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- - ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI
R DONER SERMAYE ISLETME MUDURLUGU
R"u:- SAMSUN
Teklif No : 677/2018-4139
isin Ad : Menenjit Etkenleri Kiti
Alm Sekli ;4734 Sayilh Kamu Ihale Kanununun 22/d bendine gore (Dogrudan Temin)

Menenjit Etkenleri Kiti alim1 4734 sayih Kamu Ihale Kanunu 'nun 22/d bendine gore (Dogrudan Temin) gire
satalinacaktir. S6z konusu alimin yapilabilmesi igin teklif mektuplariniz Idari Sartname ve Teknik Sartnameye gore hazirlayarak, son
bagvuru tarihine kadar tarafimiza bildirilmesini rica ederim. i

Nur TUNA
Hastane Midiirii
iIDARI SARTNAME

1.idarenin
_a.Adi-Adresi : ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA
o MERKEZi SATINALMA UNITESi KURUPELIT/SAMSUN
h.Telefon ve Faks Numarasi : 036231219 19-2318-0362 45760 10
2.ihale Konusu Malin

a.Malzemeyi Isteyen Unite : Mikrobiyoloji

b.Niteligi, Tiirii ve Miktari : Malzeme Listesi Ekli Birim Fiyat Teklif Cetvelinde Belirtilmistir.

¢.Teslim Yeri : Mikrobiyoloji Laboratuvari

d.Teslim Tarihi : Idarenin verecegi siparise istinaden 20 giin icerisinde malzeme teslim

edilmelidir.

3.Teklifin Verilebilecegi
. a.Yer : OMUSUVAM Satin Alma Unitesi Kurupelit/Samsun

b.Son Basvuru Tarihi ve Saati : 23/11/2018 12:00

-t,ilhaleye Katilabilmek icin gereken belgeler ve yeterlik kriterleri

a. Birim fiyat mektubu ve cetveli

b. Teklif edilen malzemeler son bagvuru tarihi itibariyle T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (Bundan sonra “TITUBE'
olarak yazilacaktw.) kayitli ve Saglhk Bakanligi tarafindan onayli olmalidir. TITUBB'den onayli olduguna dair yazici ¢iktis: teklif zarji
icerisine konulmahdir. Saghk Bakanhg: tarafindan onayl ibaresi olmayan malzemeler ihale disi birakilacaktir.

c.fhale konusu malzemeyi satmaya yetkili olunduguna dair TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tarumlayici numarast verilmelidir.
TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tamimlayict numarasimin yazili oldugu yazici ¢iktisi teklif zarfi igerisinde konulmalidr.

d. CE isareti ve onayli kurulug kodu Muayene ve Kabul asamasinda kontrol edilecektir.

e. Numune:Istenmemistir..

f Teklif veren firmalar sattiklar iriinlerin SGK tarafindan 6denecegine, ddenmedigi takdirde Doner Sermaye Isletme Miidiirliigii'nden
herhangi bir 6deme talebinde bulunmayacaklar: gibi Tahakkuk ettirilecek cezayi kargilayacaklarina iligkin Taahhiitnameyi teklifleri ile
birlikte vereceklerdir.

5 Teklifin Tiiri : ‘

a. Istekliler tekliflerini,her bir is kaleminin miktar: ile bu ig kalemleri i¢in teklif edilen birim fiyatlarmm garpimi sonucu bulunan toplam
bedei lizerinden verilecektir.

6. Teklif ve 6demelerde gecerli para birimi

aisteklilerin tekliflerini Ttrk Parasi olarak vermeleri zorunludur ve 6demeye esas para birimide Tiirk Parasidir.

7.Alternatif Teklifler
a.Alternatif teklif verilemez.

8.Kismi Teklif Verilmesi

a. Bu igin tamamma teklif verilecektir. Degerlendirme toplam bedel tizerinden yapilacaktir.

9.Garanti ve Garanti siiresi sonrasi bakim onarim ' Sl
a. Teslim edilecek trinlerin miadlary, teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil olmalidir. Urtinlerin miadlarinin dolmasna 3 (i) ay kala
kurum tarafindan yiikleniciye yazih bilgi verilecektir. Yiiklenici 3 (ii¢) is ginil i¢inde kuruma yazili olarak izlenecek prosediir konusunda
bileiivermelidir. Yazih bilgi gelmemesi halinde kurum kendi segecegi yol ile iirtinleri yiikleniciye iade eder. Yiikleniciye iade edilen
grider kurum sorumlulugundan gikar. Yiklenici iadesi yapilan triinleri 15 (onbes) giin igerisinde daha uzun miadhlari ile degigtirip
kiruima teslim etmek zorundandir. Teslim edilen trtinlerin kurum stoklarindan bitimine kadar ytiklenici sorumlulugu devam eder.

10, Teklif Gegerlilik Siiresi

a. Teklif gecerlilik siiresi en az 30 giin olmahdir.

i1.Tekliflerin Sunulma Sekli

a. Teklif /I}/lekt_ubu bu Sartname ile istenilen biitiin belgeler bir zarfa veya pakete konulur. Zarfin tizerine isteklinin adi, soyadi veya
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ticaret unvany,tebligata esas agik adresi,teklifin hangi ise ait oldugu,teklif numarasi ve ihaleyi yapan idarenin agik adresi yazilir.
Zarfin yapigtirtlan yeri istekli tarafindan imzalanarak,mithiirlenecek veya kaselenecektir.

b, Teklifler ihale doktimaninda belirtilen son bagvuru tarih ve saatine kadar imza karsiliginda idareye (tekliflerin sunulacag: yere) teslim
edilir. Bu saatten sonra verilen teklifler kabul edilmez ve agilmadan istekliye iade edilir. et d]
¢. Teklifler iadeli taahhiitlii olarak posta ile gonderilebilir. Posta ile gonderilecek tekliflerin dokitanda belirtilen saate kadar idareye
wlagmast sarttir. Postadaki gecikme nedeniyle igleme konulmayacak olan teklifler degerlendirmeye alinmaz. 5

12. Tekliflerin Alinmasi

a..Teklifler son bagvuru ve saatine kadar OMUSUVAM Satinalma Unitesi'nde imza karsiligi teslim almacaktir.

13.Tekliflerin Degerlendirilmesi

a. Zarflari uygun olan ve yeterlik kriterlerini saglayan isteklilerin uriinleri Teknik degerlendirmeye alinacaktur.

14.Ekonomik Acidan en Avantajh Teklifin Belirlenmesi

a. Ekonomik agidan en avantajli teklif en diigiik fiyat esasina gore belirlenecektir.

15.Teklifin Karara Baglanmasi

a. Bu sartname hikiimlerine goére yapilan degerlendirme sonucu ihale ekonomik agidan en avantajh teklifi veren isteklinin iizerinde
birakilacaktir. : Lenil
16.Sozlesme Yapilmasi

#, Sozlesme yapilmayacakur. Vi
17.0deme Yeri ve Sartlar

#. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanhk Midiirligi tarafindan yapilacaktur. : pdurGingy
bi Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanhg Miidiirliigiince, maln teslimine binaen kesilecek faturanin tahakkuka
baglanmasindan sonra nakit durumu milsait olmasi halinde 120 (viizyirmi) giin icerisinde denecektir. Kurumumuz
pelirlerinde artis olmasi halinde erken ddeme yapilabilecektir, Kurumumuz ihtiyaci iizerine 4734 sayih K.i.K.na gdre yapilacak
hér tirli mal/hizmet/yapim isleri ihaleleri veya dogrudan teminleri sonucunda yapilacak her tiirlii ddemeler, mallarn
Hastanemiz deposuna tesliminden veya hizmetin/yapim isinin teslim alinmasindan sonra kesilecek fatura tarihine gire siraya
konularak, hastanemiz gelirlerinin tahsilatina ve banka hesabimizdaki nakit durumuna gire sirasiyla 6deme yapilacakur.
Hastanemiz gelirlerinin tahsilatinda ve baska nedenlerle meydana gelebilecek nedenlerle nakit sikintisi oldugu takdirde
sdemelerde gecikme ve aksamalar olabilir. Bu tip nedenlerle olabilecek aksakhklardan dolayr kurumumuz hi¢bir yiikiimliilik
dltma girmez. Alacakh firmalarda bu nedenlerle olabilecek gecikmeler nedeniyle herhangi bir hak talebinde bulunamazlir.
ihaleye veya dogrudan teminlere istirak eden firmalar yukarida belirtilen sartlari aynen kabul etmig sayilirlar.

¢. Sosyal Giivenlik Kurumu ""Saghk Uygulama Tebligi" faturalama islemleri geregince, saghk hizmeti isleminin bittigi tarik
itibariyle faturalandirilmasi gereken ddonemi takip eden en ge¢ 2 ay icerisinde kuruma ibraz edilmeyen faturalar isleme
almmayacaktir. Herhangi bir sebepten dolay1 faturanin kuruma teslim edilmemesi durumunda, yiiklenici ilgili alacagindan
© Vazgeemis sayilacak ve fatura ile ilgili herhangi bir hak talebinde bulunamayacaktir. ' :
18.Gecikme Cezasi ik
_ 4.idare tarafindan is zamaninda bitirilmedigi/mal teslim edilmedigi taktirde gegen her takvim giinil igin yiikleniciye tyaptlacal
sdemelerden siparis bedeli tizerinden %0.5 (bindebes) oraninda gecikme cezasi kesilecektir. Kesilecek toplam ceza tutar1 higbir sekilde
ahm bedelini asamaz. ¥, SR
b. Gecikme cezasi yilkleniciye ayrica protesto g¢ekmeye gerek kalmaksizin sdemelerden kesilir. Bu cezanin 6demelerden
karsilanamamas1 halinde Yiikleniciden ayrica tahsil edilir. }
c. Isin stiresi igerisinde teslim edilen mallarmn idareye teslim tarihinden itibaren muayene ve kabuliinde gegen siireler isin siiresinden
sayilmaz. Isin siresi igerisinde uygun g¢ikmayan mallar yerine sadece bir defaya mahsus olmak iizere yeniden getirilen mallarin
muayenesi yapilir., 1t i

d. Bu gecikme ihtarmm yiikleniciye tebliginden itibaren 20 (yirmi) giini gectigi taktirde idare siparis iptal edilmis sayilacaktir Siparisin
iptal edilmesi dolayisiyla yiiklenici hakkinda gerekli iglem yapilacaktir. : e Fibi
e.Taghhtidtin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayili kanunun 10. maddesi (f) bendine istinaden (f. ihale tarihinden snceki 5yl
ivinde. ihaleyi yapan idareyi yaptigi isler sirasinda is veya meslek ahlakina aykiri faliyetlerde bulundugu bu idare tarafindan ispat edilen)
1'da;:emizin sonraki almlarinda ihale dis1 birakilacaktir. Ayrica yiiklenicinin bagh oldugu Ticaret Odasina taahhiidiinil yerine getirmedigi
hildirilecektir. |

#. Saglik Bakanligi Tibbi Cihaz Y6netmeligi, Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi ve Viicut Iginde Kullanilan
Altif Tibbi Cihazlar Yonetmeligine tabii malzemeler igin verilen TITUBB kodunun hatah verilmesi ve/veya TITUBB tarafindan iptal
adilmesi ve/veya degistirilmesi halinde Idarenin malzeme ile ilgili ugrayacagi zarar ilgili faturanin tahakkunda diigiilecek, fatura 6denmis
ise firma alacaklarindan tahsil edilecektir. Ayrica idarenin deposunda kalan triinler istenildiginde tedarikgi tarafindan iade alinacakiir:
ihaleye katilan istekli bu sartlar kabul etmis sayilir.

19. Diger : :

a) 4734 sayut Kamu Fhale Kanunu 'nun 22, maddesine giére Dogrudan T emin yoluyla yapilacak alimlara istinaden kesilecek ofan
20.000,00 TL wtarm altindaki faturalara, temlik koyulmayacakiir. :

" b) Istekliler ker bir kalem icin gegerli olan SUT eki listelerde ilan edilen KDV hari¢ satis fiyatlarindan en-az % 15
oraninda indirim yaparak tekliflerini hazirlayacaklardir.

‘¢) Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezimiz icin yapilacak Cerrahi Alet alimlannda; uhdesinde malzeme kalan
firmalar teslim edecekleri cerrahi el aletlerinin her birine idaremizce verilecek olan alfa numerik sayilarnt 2D Matrix
Fiérleme yontemi ile barkodlayarak teslim edeceklerdir. 3 mm'in altindaki aletlere barkod vurulamayacagi icin
bétim set, set ismi veya idaremizce verilecek numaralar yazilacaktir.

EKi: 1. Birim Fiyat Teklif Cetveli
2. Teknik Sartname
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T.C. 47725
ONDOKUZ MAYIS UNIiVERSITESI

DONER SERMAYE ISLETME MUDURLUGU
SAMSUN

BiRiM FIiYAT TEKLIF CETVELI

TEKLIF NUMARASI - 677/2018-4139 Menenjit Etkenleri Kiti
SON BA§VURU TARIHI : 23/11/2018 12:00
0

Teklif Sahibinin / Firma Unvani,Uyrugu
Adr Soyadi / Firma Unvani, Uyrugu
" Agik Tebligat Adresi
* Bagh Oldugu Vergi Dairesi ve Vergi Num.
' Telefon Numarasi
Fax Numarasi
E-mail Adresi

Teklifiniz son bagvuru tarihinden itibaren (rakam ve yazi ile) takvim giinil gegerlidir.

SI‘_ UBB KODU Malzeme Adi Markast [KDV Orami| Miktar| Birim Mﬂle—" Tutari -
No Birim Fivat ‘
Fin : Menenjit Etkenleri PCR kiti 48 Tast )

TOPLAM TUTAR (KDV HARIC)
" NOT 1: UBB KOD NUMARALARININ GONDERILMESI GEREKMEKTEDIR

NOT 2: BIRiM FIYAT TEKLIF CETVELINDE SUT KODLARININ BiLDIRILMES] GEREKMEKTEDIR.

fdarenizce alimi yapilacak olan teklifle ilgili Idari Sartname, Teknik Sartname tarafimizdan incelenis, okunmug ve herhangi bir aynm ve siirlama yapmadan bitin
kosullariyla kabul edilmigtir. Ihaleye iliskin olarak agagidaki hususlar1 igeren teklifimizin kabultinii arz ederiz.

|- Taahhodan yerine getirilmesine iligkin olarak idari yartnamede teklif fiyata dahil olmas ¢ngoritlen biitiin masralar teklifimize dahildir.

2- Aldiginiz herhangi bir teklifi veya en dusitk teklifi segmek zorunda olmadiginizi kabul ediyoruz.

3- ihale konusu isle ilgili olmak tizere idarenizce yapilacak/yaptirilacak diger islerde, idareizin gikarlarina aykiri dosecek higbir eylem ve olusum iginde olmayacagimizi
taahhiit ediyoruz.

4= Bu thalede, tekliflerin kalem/kisim bazinda ayn ayri degerlendirilecegini, teklif ettigimiz her bir mal kalemi/ kisimi igin ekte sunulan fiyat cetvelinde yer alan mal
kalemi / kisimmdan bir veya daha fazlasinin tzerimize birakilabilecegini, bu durumda tizerimizde kalan mal kalemi/ kismimn tutarlari tizerinden hesaplanacak toplam
| _bedelle Ozerimizde kalan isi yapacadimizi kabul ve taahhiit ederiz. A

5- Qdeme Yeri ve Sartlan g
_'a.Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Mildurlagi tarafindan yapilacaktir.

b, Dndokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanhigi Midarligiince, malin teslimine binaen kesilecek faturanmin

; tahakkuka baglanmasindan sonra nakit ‘durumu
musait olmasi halinde 120 (Yiiz yirmi) giin igerisinde 6denecektir.

Ad ve SOYAD-Firma Kage
Imza




= ~ TIBBI MIKROBiYOLOJi LABORATUVARI MALZEME ALIMI
< - TEKNIK SARTNAMESI

istem Yapilan Birim Ad1 Molgkilter Mikrobiyolajt istem Tarihi 09/11/2018
Laboratuvari
Miktari ve Tiirii iSeS'i‘iest Menenjit Etenlen FCR Yetecegi Siire 2 Ay

MADDE I- GENEL SARTLAR:

Genel sartlar; alimi istenen malzemeler igin ayri ayri belirtilmesine gerek olmayan, istisnast
belirtilmemisse tiimii i¢in gegerli olan kosullardir.

Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyasi1” evraklar arasinda vermeleri gerekmektedir.
Teknik Sartnameye Cevaplar :

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

b. Teklif edilen malzemeleri ve cihazlari tanmitici katalog, brosiir veya prospektiis konulmali,
teknik sartname maddeleri tizerinde isaretlenmelidir.

c. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmali, belge iizerine sartname maddesi
yazilmalidir,

Numune verilmesi : Teknik sartnameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi igin ozel sartlarda
belirtildigi takdirde numune teslim edilmelidir. Numune ile ilgili asagidaki sartlar gegerlidir:

a. Numune/ler Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari Yéneticiligine imza karsilig1 verilmelidir,

b. Teslim alan kisi tarafindan imzalanan numune teslim tutanag, teklif zarfi igerisine

konulmalidir,

Teklif edilen kitler ve cihazlar Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani1 Cihazlar1 Yd&netmeligine uygun
olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) barkod
numarasi verilmelidir.

Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan verilen
bayii no, tiretici veya distribiitdr ise firma tanimlayici numarasi verilmelidir.

Saglik Bakanlhiginm 2010/11 sayili genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ile sozlesme siiresi
sonunda cihazin yasi 10 (on) yasini gegmeyecektir.

Demo : ihale Komisyonu cihaz ve malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun tespit edilebilmesi
icin demo talep edilebilecektir. Demo talep edildigi takdirde :

a. Demo, talebin Istekliye tebliginden itibaren en ge¢ on (10) giin igerisinde yapilmalidir.
b. Demo icin gerekli malzeme istekli tarafindan karsilanacaktir.
¢. Demo yapilacagina dair taahhiit verilmelidir.

d. Demo Hastanemiz Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda yapilacaktir.
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e. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir karsilayacaktir.
8. Kalite Kontroller:
a. Internal Kalite Kontroller:

i. Firma, cihazda kullanilan internal kontrol materyallerini sdzlesme siiresince temin
etmelidir.

b. Eksternal Kalite Kontroller:
i. Eksternal kalite kontrolii talep edilmemektedir.

9. Kullamm Kilavuzu, prospektiis ve diger dokiimanlar:

a. Yiklenici, malzemeye ve teklif edilmisse cihazlara ait orijinal ve Tiirkge olmak iizere kullanim
kilavuzu veya prospektiisii ilk teslimat sirasinda sunmak zorundadir.

b. Cihaz kullanim kilavuzunda;
i. Caligma prensibi,
ii. Cahgma basamaklar1 (Kalibrasyon, kontrollerin g¢alisilmasi, orneklerin g¢alisilmasi,
hasta bilgilerinin girigi ve sonuglarin basimi)
iii. Giinliik ve periyodik bakim ¢izelgesi,
c. Saglikta Kalite Standartlar1 geregince, Yiiklenici, cihaz kurulum asamasinda, her bir cihaz i¢in

ayri ayri olmak tzere, asagidaki bilgileri iceren dosya hazirlayarak Laboratuvar Kalite
Birimi’ne teslim etmelidir.

i. Cihazimn kullanic egitim sertifikasi (her personel igin),
ii. Cihazn kalibrasyon sertifikasi,
iii. Cihazin bakim araliklar1 ve bakim formu,
iv. Cihazin adi, markasi, modeli,
v. Uretim ve hizmete girdigi tarih,
vi. Seri numarasi,
vii. Dis Kalite Kontrol Programi,
viii. Cihazin Kullanim kilavuzu veya CD’si,
ix. Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarin listesi,

X. Bu elemanlara ait teklif edilen cihazlara teknik bakim verebilecegini gosterir egitim
belgesi,

xi. Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres telefon (is ve cep telefonlar1), faks,
¢agri vb numaralar1, verilmelidir.

10. Malzemelerin Teslimi:
a. Malzemelerin Teslimi:

i. Yiiklenici Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren
en geg¢ 30 (otuz) giin icerisinde saglamalidir.

ii. Malzemelerin teslimi swasinda irsaliye veya ayri bir belgede teslim edilen
malzemenin, lot numarasi, son kullanim tarihi ve ambalaj miktari mutlaka
belirtilmelidir.

b. Malzemelerin Raf Omrii:

i. Malzemelerin raf 6mrii, teslim edildigi tarihten baslayarak en az 6 ay olmalidir. Raf
omriinii tamamlamasina 3 (ii¢) ay kalan malzemeler, dnceden haber verilerek,
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yiiklenici ytklenici tarafindan, raf omrii daha uzun olanlarla, ayrica bir ficret talep
edilmeksizin degistirilecektir.

ii. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici ilgili tiim malzemeleri,
saghkl calistign kanitlanmis, yeni diretim serisi sayili (lot numarali) malzemelerle
ayrica bir {icret talep etmeksizin degistirmelidir.

¢. Sarf Malzemeler :

i. Yiiklenici; malzemelerin ¢aligmast i¢in gerekli sarf malzemeyi, Laboratuvarin
ihtiyacina binaen 30 (otuz) giin i¢erisinde saglamahdir.

ii. Testler igin yeterli miktarda her tirli sarf malzemeleri laboratuvarda
bulundurulmalidir.

iii. Sarfmalzeme talep formu mail olarak gonderilecektir,

iv. Firma; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin bildirilebilmesi
icin bir mail adresi vermelidir.
11. Cihazlarin Kurulumu, Kullanmier Egitimi (cihaz teklif edilen malzemeler i¢in):
a. Cihazlarim Kurulumu:

i. Firma, bu sartnamede ozellikleri belirtilen cihazlari, sdzlesmenin imzalanmasina
miiteakip en ge¢ 30 giin icerisinde laboratuvarlarimiza kurmak ve ¢alisir vaziyette
teslim etmelidir.

b. HBYS Baglantis::
i. Cihazlar Hastane Bilgi ve Yo6netim Sistemine (HBYS) iki yonlii baglanabilmelidir.

ii. Firma sozlegsmenin imzalanmasina binaen, en ge¢ 1 hafta iginde cihazlarin HBYS’ye
iki yonlii olarak baglanabilmesi icin gerekli dokiiman ve bilgileri Idareye vermelidir.

iii. Cihazlarin HBYS’ye baglantisi tarafimizdan yapilacaktir. Firma cihazlarin
baglanabilmesi igin gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla yiikiimliidiir.

¢. Cihazlarm Kullanicr Egitimi:

i. Cihazlarin kullanict egitimi, Muayene Kabul Isleminden &nce yapilacak, Egitim
tamamlanmadan Muayene ve Kabul islemi yapilmayacaktir.

ii. Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

iii. Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amagh kitler firma tarafindan licretsiz
olarak karsilanacaktir.

12. Muayene, Denetim ve Kabul islemi: Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul Tslemleri, Mal
Alimlar1  Denetim, Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yonetmelik Hiikiimlerine gore
gergeklestirilecektir,

MADDE II-OZEL SARTLAR:

1. Ozel sartlar: Alimi istenen malzemelerin belirli birisi veya bir grubu icin 6zel olarak tanimlanmis ve
her sikkina uyulmasi gereken kosullardir.

a. Kitler; Multipleks RT-PCR, PCR temelli amplifikasyon ve Mikroarray dedeksiyon
teknolojisini kullanarak verilecek cihazla tam otomatik olarak galisabilmelidir.

b. Tek bir numunenin ¢alisiimas: i¢in gerekli olan reaktifler kullanima hazir kapal
kartuslar halinde kit icerisinde bulunmali, 1 Kkartustan 1 hasta calisilabilmeli,
Adenovirus, Human Metapneumovirus, Influenza A, Influenza A (subtype HI),
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Influenza A (subtype H3), Influenza B, Parainfluenza 1, Parainfluenza 2,
Parainfluenza 3, Parainfluenza 4, Rhinovirus, Respiratory Syncytial Virus A,
Respiratory Syncytial Virus B, Bordetella Group ( B. pertussis, B. parapertussis, ve_B.
bronchiseptica ), Bordetella holmesii ve Bordetella pertussis viriis ve bakterilerin
tespitini yapabilmelidir.

Test Nazofarengeal (NP) siirlintii numunesinden ¢alisabilmelidir.

. Tum asamalar (Niikleik Asit Izolasyonu, Amlifikasyonu ve Hibridizasyonu ) tek
kullanimhik kartuslar igerisinde otomatik olarak, herhangi bir miidahaleye gerek
duyulmadan 2.5 saat igerisinde tamamlanmali, giinliik sonug verilebilmelidir.

Her bir testin neticesi hasta raporu seklinde alinabilmeli, test igin gerekli tiim kontrol
calismalan kartus i¢erisinde olmalidir, bunlar igin ekstra test harcanmamalidir.

Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan
kitler, cihaz arizasi, duplike ¢alismalar v.b. nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi
dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en geg otuz
(30) giin icerisinde teslim edilmelidir.

. Kitleri ¢alismak i¢in gerekli olan cihazlar agsagidaki 6zellikte olmalidir.

1. Sistem, Prosesér ve Okuyucudan olusan Multipleks RT-PCR, PCR temelli
amplifikasyon ve Mikroarray dedeksiyon teknolojisi ile ¢alisan kompak bir sistem
olmahdir.

ii. Sistem tezgah tistii kullamima uygun olmalidir. Calisma igin ©zel bir odaya ihtiyag
duyulmamalidir.

iii. Sistemde tiim testler Random Access olarak tek tek ¢alisilabilmelidir.

iv. Bir okuyucuya birden fazla prosesor baglanabilmelidir. Ve bir anda farkh
prosesdrlerde farkli testler bagimsiz olarak ¢alisilabilmelidir.

v. Sistem ¢alisma halindeyken yeni numuneler sisteme yiiklenebilmelidir.

vi. Sisteme numune yiiklendikten sonra sistem otomatik olarak reaktiflerin transferi de
dahil olmak iizere tiim adimlar1 (ekstraksiyon/amplifikasyon/hibridizasyon) otomatik
olarak gergeklestirmelidir.

vii. Numuneye ve teste ait tiim bilgiler okuyucu iizerinden barkod okuyucu ya da manuel
olarak sisteme girilebilmelidir.

viii. Sistem dokunmatik ekrana sahip olmalidir. Tiim hasta ve test girisleri bu dokunmatik
ekran tizerinden yapilmaldir.

ix. Sistemde PCR reaksiyonu tamamlandiktan sonra okuyucuda okutulmali ve sonuglar
otomatik olarak alinabilmelidir.

x. Sistemden ¢ikan sonuglar printer ile alinabilmelidir. Ayrica USB stick ile
saklanabilmeli veya baska bir bilgisayara aktarilabilmelidir.

xi. Sistemde otomasyon sistemine baglanabilmelidir. Otomasyon sistemine bagZlanmasi
icin gerekli tiim bilgi ve baglanti aparatlarn firma tarafindan verilmelidir.

xii. Sistemde bir hata olustugunda sistem kullaniciy1 sesli ve yazili olarak uyarmalsdir.
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