumlusunun uygun gördüğü başka merkezde dizi analizi  (sanger) yöntemi ile çalışılması sağlanmalıdır.

5.Testler için gerekli sarf malzemeleri sağlanmalıdır.

6. Firmaların teklif ettikleri bütün sistemlerin, Sağlık Bakanlığı’nın 2019/19 sayılı genelgesine uygun kayıtları olmalıdır.

7.Sistemleri bakımı ücretsiz sağlanmalı ve firmanın personeli tarafından yapılmalıdır. 

8.Teklif edilen kitlerin içinde her çalışma için orijinal ambalajlı en az dört kontrol veya standart bulunmalıdır. Çalışma esnasında eksternal standart ve çalışma sonuçların güvenirliği açısından ekstraksiyondan itibaren internal kontrol kullanılabilir olmalıdır.

9.İhaleyi kazanan firma aşağıdaki malzemeleri ihale sonuna kadar vermekte yükümlüdür.

a.1000 adet DNaz/RNaz’dan arındırılmış 1.5 mL’lik ependorf tüp

b. DNaz/RNaz ve pyrogen’den arındırılmış  1000 adet 100-1000 μL’lik filtreli pipet ucu, 1000 adet 10-100 μL’lik filtreli pipet ucu, 1000   adet 0.1-10 μL’lik filtreli pipet ucu

10. İhaleyi kazanan firma HCV genotip testini  eksternal  kalite kontrol programına dahil etmelidir.

11-Teklif edilen HBV ilaç direnç testi; lamivudin, adefovir, emtricitabin, telbivudin, entekavir ve tenofovir direncine yol açan mutasyonları saptayabilmelidir. 

12-Real-time PCR hibridizasyon problarında TaqMan kiti kullanılmalı ve TaqMan prob veya hibridizasyon prob ile kontrol edilebilir olmalıdır.

13-Real-time PCR yöntemi ile çalışılacak cihaz veya cihazlarda;

a. Fluoresans ışıma sağlayan ve fluoresan emisyonunu değerlendiren ve veri analizi yapan bir yazılımdan oluşmalıdır.

b. Kantitasyon hesaplamaları kinetik olarak yapılabilir olmalıdır.

14- Real-time PCR kit kontrolleri liyofilize veya eriyik halde ayrı ayrı orijinal ambalaj içinde bulunmalıdır.

15-Teklif edilen kitlerin içinde her çalışma için orijinal ambalajlı en az dört kontrol veya standart bulunmalıdır.

16-Teklif edilen kitler orijinal ambalajında ve kit formatında olup üzerinde CE ve IVD ibaresi bulunacaktır. Aynı şekilde teslim edilecek cihaz da UBB kayıtlı ve CE ve IVD belgeli olmalıdır. Firmalar teklif ettikleri kitlere ve sisteme ait CE belgesini ihale dosyasına eklemelidir

17-Tekliflerin değerlendirilmesi aşamasında teklif veren firmalardan laboratuvar sorumlusu tarafından yazılı olarak demonstrasyon talebinde bulunulabilir. Demonstrasyon talep tarihinden itibaren onbeş gün içerisinde demonstrasyon yapılmalıdır. Demonstrasyon yapmayan firmaların teklifleri değerlendirme dışı bırakılacaktır.

18-Önerilen cihaz ve sistemlerin laboratuvarın fizik ve çalışma koşullarına uygun olması gerekir. Tadilat gerekirse firma tarafından karşılanmalıdır.

19-Cihazlarla beraber kullanılacak olan tüm sarf malzemeleri (kartuş, kağıt) firma tarafından sağlanmalıdır. Ayrıca cihazın arızası halinde en geç 24 saat içinde cihaz onarımı firma tarafından yapılmalı, sorun giderilemiyorsa, yeni cihaz en geç 72 saat içinde temin edilmelidir. Aksaklık halinde hastane içinde istemi yapılmış olan bütün testler ilgili firma tarafından, laboratuvar sorumlusunun onaylayacağı akredite bir laboratuvarda çalıştırılarak, sonuçların hastanenin hastalara vermeyi taahhüt ettiği aynı süre zarfında hastalara ulaştırılmasını kabul ve taahhüt etmelidir. Firma bu konuda ek bir ücret talep etmeyecektir. Bu konudaki herhangi bir gecikme veya hatalı rapor nedeni ile laboratuvar veya hastane aleyhine açılması muhtemel herhangi bir maddi manevi tazminat davasında hastane veya ilgili üniteden sorumlu doktor aleyhine tahakkuk edebilecek bütün maddi ve manevi tazmin bedellerinin tamamını ilgili firma ödemeyi kabul ve taahhüt etmiş hükmündedir.

20-Cihazların  periyodik olarak (haftalık, on beş günlük, aylık..) yapılması gereken teknik  ve mekanik bakımları firma elemanları tarafından zamanında yapılmalı ve teknik bakım tutanakları laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir. 

40-41-44 SIRA NOLU Solunum Yolu Etken Paneli, Dışkı Etken Paneli, VZV-Enterovirus-Kabakulak Multiplex PCR  Panel Testleri TEKNİK ŞARTNAMELERİ

1-Solunum yolu etken paneli ,Dışkı etken paneli, VZV-Enterovirus-Kabakulak multiplex PCR panel
testleri birlikte değerlendirilecektir ve test ve cihaz ihalesinde yüklenici firmaya, her ay sonunda hastanemizde kurulu olan LIS’ den doğru çıkmış ve onaylanmış test  sonuç karşılığı ödeme yapılacaktır. Firma hak edişlerini her ay kuruma bildirecektir. 

2.Test teklifinde bulunan firmalar alınacak testin çalışılacağı cihazları  laboratuvara kurmalıdır. İzolasyon için  tam otomatik en az 14 örnek çalışabilen bir adet izolasyon robotu laboratuara kurulmalıdır. Önerilen izolasyon kitleri;idrar,steril vücut sıvıları, solunum yolu örnekleri, sürüntü, doku ve serumla çalışabilir olmalıdır. Teklif edilen cihazlar, Solunum yolu etken paneli, Dışkı etken paneli, VZV-Enterovirus-Kabakulak multiplex PCR panel
 testlerini kalitatif ve/veya kantitatif olarak yapabilmelidir. 

Yüklenici firma 1 adet real time PCR cihazını veya muadil cihazları  laboratuvara kurmalıdır.

3.Testler için gerekli sarf malzemeleri sağlanmalıdır.

4. Firmaların teklif ettikleri bütün sistemlerin, Sağlık Bakanlığı’nın 2019/19 sayılı genelgesine uygun kayıtları olmalıdır.

5.Sistemleri bakımı ücretsiz sağlanmalı ve firmanın personeli tarafından yapılmalıdır. 6.Teklif edilen kitlerin içinde her çalışma için orijinal ambalajlı en az dört kontrol veya standart bulunmalıdır. Çalışma esnasında eksternal standart ve çalışma sonuçların güvenirliği açısından ekstraksiyondan itibaren internal kontrol kullanılabilir olmalıdır.

7.İhaleyi kazanan firma aşağıdaki malzemeleri ihale sonuna kadar vermekte yükümlüdür.

a.5000 adet DNaz/RNaz’dan arındırılmış 1.5 mL’lik ependorf tüp

b. DNaz/RNaz ve pyrogen’den arındırılmış  5000 adet 100-1000 μL’lik filtreli pipet ucu, 5000 adet 10-100 μL’lik filtreli pipet ucu, 5000   adet 0.1-10 μL’lik filtreli pipet ucu,  5000   adet 1-20 μL’lik filtreli pipet ucu

8. Firma, Solunum yolu etken paneli, Dışkı etken paneli, VZV-Enterovirus-Kabakulak multiplex PCR panel
testlerini eksternal  kalite kontrol programına dahil etmelidir.

9- Solunum yolu etken paneli ,Dışkı etken paneli, VZV-Enterovirus-Kabakulak multiplex PCR panel
testleri multiplex PCR yöntemi ve/veya real time PCR yöntemi ile çalışmalıdır. PCR işlemi için gerekli tüm solüsyonlar kullanıma hazır olmalı ve firma tarafından sağlanmalıdır.

10-Real-time PCR hibridizasyon problarında TaqMan kiti kullanılmalı ve TaqMan prob veya hibridizasyon prob ile kontrol edilebilir olmalıdır.

11-Real-time PCR yöntemi ile çalışılacak cihaz veya cihazlarda;

a.Fluoresans ışıma sağlayan ve fluoresan emisyonunu değerlendiren ve veri analizi yapan bir yazılımdan oluşmalıdır.

b.Kantitasyon hesaplamaları kinetik olarak yapılabilir olmalıdır.

12- Real-time PCR kit kontrolleri liyofilize veya eriyik halde ayrı ayrı orijinal ambalaj içinde bulunmalıdır.

13-Multiplex PCR (otomatik kapiller jel elektroforez) ile çalışacak cihaz ve cihazlarda; 

a.Multiplex PCR işleminden sonra örnekler otomatik kapiller jel elektroforezi cihazında yürütmeli ve sistem en az 16 örneğin elektroforezini etidyum bromür boyası kullanılmadan yapabilmelidir.

b.Sistemde jel dökme işlemine gerek duyulmamalı ve jeller hazır kartuşlar halinde (elektroforez tamponu ve DNA size markerı) ücretsiz olarak sağlanmalıdır.

c.Kitler internal kontrol içermeli ve sonuçlar otomatik program aracılığı ile analiz edilebilmelidir.

14-Önerilen izolasyon kitleri; idrar,steril vücut sıvıları, solunum yolu örnekleri, sürüntü, doku ve serumla çalışabilir olmalıdır. 

15-Teklif edilen kitlerin içinde her çalışma için orijinal ambalajlı en az dört kontrol veya standart bulunmalıdır.

16-Teklif edilen kitler orijinal ambalajında ve kit formatında olup üzerinde CE ve IVD ibaresi bulunacaktır. Aynı şekilde teslim edilecek cihaz da UBB kayıtlı ve CE ve IVD belgeli olmalıdır. Firmalar teklif ettikleri kitlere ve sisteme ait CE belgesini ihale dosyasına eklemelidir.

17-Solunum yolu etken paneli için teklif edilecek kitler, İnfluenza A/B, Parainfluenza 1-2-3-4 RSV A/B, Coronavirus, Rhinovirüs, Adenovirüs, Metapneumovirüs, Bocavirüs, Enterovirüs, Mycoplasma pneumoniae  türlerini saptayabilmelidir. Teklif edilen kitle  Swine influenza  saptanamıyorsa; İnfluenza A pozitif vakalar için firma ücretsiz olarak ve aynı sistemde çalışabilen Swine influenza saptama kiti vermelidir. Solunum yolu etken paneli için 5000 adet multiplex PCR kiti, 1000 adet 1 saat içinde sonuç veren  sendromik test (‘point of care’)  için  teklif verilmelidir. Teklif edilecek olan sendromik testte İnfluenza A/B, Parainfluenza 1-2-3-4 RSV A/B, Coronavirus, Rhinovirüs, Adenovirüs, Metapneumovirüs, Bocavirüs, Enterovirüs, Mycoplasma pneumoniae, Leigonella pneumophila, Bordetella pertussis, SARS-CoV-2 mikroorganizmalarını real time PCR yöntemi ile tespit edebilmelidir. 

18-Teklif edilen dışkı etken panelinde   dışkı  örneklerinde rotavirüs  RNA, Adenovirüs-DNA, Norovirüs -RNA, Astrovirüs-RNA  araştırılmalıdır. 

19-Teklif edilen VZV-Enterovirus-Kabakulak multiplex 
PCR panel testinde kan ve BOS örneklerinde VZV DNA, Enterovirus RNA ve kabakulak RNA araştırılmalıdır.

20-Tekliflerin değerlendirilmesi aşamasında teklif veren firmalardan laboratuvar sorumlusu tarafından yazılı olarak demonstrasyon talebinde bulunulabilir. Demonstrasyon talep tarihinden itibaren onbeş gün içerisinde demonstrasyon yapılmalıdır. Demonstrasyon yapmayan firmaların teklifleri değerlendirme dışı bırakılacaktır.

21-Önerilen cihaz ve sistemlerin laboratuvarın fizik ve çalışma koşullarına uygun olması gerekir. Tadilat gerekirse firma tarafından karşılanmalıdır.

22-Cihazlarla beraber kullanılacak olan tüm sarf malzemeleri (kartuş, kağıt) firma tarafından sağlanmalıdır. Ayrıca cihazın arızası halinde en geç 24 saat içinde cihaz onarımı firma tarafından yapılmalı, sorun giderilemiyorsa, yeni cihaz en geç 72 saat içinde temin edilmelidir. Aksaklık halinde hastane içinde istemi yapılmış olan bütün testler ilgili firma tarafından, laboratuvar sorumlusunun onaylayacağı akredite bir laboratuarda çalıştırılarak, sonuçların hastanenin hastalara vermeyi taahhüt ettiği aynı süre zarfında hastalara ulaştırılmasını kabul ve taahhüt etmelidir. Firma bu konuda ek bir ücret talep etmeyecektir. Bu konudaki herhangi bir gecikme veya hatalı rapor nedeni ile laboratuvar veya hastane aleyhine açılması muhtemel herhangi bir maddi manevi tazminat davasında hastane veya ilgili üniteden sorumlu doktor aleyhine tahakkuk edebilecek bütün maddi ve manevi tazmin bedellerinin tamamını ilgili firma ödemeyi kabul ve taahhüt etmiş hükmündedir.

23-Cihazların  periyodik olarak (haftalık, on beş günlük, aylık..) yapılması gereken teknik  ve mekanik bakımları firma elemanları tarafından zamanında yapılmalı ve teknik bakım tutanakları laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir.

43-45-46-47-48-49-42 SIRA NOLU HSV DNA (tip 1 ve 2), EBV DNA, BK DNA, Adenovirüs DNA, Parvovirüs B 19 DNA, HHV-6 DNA, HDV RNA
Testleri Teknik Şartnamesi

1- HSV DNA (tip 1 ve 2), EBV DNA, BK DNA, Adenovirüs DNA, Parvovirüs B19  DNA, HHV-6 DNA, HDV RNA testleri birlikte değerlendirilecektir ve ihalede test ve cihaz ihalesinde yüklenici firmaya, her ay sonunda hastanemizde kurulu olan LIS’ den doğru çıkmış ve onaylanmış test  sonuç karşılığı ödeme yapılacaktır. Firma hak edişlerini her ay kuruma bildirecektir. 

2.Test teklifinde bulunan firmalar alınacak testin çalışılacağı cihazları  laboratuvara kurmalıdır. İzolasyon için  tam otomatik en az 14 örnek çalışabilen bir adet izolasyon robotu laboratuara kurulmalıdır. Önerilen izolasyon kitleri; idrar,steril vücut sıvıları, solunum yolu örnekleri, sürüntü, doku ve serumla çalışabilir olmalıdır. Teklif edilen cihazlar, HSV DNA (tip 1 ve 2), EBV DNA, BK DNA, Adenovirüs DNA, Parvovirüs B 19  DNA, HHV-6 DNA, HDV RNA testlerini kalitatif ve/veya kantitatif olarak yapabilmelidir. 

Yüklenici firma  1 adet real time PCR cihazını veya muadil cihazları  laboratuvara kurmalıdır.

3.Testler için gerekli sarf malzemeleri sağlanmalıdır.

4. Firmaların teklif ettikleri bütün sistemlerin, Sağlık Bakanlığı’nın 2019/19 sayılı genelgesine uygun kayıtları olmalıdır.

5.Sistemleri bakımı ücretsiz sağlanmalı ve firmanın personeli tarafından yapılmalıdır. 

6.Teklif edilen kitlerin içinde her çalışma için orijinal ambalajlı en az dört kontrol veya standart bulunmalıdır. Çalışma esnasında eksternal standart ve çalışma sonuçların güvenirliği açısından ekstraksiyondan itibaren internal kontrol kullanılabilir olmalıdır.

7.İhaleyi kazanan firma aşağıdaki malzemeleri ihale sonuna kadar vermekte yükümlüdür.

a.5000 adet DNaz/RNaz’dan arındırılmış 1.5 mL’lik ependorf tüp

b.DNaz/RNaz ve pyrogen’den arındırılmış  5000 adet 100-1000 μL’lik filtreli pipet ucu, 5000 adet 10-100 μL’lik filtreli pipet ucu, 5000   adet 0.1-10 μL’lik filtreli pipet ucu

8. İhaleyi kazanan firma, HSV DNA, Adenovirus DNA, BK-DNA, EBV DNA, HDV RNA testlerini eksternal  kalite kontrol programına dahil etmelidir.

9-HSV DNA (tip 1 ve 2), EBV DNA, BK DNA, Adenovirüs DNA, Parvovirüs B 19 DNA, HHV-6 DNA,  HDV RNA, testleri multiplex PCR yöntemi ve /veya real time PCR yöntemi ile çalışmalıdır. PCR işlemi için gerekli tüm solüsyonlar kullanıma hazır olmalı ve firma tarafından sağlanmalıdır.

10-Real-time PCR hibridizasyon problarında TaqMan kiti kullanılmalı ve TaqMan prob veya hibridizasyon prob ile kontrol edilebilir olmalıdır.

11-Real-time PCR yöntemi ile çalışılacak cihaz veya cihazlarda;

a.Fluoresans ışıma sağlayan ve fluoresan emisyonunu değerlendiren ve veri analizi yapan bir yazılımdan oluşmalıdır.

b.Kantitasyon hesaplamaları kinetik olarak yapılabilir olmalıdır.

12- Real-time PCR kit kontrolleri liyofilize veya eriyik halde ayrı ayrı orijinal ambalaj içinde bulunmalıdır.

13-Multiplex PCR (otomatik kapiller jel elektroforez) ile çalışacak cihaz ve cihazlarda; 

a.
Multiplex PCR işleminden sonra örnekler otomatik kapiller jel elektroforezi cihazında yürütmeli ve sistem en az 16 örneğin elektroforezini etidyum bromür boyası kullanılmadan yapabilmelidir.

b.
Sistemde jel dökme işlemine gerek duyulmamalı ve jeller hazır kartuşlar halinde (elektroforez tamponu ve DNA size markerı) ücretsiz olarak sağlanmalıdır.

c.
Kitler internal kontrol içermeli ve sonuçlar otomatik program aracılığı ile analiz edilebilmelidir.

14-Önerilen izolasyon kitleri; idrar,steril vücut sıvıları, solunum yolu örnekleri, sürüntü, doku ve serumla çalışabilir olmalıdır. 

15-Teklif edilen kitlerin içinde her çalışma için orijinal ambalajlı en az dört kontrol veya standart bulunmalıdır.

16-Teklif edilen kitler orijinal ambalajında ve kit formatında olup üzerinde CE ve IVD ibaresi bulunacaktır. Aynı şekilde teslim edilecek cihaz da UBB kayıtlı ve CE ve IVD belgeli olmalıdır. Firmalar teklif ettikleri kitlere ve sisteme ait CE belgesini ihale dosyasına eklemelidir.

17-Tekliflerin değerlendirilmesi aşamasında teklif veren firmalardan laboratuvar sorumlusu tarafından yazılı olarak demonstrasyon talebinde bulunulabilir. Demonstrasyon talep tarihinden itibaren onbeş gün içerisinde demonstrasyon yapılmalıdır. Demonstrasyon yapmayan firmaların teklifleri değerlendirme dışı bırakılacaktır.

18-Önerilen cihaz ve sistemlerin laboratuvarın fizik ve çalışma koşullarına uygun olması gerekir. Tadilat gerekirse firma tarafından karşılanmalıdır.

19-Cihazlarla beraber kullanılacak olan tüm sarf malzemeleri (kartuş, kağıt) firma tarafından sağlanmalıdır. Ayrıca cihazın arızası halinde en geç 24 saat içinde cihaz onarımı firma tarafından yapılmalı, sorun giderilemiyorsa, yeni cihaz en geç 72 saat içinde temin edilmelidir. Aksaklık halinde hastane içinde istemi yapılmış olan bütün testler ilgili firma tarafından, laboratuvar sorumlusunun onaylayacağı akredite bir laboratuvarda çalıştırılarak, sonuçların hastanenin hastalara vermeyi taahhüt ettiği aynı süre zarfında hastalara ulaştırılmasını kabul ve taahhüt etmelidir. Firma bu konuda ek bir ücret talep etmeyecektir. Bu konudaki herhangi bir gecikme veya hatalı rapor nedeni ile laboratuvar veya hastane aleyhine açılması muhtemel herhangi bir maddi manevi tazminat davasında hastane veya ilgili üniteden sorumlu doktor aleyhine tahakkuk edebilecek bütün maddi ve manevi tazmin bedellerinin tamamını ilgili firma ödemeyi kabul ve taahhüt etmiş hükmündedir.

20-Cihazların  periyodik olarak (haftalık, on beş günlük, aylık..) yapılması gereken teknik  ve mekanik bakımları firma elemanları tarafından zamanında yapılmalı ve teknik bakım tutanakları laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir.

54-SIRA NOLU ANAEROP GAS PACK (ANAEROBİK,MİCROAEROFİL) SİSTEM KİTİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1- Anaerobik kap (Jar) içerisinde anaerob ortamı sağlamalıdır.

2- 2,5 litrelik Jar ile uyumlu olmalıdır.

3. Orijinal ambalajları içinde paketlenmiş olmalıdır. 

4. Paketler üzerinde üretim tarihi, lot numarası ve son kullanma tarihi olmalıdır. 

5. Son kullanım tarihleri teslim tarihinden itibaren en az bir bir yıl olmalıdır.

56-SIRA NOLU ŞİŞE ÜSTÜ DİSPENSER 

1. Makro dispenser ayarlanabilir hacimli olup, hacim 5.00-25.00 ml olmalıdır.

2. 0.5 ml taksimatlı olmalıdır.

3. Piston içerisinde kolayca kristal oluşturan maddelerin çeperlerde tortu oluşturmasını önleyen fluoroplastic (PFA) conta bulunmalıdır.

4. Cam piston, kırılma durumunda cam parçalarının dökülmesini engelleyen sentetik bir madde ile kaplı olmalıdır.

5. Teleskopik emiş borusu kolayca ayarlanabilmeli, her çeşit şişede güvenilir ve kolay çalışma imkanı sağlamalıdır.

6. Dispenserin reaktiflerle temas halindeki parçaları (PTFE, PFA, FEP, borosilicate cam) kimyasallara karşı oldukça dayanıklı olmalıdır.

7. Dispenser 121 °C’de otoklavlanabilir ozellikte olmalıdır.

57-SIRA NO’LU APİ 20A-STRIP AMB ANEAROP ADENFİKASYON TESTLERİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1- APİ 20A strip, inkübasyon kutusu, API20 A Medium ampul, sonuç şeması kitin içinden çıkmalıdır.

2- APİ 20A strip test kitini verecek firma Bu testin çalışması için gerekli olan

               Mineral yağ ( ref. 70100) – 10 kutu,

               BCP ( ref. 70510) – 10 kutu,

               EHR ( ref. 70520) – 10 kutu,

                           XYL ( ref. 70530) – 10 kutu reaktifleri beraberinde temin edilmelidir.

3- Testler en az 6-12 ay miyatlı olmalıdır.

4- Soğuk zincir gerektiren testler soğuk zincirle yapılmalıdır.

5- Anaerop bakterileri 24-48 saatte tanımlayabilmelidir.

6- 2-8 °C de son kullanma tarihine kadar saklanabilmelidir.

7- Sonuçlar özel bir yazılım programı tarafından değerlendirilebilmelidir. Bundan dolayı bu programda her zaman laboratuvar için aktif olmalıdır.

58-SIRA NOLU KOYUN KANLI AGAR BESİYERİ ŞARTNAME

1-90 mm çaplı besiyerlerine steril koşullarda dökülmüş hazır besiyeri olmalıdır.

2-Her 10 ya da 20 petri steriliteyi koruyucu poşet ile kapatılmış ve kutulanmış olmalıdır.

3-Firma her ay 60 adet besiyerini laboratuara teslim etmelidir.

4-Her petri üzerinde üretim tarihi, lot numarası, son kullanma tarihi ve besiyerinin adı yazmalıdır.

5-%5 koyun kanı içermelidir.

6-CE belgesine haiz olmalıdır.

7-Besiyeri örnekleri seçim aşamasında, ATCC kalite kontrol suşları ile laboratuarımızda denenecektir.

8-İstenilen besiyerleri tüketilemediği durumlarda firma yenileri ile değiştirmelidir.

9-Teslim edilecek besiyerleri en az bir ay miyadlı olmalıdır; aksi halde kabul edilmeyecektir.

59-SIRA NOLU PNEUMOCYSTIS JIROVECII PCR KİTİ ve BİRLİKTE KURULACAK OLAN CİHAZ ŞARTNAMESİ

1. Kitler, Pneumocystis jirovecii mantar DNA/RNA’larının biyolojik örneklerdeki varlığını belirleyip, miktarını ölçebilmelidir. 

2. Pneumocystis jirovecii Kiti ile Pneumocystis jirovecii genomunun belli bir bölgesine spesifik problar kullanılarak çeşitli biyolojik örneklerdeki (Kan/Serum//BAL/ Steril vucud sıvıları/ DOKU) Pneumocystis jirovecii varlığı tespit edilebilmelidir.

3. Pneumocystis jirovecii kiti ile pozitif olan örneklerin Pneumocystis jirovecii.’ye spesifik olarak test edilmesi için gerekli primer ve problar ve PCR miksleri kitlerle birlikte ücretsiz verilmelidir

4. Kullanılacak olan primer-probe ve hybridization probeları hazır mix halinde olmalıdır. 

5. Kit miktarı kadar Pneumocystis jirovecii izolasyon kiti (mantar izolasyon kiti ) ücretsiz olarak verilmelidir.

6. Teklif edilen kitlerin içinde her çalışma için orijinal ambalajlı negatif ve pozitif kontrol bulunmalıdır.

7. Kitler birlikte miktarı belli en az 4 adet liyofilize standart verilmeli ve ihtiyaca göre ek standart, bu sayede kantitatif sonuç almak mümkün olmalıdır.

8. Kitler, minimum 8 ay miatlı olmalıdır. Miadı dolan kitler yenisi ile değiştirilmelidir. 

9. Kit hakkında her türlü eğitim ve teknik destek firma tarafından verilmelidir. 

10. İhaleye girecek firmalar ihale öncesi cihazlarını kurarak en az 20 örneklik bir demon çalışması yapmalı ve Laboratuvar elemanın ihtiyacı kadar eğitim yapılmalıdır.

11. Firmalar kitlerin rutin olarak çalıştığına dair yurtiçi ve yurtdışı referanslarını ihale dosyasına koymalıdır.

12. Kitler ile birlikte aşağıdaki özelliklere sahip bir PCR cihazı ve izolasyon cihazı ve ekipmanı kurulmalıdır.

13. Cihaz her bir hasta için tek tek okuma yapmalıdır.

14. Cihaza ait software hasta sonuçlarını kalitatif (pozitif/negatif)  ve kantitatif olarak raporlama seçeneklerini sunabilmelidir.

15. Kantitasyon hesaplamaları log fazda kinetik olarak yapılmalıdır.

16. Kantitasyon sırasında eksternal standart veya internal kontrol kullanılabilmelidir.

17. Sistem, her çeşit PCR protokolünü programlamaya uygun, çeşitli otomatik analiz modüllerini içeren esnek ve çok yönlü bir programla birlikte verilmektedir. 

18. Cihazların bakımı ücretsiz sağlanmalı ve cihaz arızalandığında onarımı 3 günü geçerse ek cihazla veya hasta örnekleri firma tarafından Laboratuvar sorumlusunun onay verdiği laboratuvarlarda çalışılmalıdır. 

19. İhalede teklif edilen cihaz için uygun çalışma ortamı gerekmesi halinde firma gerekli koşulları sağlamalıdır

20. İhaleyi kazanan firma çalışma için gerekli bütün malzemeleri ve gerekli sarf malzemeler sağlamalıdır.

21. Testin çalışılacağı cihaz/cihazların çalıştırıldığı süre içinde teknik servis elemanını hazır bulundurmalıdır. 

60-61-62-63-64-SIRA NOLU MİKROPİPET ŞARTNAMELERİ

1. Pipetler ayarlanabilir hacimde olmalıdır.

2. Çift taraflı olarak iki farklı kısımdan hacim ayarlanabilme özelliğinde olmalıdır.

3. Pipetler iki kademeli butona sahip olup, butonun ilk kademesi sıvıyı çekmek,

diğeri ise pipetlemek amacıyla kullanılabilme özelliğinde olmalıdır.

4. Pipet ucunu atmak için ayrı bir butona sahip olmalıdır.

5. Pipetler komple otoklavlanabilir olmalıdır.

6. Pipetler sağ ve sol el kullanımı için uygun şekilde olmalıdır.

7. Pipetler UV ışığı ile sterilizasyona uygun olmalıdır. UV ışığından pipet zarar

görmemelidir.

8. Pipetler 3 yıl garanti kapsamında olmalıdır.

9. Pipetler kalibre edilebilir özellikte olmalıdır.

10. Gravimetrik metot ile her pipetin performansı kontrol edilmiş ve sonuçları

Nitelik Kontrol Sertifikası almış olmalıdır.

11. Her tip pipet ucunun kullanımına uygun olmalıdır.

12.Pipetlerin iç kısmı çelik gövdeli olmalıdır.

13. 0.1-2μl, 0.5 - 10μl, 20-200ul,5-50ul,100 - 1000μl hacimlerinde tek kanallı

ayarlanabilir pipetlerler birlikte verilmelidir.

14.Pipetler, CE-IVD ve ISO 9001 sertifikalarına sahip olmalıdır.

15.Pipetler ile birlikte bir adet pipet askısı yanında verilmelidir.

16. Teklif veren firmalar tek yetkili temsilcisi olmalıdır veya Türkiye' de tek yetkili

distribütörü tarafından yetkilendirilmiş olmalıdır.

66-SIRA NOLU MİKROSPORİDİUM DFA ANTİJENEMİ TEST KİTİ ŞARTNAMESİ
1-Microsporidia antijen belirlemek için immunflurosan test kiti olmalıdır

2-Microsporidia antijen belirlemek için immunflurosan test kiti içinde  microsporidiosis in tanısı için Microsporidia  cinslerinden (Enterocytozoon spp. ve Encephalitozoon spp).  antijenlerini belirleyen monoklonal antikorları ( Monoclonal antibodies )içermelidir.
3-Dışkı, vucud sıvısı (BAL, BOS) ve doku da çalışılmalıdır.

4-Çalışması için bütün malzeme temin edilmelidir.

5- Teklif edilen kitlerin içinde her çalışma için orijinal ambalajlı negatif ve pozitif bulunmalıdır.
6-Kitler, minimum 9 ay miatlı olmalıdır. Miadı dolan kitler yenisi ile değiştirilmelidir. 
7-Kit hakkında her türlü eğitim ve teknik destek firma tarafından verilmelidir. 
8-İhaleye girecek firmalar ihale öncesi bir demo çalışması yapmalı ve Laboratuvar elemanın ihtiyacı kadar eğitim yapılmalıdır.
9-Firmalar kitlerin rutin olarak çalıştığına dair yurtiçi ve yurtdışı referanslarını ihale dosyasına koymalıdır.

68-SIRA NOLU KALKOFLOR BEYAZI (REAKTİF CALCOFLUOR WHİTE REAGENT)

1- Direkt örnekten (saç, tırnak, deri, diğer dokular, kültür vb.) floresan mikroskobu ile Mantar elemanını belirlemek için kullanılan boya olmalıdır

2- Kitler, minimum 9 ay miatlı olmalıdır. Miadı dolan kitler yenisi ile değiştirilmelidir.

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  28/09/2020  Pazartesi günü mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermaye İşletmesi’ne bırakılmasını rica eder.

