Teklif No . 2025-436 _
Isin Adi : Mikrobiyoloji Laboratuvarmna 1 (BIR) Kalem Laboratuvar Malzemesi Satin Alinmast isi.
Alm Sekli  : 4734 Sayili Kamu Ihale Kanununun 22/d bendine gore (Dogrudan Temin)

1 (BIR) Kalem Laboratuvar Malzemesi(INTERFERON GAMMA SALINIM TESTI) Satin Alinmasi isi, 4734 sayil
Kamu Ihale Kanunu 'nun22/d bendine gére (Dogrudan Temin) gére satinalinacaktir. S6z konusu alimin yapilabilmesi igin
teklif mektuplarimizi Idari Sartname ve Teknik Sartnameye gore hazirlayarak, son bagvuru tarihine kadar tarafimiza

(omusamsa@omu.edu.tr) bildirilmesini rica ederim.
Dogan AYDOGAN
Satinalma Gorevlisi
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IDARI SARTNAME
1.1darenin
a.Ad1-Adresi : ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI SAGLIK UYGULAMA

ARASTIRMAMERKEZI SATINALMA UNITESI KURUPELIT/SAMSUN

b.Telefon ve Faks Numarasi : 036231219 19-2318- 0362 457 60 10
2.1hale Konusu Malimn :
a.Malzemeyi Isteyen Unite : TIBBI MIKROBIYOLOJI LABORATUVARI
b.Niteligi, Tiirii ve Miktari : Malzeme Listesi Ekli Birim Fiyat Teklif Cetvelinde Belirtilmistir.
c.Teslim Yeri MIKROBIYOLOJI LABORATUVAR DEPOSU
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 Bagvuru Tarihi ve Saati : 27/01/2025 17:00

4.1haleye Katilabilmek igin 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
“TITUBB” olarak yazilacaktr.) kayutli ve Saglk Bakanligi tarafindan onayli olmalidir. TITUBB'den onayli olduguna dair yazict
ctknisi teklif zarfi igerisine konulmalidwr. Saglik Bakanligi tarafindan onayli ibaresi olmayan malzemeler ihale disi birakilacaktir.
c.fhale konusu malzemeyi satmaya yetkili olunduguna dair TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tammlayici numarasi
verilmelidir. TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tamumlayict numarasimin yazili oldugu yazici ¢iktist teklif zarfi icerisinde
konulmalidr.

d. CE isareti ve onayl kurulus kodu Muayene ve Kabul asamasinda kontrol edilecektir.

e. Katalog veya uriinii tanitici belge konulacaktir.

e. Numune: Teklif edilen malzeme i¢in teknik degerlendirmede kullanilmak tizere Ek 2'de belirtilen numune teslim tutanagi ile
Teknik Sartnamede belirtilen miktarda numune teslim edilecektir. Numune teslim edilmeyen iriinler igin degerlendirme
yapilmayacaktir.

f.Teklif veren firmalar sattiklar1 iiriinlerin SGK tarafindan 6denecegine, 6denmedigi takdirde Doner Sermaye Isletme
Midiirliigii'nden herhangi bir 6deme talebinde bulunmayacaklar: gibi Tahakkuk ettirilecek cezay: karsilayacaklarina iligkin
Taahhiitnameyi teklifleri ile birlikte vereceklerdir.

5.Teklifin Tiirii

a. Istekliler tekliflerini,her bir is kaleminin miktari ile bu is kalemleri igin teklif edilen birim fiyatlarinin ¢arpimi sonucu bulunan
toplam bedel lizerinden verilecektir.

6.Teklif ve 6demelerde gegerli para birimi

a.Isteklilerin tekliflerini Tiirk Parasi olarak vermeleri zorunludur ve 6demeye esas para birimide Tiirk Parasidr.

7.Alternatif Teklifler

a.Alternatif teklif verilemez.

8.Kismi Teklif Verilmesi

a. Bu ihalede kismi teklif verilemez.

9.Garanti ve Garanti siiresi sonrasi bakim onarim

a. Teslim edilecek iiriinlerin miadlari, teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l olmalidir. Uriinlerin miadlarinin dolmasima 3 (iig)
ay kala kurum tarafindan yiikleniciye yazili bilgi verilecektir. Yiiklenici 3 (ii¢) is glinii iginde kuruma yazili olarak izlenecek
prosediir konusunda bilgi vermelidir. Yazili bilgi gelmemesi halinde kurum kendi segecegi yol ile tirtinleri yiikleniciye iade eder.
Yiikleniciye iade edilen iiriinler kurum sorumlulugundan ¢ikar. Yiiklenici iadesi yapilan iirtinleri 15 (onbes) giin igerisinde daha
uzun miadhlar ile degistirip kuruma teslim etmek zorundandir. Teslim edilen tiriinlerin kurum stoklarindan bitimine kadar
yiiklenici sorumlulugu devam eder.

10.Teklif Gegerlilik Siiresi

a. Teklif gegerlilik siiresi en az 60 giin olmahdir.

11.Tekliflerin Sunulma Sekli

a. Teklif Mektubu bu Sartname ile istenilen biitiin belgeler bir zarfa veya pakete konulur. Zarfin {izerine isteklinin adi, soyadi veya
ticaret unvani,tebligata esas agik adresi,teklifin hangi ise ait oldugu,teklif numarasi ve ihaleyi yapan idarenin agik adresi yazilir.
Zarfin yapistirilan yeri istekli tarafindan imzalanarak,mithiirlenecek veya kaselenecektir.



b. Teklifler ihale dékiimaninda 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.

c. Teklifler iadeli taahhiitlii olarak posta ile génderilebilir. Posta ile gonderilecek tekliflerin dékiianda belirtilen saate kadar idareye
ulagmasi sarttir. Postadaki gecikme nedeniyle isleme konulmayacak olan teklifler degerlendirmeye alinmaz.

12.Tekliflerin Alinmasi

a. Teklifler son bagvuru ve saatine kadar OMUSUVAM Satialma Unitesi'nde imza karsilig1 teslim aliacaktir.

13.Tekliflerin Degerlendirilmesi

a. Zarflar1 uygun olan ve yeterlik kriterlerini saglayan isteklilerin urtinleri Teknik degerlendirmeye alinacaktr.

14.Ekonomik Ac¢idan en Avantajh Teklifin Belirlenmesi

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

15.Teklifin Karara Baglanmasi

a. Bu sartname hiikiimlerine gore yapilan degerlendirme sonucu ihale ekonomik agidan en avantajli teklifi veren isteklinin
tizerinde birakilacaktir.

16.Sozlesme Yapilmasi

a. Sozlesme yapilmayacaktir.

17.0deme Yeri ve Sartlari

a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanlik Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir.

b. Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanhg Miidiirliigiince, malin teslimine binaen kesilecek faturanin
tahakkuka baglanmasindan sonra nakit durumu miisait olmasi halinde 240 (ikiyiizkirk) giin icerisinde Gdenecektir.
Kurumumuz gelirlerinde artis olmas1 halinde erken 6deme yapilabilecektir. Kurumumuz ihtiyaci iizerine 4734 sayih
K.L.K.na gore yapilacak her tiirli mal/hizmet/yapim isleri ihaleleri veya dogrudan teminleri sonucunda yapilacak her
tiirlii 6demeler, mallarin Hastanemiz deposuna tesliminden veya hizmetin/yapim iginin teslim alinmasindan sonra
kesilecek fatura tarihine goére siraya konularak, hastanemiz gelirlerinin tahsilatina ve banka hesabimizdaki nakit
durumuna gore sirasiyla 6deme yapilacaktir. Hastanemiz gelirlerinin tahsilatinda ve baska nedenlerle meydana
gelebilecek nedenlerle nakit sikintisi oldugu takdirde o6demelerde gecikme ve aksamalar olabilir. Bu tip nedenlerle
olabilecek aksakliklardan dolayr kurumumuz hi¢bir yiikiimliiliik altina girmez. Alacakhh firmalarda bu nedenlerle
olabilecek gecikmeler nedeniyle herhangi bir hak talebinde bulunamazlar. Ihaleye veya dogrudan teminlere istirak eden
firmalar yukarida belirtilen sartlar1 aynen kabul etmis sayilirlar.

c. Sosyal Giivenlik Kurumu "Saghk Uygulama Tebligi" faturalama islemleri geregince, saghk hizmeti isleminin bittigi
tarih itibariyle faturalandirilmasi gereken donemi takip eden en ge¢ 2 ay icerisinde kuruma ibraz edilmeyen faturalar
isleme alinmayacaktir. Herhangi bir sebepten dolay:r faturanin kuruma teslim edilmemesi durumunda, yiiklenici ilgili
alacagindan vazgecmis sayilacak ve fatura ile ilgili herhangi bir hak talebinde bulunamayacaktir.

18.Gecikme Cezasi

a. Idare tarafindan is zamaninda bitirilmedigi/mal teslim edilmedigi taktirde gegen her takvim giinii igin yiikleniciye yapilacak
odemelerden siparis bedeli lizerinden %0.5 (bindebes) oraninda gecikme cezasi kesilecektir. Kesilecek toplam ceza tutar1 higbir
sekilde alim bedelini agamaz.

b. Gecikme cezas1 yiikleniciye ayrica protesto ¢ekmeye gerek kalmaksizin odemelerden kesilir. Bu cezanin &demelerden
karsilanamamasi halinde Yiikleniciden ayrica tahsil edilir.

c. Igin siiresi igerisinde teslim edilen mallarin idareye teslim tarihinden itibaren muayene ve kabuliinde gegen siireler isin
siiresinden say1lmaz. Igin siiresi igerisinde uygun gikmayan mallar yerine sadece bir defaya mahsus olmak {izere yeniden getirilen
mallarin muayenesi yapilir.

d. Bu gecikme ihtarmin yiikleniciye tebliginden itibaren 20 (yirmi) giinti gegtigi taktirde idare siparis iptal edilmis sayilacaktir.
Siparigin iptal edilmesi dolayisiyla yiiklenici hakkinda gerekli islem yapilacaktir.

e.Taahhiidiin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayili kanunun 10. maddesi (f) bendine istinaden (f. ihale tarihinden dnceki
5 yil iginde, ihaleyi yapan idareyi yaptig1 isler sirasinda is veya meslek ahlakina aykir: faliyetlerde bulundugu bu idare tarafindan
ispat edilen ) Idaremizin sonraki alimlarinda ihale disi birakilacaktir, Ayrica yiiklenicinin bagli oldugu Ticaret Odasina
taahhtidiinti yerine getirmedigi bildirilecektir.

f. Saglik Bakanligi Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Yo6netmeligi ve Viicut Iginde
Kullanilan Aktif Tibbi Cihazlar Y6netmeligine tabii malzemeler igin verilen TITUBB kodunun hatali verilmesi ve/veya TITUBB
tarafindan iptal edilmesi ve/veya degistirilmesi halinde Idarenin malzeme ile ilgili ugrayacag zarar ilgili faturanin tahakkunda
duistilecek, fatura 6denmis ise firma alacaklarindan tahsil edilecektir. Ayrica idarenin deposunda kalan triinler istenildiginde
tedarikgi tarafindan iade alinacaktir. Thaleye katilan istekli bu sartlari kabul etmis saylir.

19. Diger

a) 4734 sayilt Kamu Ihale Kanunu 'nun 22. maddesine gore Dogrudan Temin yoluyla yapilacak alimlara istinaden kesilecek
olan 250.000,00 TL tutarin altindaki faturalara, temlik koyulmayacaktir.

b) Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezimiz i¢in yapilacak Cerrahi Alet alimlarinda; uhdesinde malzeme
kalan firmalar teslim edecekleri cerrahi el aletlerinin her birine idaremizce verilecek olan alfa numerik sayilarni
2D MatrixFiberleme ydntemi ile barkodlayarak teslim edeceklerdir. 3 mm'in altindaki aletlere barkod
vurulamayacagi i¢in béliim set, set ismi veya idaremizce verilecek numaralar yazilacaktir.

EKI: 1.Birim Fiyat Teklif Cetveli



2. Teknik Sartname
3. Numune Teslim Tutanagi (Numuneler son basvuru tarihinden itibaren 7 (yedi) giin igerisinde teslim edilecektir.
Belirlenen siire igerisinde numuneler teslim edilmedigi takdirde firmanin teklifi degerlendirilmeye alinmayacaktir.)



T.C.
ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI
YAKLASIK/BIRIM FIYAT TEKLIFIi
Sayfa:1/1

ihale Kayit Numarasi: 436
MIKROBIYOLOJI LABORATUVARI IHTIYACINA 1 KALEM LABORATUVAR 21.01.2025

Iyin Ads : MALZEMELERI / 150.03.04 ALIMI
A
Sira No Mal Kal:r:liknlianm:(si: veKisa UBB Birimi Miktar et (l;)(d];l:]n}?; lr::; Syat Tutari (KDV Haric)
| | NS AR AT Test 500
TOPLAM (KDV Haric): 500

NOT : UBB KOD NUMARLARININ GONDERILMESI GEREKMEKTEDIR.

Idarenizce alim1 yapilacak olan teklifle ilgili Idari $artname tarafimizdan incelenmis okunmug ve herhangi bir ayrim ve sinirlama yapmadan biitiin
kosullartyla kabul edilmistir. Ihaleyi iligkin olarak asagidaki hususlari igeren teklifimizin kabuliiniin arz ederiz

1-Taahhudiin yerine getirilmesine iliskin olarak idari sartnamede teklif fiyata dahil olmasi éngoriilen biitiin masralar teklifimize dahildir.
2-Aldiginiz herhangi bir teklifi veya en dusiik teklifi segmek zorunda olmadigimizi kabul ediyoruz . B
3-Ihale konusu isle ilgili olmak iizere idarenizce yapilacak/yaptiralacak diger islerde idarenizin ¢ikarina aykiri diigecek eylem ve olugum iginde
olmayacagimizi taahhiit ediyoruz

4-Bu ihalede tekliflerin kalem/ kisim bazinda ayr1 degerlendirilecegini teklif ettiginimiz her bir kalem: / kisimu1 igin ekte sunulan fiyat cetvelinde yer
alan mal kalemi /kisimindan bir veya daha fazlasininin tizerimize kalan isi yapacagimizi kabul ve taahhiitederiz.

5-Odeme Yeri ve Sartlar

a.Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanhk Mudiirliigii tarafindan yapilacaktr.

b.Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Miidiirliigiince mailin teslimine bianen kesilecek faturanin tahakkuka baglanmasindan
sonra nakit durumu olmasi halinde 240 giin igerisinde 6denecektir.

Adi- SOYADI / Ticaret unvant
Kase ve Imza

Takip Eden Kullanici : BURCAK OZLEM EREKMEKCI

E-Mail
berekmekei73@gmail.com /
Omusamsa@omu.edu.tr

03623121919/23 18

Tel:
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TIBBI MIKROBIYOLOJi LABORATUVARI

= = TEKNIK SARTNAME
Qo—-e«"' .
Istem Yapilan Birim Adi | Tiiberkiiloz Laboratuvari Istem Tarihi 16/01/2025
Miktar ve Tiirii 500 Test Interferon Gama Saliim | Yetecegi Siire 3 Ay
Testi

MADDE I- GENEL SARTLAR:

Genel sartlar; alimi istenen malzemeler igin ayr1 ayr1 belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi belirtilmemisse tiimii igin

gegerli olan kosullardir.

1.

8.

Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan “Teknik
Sartnameye Cevap” hazirlaylp “Teklif Dosyasi” evraklari arasinda vermeleri gerekmektedir. Teknik

Sartnameye Cevaplar :
a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

b. Teklif edilen malzemeleri ve cihazlari tanitici katalog, brosiir veya prospektus konulmali, teknik
sal’mame maddeleri iizerinde isaretlenmelidir.
c. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmals; belge iizerine sartname maddesi yazﬂméhdlr,

e

Numuine verilmesi : Teknik sartnameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi igin 6zel sartlarda belirtildigi
takdirde numune teslim edilmelidir. Numune ile ilgili asagidaki sartlar gecerlidir:

a. Numune/ler Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari Yéneticiligine imza karsilig: verilmelidir,
b. Teslim alan kisi tarafindan imzalanan numune teslim tutanag, teklif zarfi igerisine konulmalidir,

Teklif edilen kitler ve cihazlar Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tant Cihazlar1 Yonetmeligine tabii ise, Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi-TITUBB ve/veya UTS kayd: olmalidir.

Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan Verllen bayii
no, iiretici veya distribiitor ise yiiklenici tanimlayici numarasi verilmelidir.

Saglik Bakanlig1 Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigiiniin Tibbi Cihazlarla Ilgili Mal ve Hizmet Alimi Islemleri
Konulu 2022/2 sayili genelgesi geregince “Sozlesme siiresi sonunda imalat tarihi itibari ile cihazin yasi, 15
(onbes) yasini gegmeyecektir.”

Sézlesme siiresince Yiiklenici tarafindan teslim edilen cihazlar ve pipetlerin yillik kalibrasyonlar1 yapilmali,
kalibrasyon etiketleri yapistirilmasi ve belgeleri Laboratuvar Idaresine teslim edilmelidir.

Demo : Thale Komisyonu cihaz ve malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun tespit edilebilmesi i¢in demo
talep edilebilecektir. Demo talep edildigi takdirde :

a. Demo, talebin Istekliye tebliginden itibaren en ge¢ on (10) giin 1g;erlslnde yapilmalidir.
b. Demo igin gerekli malzeme Istekli tarafindan karsilanacaktir.

c¢. Demo yapilacagina dair taahhiit verilmelidir.

d. Demo Hastanemiz Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda yapilacaktir.

e. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir karsilayacaktir.

Kalite Kontroller:

. Internal Kalite Kontroller: prof. Dr.
e Yeliz TANRIVERDI GAYC
O Faijiktesi
lebt%ﬁ}:%fgcﬁo ABD
Dip. No: 0304-A-113




b.

" i. Yiiklenici, cihazda kullanilan internal kontrol (en az iki seviye) materyallerini sézlesme
stiresince temin etmelidir.
Eksternal Kalite Kontroller:

i. Yiiklenici, laboratuvarm uygun gordiigii Eksternal Kalite Kontrol programina laboratuvarin
katilimini saglamakla yiikiimliidiir.

ii. Eksternal kalite kontrol sistemine iiyelik, s6zlesmenin imzalanmastyla baslayacak, sézlesmenin
sona ermesiyle sona erecektir.

ili. Hangi siklikta kalite kontrol yapilacagmna dair i akis programu Laboratuvar Idaresine
sunulmalidir.

9. Kullanmim Kilavuzu, prospektiis ve diger dokiimanlar:

a.

Yiiklenici, malzemeye ve teklif edilmigse cihazlara ait orijinal ve Tiirk¢e olmak iizere kullanim kilavuzu
veya prospektiisii ilk teslimat sirasinda sunmak zorundadir.

Cihaz kullanim kilavuzunda;
Caligma prensibi,

. ii. Caliyma basamaklari (Kalibrasyon, kontrollerin ¢alisilmasi, &rneklerin galigilmasi, hasta
bilgilerinin girigi ve sonuglarin basimi)

» il Gunluk ve periyodik bak1m cizelgesi,

-Saglikta Kalite Standartlar1 geregince, Yiiklenici, cihaz kurulum asamasinda, b1r cihaz i¢in ayr1 olmak

lizere, asagidaki bilgileri igeren dosya hazirlayarak Laboratuvar Kalite Birimine teslim etmelidir.
i. Cihazin kullanici egitim sertifikasi (her personel igin),
ii. Cihazin 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 Programu,
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, ¢agr1 vb
numaralari, verilmelidir.

10. Malzemelerin Teslimi:

a. Malzemelerin Teslimi:
i. Yiiklenici Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparigleri, teblig tarihinden itibaren en geg
30 (otuz) giin igerisinde saglamalidir.
ii. Malzemelerin teslimi sirasinda irsaliye veya ayr1 bir belgede teslim edilen malzemenm lot
numarasi, son kullanim tarihi ve ambalaj miktar1 mutlaka belirtilmelidir.
b. Malzemelerin Raf Omrii: /
- prof. D /
Prof.Dr. A » TANRIVER RDI GAYCI ( /
oMt TIUTan BIP[Ncl Yeliz y}a Dp/FSkiiltest .;
Doky T,?'nn"e aClesi Tibbi Mikrobiyoloji AB B

Wan Souplus— Dip. 1o: 0304-A-113



i. Malzemelerin raf 6mrii, teslim edildigi tarihten baglayarak en az 6 ay olmalidur.

ii. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmast durumunda; yiiklenici, ilgili tiim malzemeleri, saglikl
calistig1 kanitlanmus, yeni iiretim serisi sayili (lot numarali) malzemelerle ayrica bir ticret talep
etmeksizin degistirmelidir. :

c. Sarf Malzemeler :
i. Yiiklenicié malzemelerin ¢alismast igin gerekli sarf malzemeyi, Laboratuvarn ihtiyacina
binaen 30 (otuz) giin igerisinde saglamalidir.

ii. Sarfmalzeme talep formu mail olarak gonderilecektir.

iii. Yiklenici; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin bildirilebilmesi i¢in
bir mail adresi vermelidir.

11. Cihazlarin Kurulumu, Kullamea Egitimi (Cihaz teklif edilen malzemeler icin gecerlidir):
a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Yiklenici, bu sartnamede 6zellikleri belirtilen cihazlart, s6zlesmenin imzalanmasina miiteakip
en geg 15 giin igerisinde laboratuvarlarimiza kurmali ve ¢aligir vaziyette teslim etmelidir.

" ii. Herhangi bir elektrik kesintisinde test ¢alismalarinin kesintisiz siirdiiriilebilmesi i igin jenerator
sisteminin devreye girmesine kadar yeterli olacak UPS, Yiiklenici tarafindan saglanmalidir.

b. HBYS Baglantisi:
i. Cihazlar Hastane Bilgi ve Yénetim Sistemine (HBYS) iki y6nlii baglanabilmelidir.

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

iii. Yiklenici cihazlarin baglanabilmesi igin gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla
ylikiimlidiir.

¢. Cihazlarin Kullanic1 Egitimi:

i. Cihazlarin kullanici  egitimi, Muayens Kabul Isleminden &6nce yapilacak, Egitim
tamamlanmadan Muayene ve Kabul Islemi yapilmayacaktir.

ii. Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir,

iii. Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amagli kitler yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak
kargilanacaktir.
d. Cihazlarin Bakim-Onarmmi:

i. Yikleniciler kurduklar sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek parga
ve optimum ¢alismasi igin gerekli her tiirlii malzemeyi (glic kaynagi, su sistemi gibi) iicretsiz
temin etmek ve sistemler igin gerekli alt ve iist yapiy: kurmakla yiikiimliidiir.

ii. Cihazlarmn haftalik, aylik ve yillik bakimlari, kullanim kxlavuzunda belirtilen araliklara
Yiiklenici teknik servisi tarafindan yapilacak ve yapildigina dair form Laboratuvar Idari Birime
teslim edilecektir.

iii. Cihazlarin herhangi bir arizasinda:
1. Sorunun kendilerine bildirimini izleyen 2 (iki) saat i¢inde cihaza miidahale edilmelidir.

2. Cihazm ariza bildirimini takip eden en geg 8 (sekiz) saat igerisinde ariza giderilmelidir.

Pfo}f[)r s 3. Cihazlarin arizasinin giderilemedigi takdirde, Laboratuvar Yéneticisinin ona yacagi
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4. Sistemlerde parga degismesi durumunda, en geg¢ 24 saat ig¢inde cihaz tekrar c¢aligir
duruma gelmelidir.

5. Sireklilik arz eden testler; Laboratuvar Sorumlusunun onaylayacagi bir dis
laboratuvarda, iicreti Yiiklenici tarafindan karsilanmak iizere ¢alistirilacaktir.

6. Cezai islem: Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz
degisimi yapilmadig: takdirde, sdzlesme bedeli iizerinden, giinliik %0,1’i oraninda
ceza uygulanacaktir.

iv. Ayniarizanin, ayni cihazda, 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde, cihaz; en az esdegeri
bir cihaz ile degistirilmelidir. Laboratuvar sorumlusunun talebi dogrultusunda 1 ay igerisinde
cihaz degistirilmedigi takdirde, s6zlesme bedeli izerinden, giinliik %0,1’i oraminda ceza
uygulanacaktir.

v. Bakim onarimla ilgili cihaz kurulumunda asagidaki belge ve dokiimanlar bir dosya igerisinde
verilmelidir.

i 1. Bakim-onarim yapacak personelin listesi, :letisim bilgileri,

2. Buelemanlara ait Yiiklenicinin verdigi egitim sertifikalari,
- 3. Anza aninda bagvuru telefon, faks ve. ¢agri cihazi numaralari,
4

Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklari.

12. Muayené, Denetim ve Kabul Islemi: Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul Islemleri, Mal Alimlar: -
Denetim, Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yo6netmelik Hiikiimlerine gore gergeklestirilecektir.

MADDE II-OZEL SARTLAR:

Ozel sartlar, alim1 istenen malzemelerin belirli birisi veya bir grubu i¢in 6zel olarak tanimlanmis ve her sikkina

uyulmasi gereken kosullardir.

1. 1sirasayih Interferon gamma salinim testi icin asagidaki sartlar gegerlidir:

a.

b.

Test ELISA yontemi ile ¢alismalidir.

Test, Mycobacterium tuberculosis bakterisine karsi spesifik CD4 ve CD8 T lenfosit INF-gamma yanit1
kantitatif olarak fespit edilebilmelidir.

Kit igerifinde galisma igin gerekli &zel kan alma tiipleri (Nil kontrol, Mitojen kontrol, TB1 Antijen,
TB2 Antijen) bulunmalidir.

Kit igerigindekiTB antijen tiipleri iki tane olmalidir. Bunlardan biri CD4 diizeyine, digeri ise hem CD4
hem de CD8 diizeyine bakmalidir. TB1 ve TB2 tiiplerinde sentetik peptidler ile artan interferon gama
yanitinin tespiti bulunmalidir

Kan hastadan 8-10 mL’lik heparinli hemogard tiipe alinmals, bu tiipten diger 4 tiipe paylastirilmalidir.

8-10 mL’lik heparinli hemogard -tiip firma tarafindan kargilanacak olup, test siparig miktarmin 2 (iki)
kat1 oraninda

Kan alma tiipiinde TB bakterisine kars: spesifik CD4 INF-gamma yanitt i¢in ESAT-6 / CFP-10 uzun
peptid antijenleri, CD8 INF-gamma yanit1 i¢in CFP-10 kisa peptid antijenleri bulunmalidir.

Ornekler toplanip ¢alisilacag igin; 37°C de inkiibe edilen ve plazmalari ayrilmig 6rnekler, ¢alismaya
kadar 2-8°C de en az 15 giin saklanabilmelidir.

Test 6rnek olarak plazma kullanmali ve mononiikleer hiicre izolasyonu gerektirmemelidlir.
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j- Kit fceriginde INF-gamma standardi bulunmalidir.

k. Sonuglar [U/mL olarak verilebilmelidir.

L. Testin ¢aligmast i¢in gerekli olabilecek tiim sarf malzemeler yiiklenici tarafindan saglanmalidir.

m. Testi calismak iizere 1 adet tam otomatik mikro ELISA cihazi laboratuvara kurulmalidir. Cihaz agagida
belirtilen 6zellikleri tagimalidir.

i.
ii.

ii.

iv.

vi.

Cihaz, tam otomatik ﬁlikro ELISA sistemi olmalidir.

En az 96 test ¢alisabilmelidir.

Sistemle 6rnek dagitimi, reaktif ekleme, yikama, sinyal algilama, okuma ve sonug hesaplama
islemleri otomatik olarak yapilmali ve ayn1 anda iki plate yiiklenebilmelidir.

Kurulacak olan cihazda giivenli ¢alismak adma dahili barkod, otomatik kapak kilidi, sivi

seviyesi ve ug algilama, ug ¢ikarma ve piht1 saptama islevleri otomatik olarak gerceklesmelidir.

Cihaz igin gerekli tek kullanimlik pipet ucu da dahil olmak iize e tiim sarf malzeme firma
tarafinian verilmelidir. ‘

Cihaz, HBYS’ye ¢ift yonlii baglanabilmelidir.

n. Numunelerin serumlarini ayirmak amaciyla, asagida 6zellikleri belirtilen bir (1) adet santrifiijii
sozlesme stiresince galisir durumda laboratuvarda bulundurmalidir.

e

I..

ii.
ii.
iv.

Y.

Santrifiijlerin; periyodik bakimlari, yillik kalibrasyonlari ve ariza giderim bedelleri Yiiklenici -
tarafindan kargilanmalidir.

Santrifiijlerin her biri en az 24 (yirmidért) adet biyokimya tiipii alabilmelidir,
Bu tiiplerle dakikada en az 4.000 devir yapabilmelidir,
Sessiz ¢aligmali,

Hettich rotina 380R veya dengi santrifiij olmalidr.

o. Testverimliligi: Tekrarlar, kalite kontrol amactyla kullamilan kitler, cihaz arizast, v.b. nedenlerle ziyan
olan kitler, Laboratuavarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde, verilen siparige
istinaden en geg otuz (30) giin igerisinde teslim edilmelidir. Test verimliligi, HBYS’den elde edilen
calisilan test sayisindan, yukarida belirtilen nedenlerle kullanilan kitler diisiilerek hesaplanacaktir.

Malzeme Listesi
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