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Üniversitemiz Tıp Fakültesi Hastanemizde Kullanılmak üzere 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.






             
                                                                                                           Selma ÖZLÜ 

                                                                                                   Hastane Müdür Yrd. V.
	GENETİK  YAKLAŞIK MALİYETİ 

	Sıra No
	Malzeme Adı
	Birimi
	Miktarı
	Birim Fiyat
	Toplam Tutar

	1
	ARRAY CGH 
	TEST
	500
	
	 

	
	
	 
	GENEL TOPLAM=
	 



KAŞE - İMZA

	
	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 20/04/2022  Carşamba günü mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermaye İşletmesi’ne bırakılmasını rica eder.

Erciyes Üniversitesi Sağlık Araştırma ve Uygulama Merkezi

Tıbbi Genetik Anabilim Dalı

Prenatal ve Postnatal Yüksek Çözünürlüklü Kromozom Analizi Kiti Alımı 

Teknik Şartnamesi- 12aylık

1-Genel Hususlar

      Bu ihale kapsamında prenatal ve postnatal kromozom analizlerinin yüksek çözünürlükte moleküler karyotipleme ve mikroarray yöntemi ile yapılması hedeflenmektedir. İhale süresi (bir) yıldır.

2- Alınacak Kitler: 

1. Moleküler Karyotipleme – 500 test

3-Teknik Şartname:

1. Yüklenici firma ihaledeki kit sayısı kadar bölümdeki otomatik DNA izolasyon cihazına uygun DNA izolasyon kitini temin etmek zorundadır. (Bölümdeki DNA izolasyon cihazı, her yıl Tıbbi Genetik Anabilimdalı DNA izolasyon kit ihalesini kazanan firmaya göre değişmektedir. Bu durumda yüklenici firma bölümdeki DNA izolasyon ihalesini kazanan firmanın cihazına uygun kit getirmelidir.) Veya firma kendi getireceği DNA izolasyon kitlerine uygun otomatik DNA izolasyon sistemi kurabilir.

2. Teknik özellikleri belirtilen kitlerin tamamı SGK onaylı Sağlık Bakanlığı TITUBB/ÜTS kaydına sahip olmalıdır. TITUBB/ÜTS kaydına sahip olduğuna dair evraklar ihale dosyasında komisyona sunulmalıdır. TITUBB/ÜTS kaydına sahip olmayan kitler için kapsam dışı olduğuna dair beyan sunulmalıdır

3. Tüm reaktifler orijinal ambalajında ve kullanıma hazır olmalıdır.

4. Tüm kitler tüm PCR bileşenleri ile hazır kit formatında orijinal ambalajlı olmalı, primer dizaynı şeklinde verilmemelidir. 

5. Teklif edilen kitler,  teklif edilen cihaza uyumlu olmalıdır.

6. Sistemin kurulumu ve bakımı firmanın personeli tarafından yapılmalıdır.

7. Yüklenici firma, sözleşme süresi bitimine kadar ıslak laboratuar çalışmasını sağlayacak cihazların laboratuarda kalmasını kabul etmelidir.

8. Tüm sistem, kit karşılığı yapılan iş boyunca olabilecek arızalara karşı, tamiri yüklenici firma tarafından ücretsiz garanti edilmelidir. Yine kit karşılığı iş boyunca sisteme ait arızalı veya değişmesi gerekli yedek parçalardan herhangi bir ücret talep edilmemelidir.

9. Kit karşılığı kurulacak cihaz işinde, yüklenici firma anlaşma boyunca kullanılacak tüm kitleri ve bu kitlerin kullanılması için gerekli tüm diğer sarf malzemeleri, yeterli miktarda ilgili bölüme teslim etmelidir. 

10. Tüm sistem sarfları üretici firma garantisi taşımalıdır.
11. Önerilen kitlerin üretici firmadan yetki belgesi sunulmalıdır.

12. Kitin sağlandığı firmada eğitim görmüş sertifikalı uygulama uzmanı tarafından, laboratuar personeline eğitim verilmelidir.

13. Kullanıcı eğitimleri 5 günden az olmamak kaydı ile istenildiğinde aynı yıl içerisinde 2.kez tekrar edilmelidir.

14. Yüklenici firmanın son 2 yıl içerisinde hizmet verdiği kurumlardan en az iki adet referans mektubu sunmalıdır. 

15. Klinik raporlandırma için gerekli bioinformatik hizmetler ve yazılımlar, yerinde ve ücretsiz olarak verilmelidir.

16. Yüklenici sağladığı kitlerle birlikte, veri analizini kolaylaştırmak için uygun bir yazılım programı ve bu programa uygun bir bilgisayar ile yazıcıyı bedelsiz olarak temin etmelidir.

17. Yüklenici, microarray ve moleküler karyotipleme analizi yapıp rapor yazacak olan hekimlere analiz süreçlerinde destek olmak amacıyla bioinformatik uzmanı sağlamalıdır.

18. Yüklenici, 6698 sayılı Kişisel Verilerin Korunması Kanunu uyarınca, kişisel verilerinin; veri sorumlusu olarak hastane tarafından işlenebileceğini kabul ve taahhüt eder. 

19. Firmanın KVKK kapsamında gerekli başvurusunu Sağlık Bilgi Sistemleri Genel Müdürlüğü’ne yapmış olduğunu belgelendirmesi gereklidir.

20. Yüklenici Firma Sağlık Bakanlığı’nın 21/06/2019 tarihli 30808 sayı numaralı yönetmeliği ile tam uyumlu olarak tüm süreçleri yürüteceğini taahhüt etmelidir. 

21. Tüm ham datalar değerlendirme ve arşivlemek için önerilen veri tabanına transfer edilebilmelidir.

22. İhaleyi alan firma testin çalışılabilmesi için gerekli olan tüm cihaz ve sarfları ücretsiz olarak temin etmelidir.

23. Alınacak kitlerin çalışmasında kullanılacak vakum konsantratör, hibridizasyon fırını ve gerekli analiz bilgisayarı firma tarafından ücretsiz olarak sağlanmalıdır.

24. Hibridizasyon sonrası hazırlanan arraylerin taranması ve ham dataların analize uygun halde teslim edilmesi firma tarafından sağlanmalıdır.

25. İhaleye katılacak firmalar önerdiği kitlerin Türkiye Yetkili Temsilci olduğunu kanıtlamalıdır.

4- Kit Şartnamesi:

1-Kitler ile prenatal ve postnatal yüksek çözünürlüklü (25kb ve 100kb kayıp/kazanç tespit etmek üzere) kromozom analizi ve array CGH çalışmaları yapılabilmelidir

2-Analiz kitleri 24 örneklik ve aynı anda en az 4 örneğin çalışmasına imkan sağlayacak dizayna sahip olmalıdır. 

3-Kullanılacak dizinler 60 mer ortalama uzunlukta; array formatına göre en az 60.000 ile 1.000.000 adet prob bulunmalıdır.

4-Kit ile yapılacak sitogenetik analize özel hedef bölge’ye (sendroma) yönelik dizayn edilmiş veya ücretsiz dizayn edilebilecek array sunulmalı; bu probların yerleşimi en az 5kb lik gen bölgelerine tekabül eden aralıklarla yerleştirilmiş olmalı her gen bölgesi en az 20 prob ile temsil edilmelidir.

5-Tüm gen boyu analizlerde kullanılan arraylerde çözünürlüğe bağlı olarak 2,1 kb-60 kb ortalama ile yerleştirilmiş problar bulunmalıdır.

             Bu problara ek olarak 180k ve üzeri dizaynlarda  5 MB ‘a kadar LOH ve UPD tespitine                          yönelik en az 60.000 probluk bir SNP prob grubu eklenebilmelidir. 

             50-60kb çözünürlükle analiz yapabilmek için minimum probe sayısı/ median coverage     oranı <2probe/bp

             20-30kb çözünürlükte analiz yapabilmek için minimum probe sayısı /median coverage oranı<7,5probe/bp olmalıdır.

7-Kullanılacak tüm arraylerde istenildiğinde kişiye özel dizayn ücretsiz bir şekilde yapılabilmeli; böylece prob dizaynı ve içeriğinin değiştirilebilmesi imkanı sağlanmalıdır.

