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MALZEMENIN CINSI Miktari Birim fiyati

S.no

1 | K-RAS GENI MUTASYON KiTi (REAL-TIME) |50 TEST

(SARTNAME EKTEDIR.)

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE G(‘)NDERiLECEK_TiR.
NUMUNESI OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRME DISI
KALACAKTIR

A | SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

B| TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.

C |ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE IMZA
OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.

TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF KONUSU
ZARFIN UZERINE YAZIiLi OLMALIDIR.

E | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

F | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FiYATIi RAKAM VE YAZI
ILE YAZILMALIDIR.

G | YUKLENICI FIRMALARIN TEKLIFLERIYLE BIRLIKTE
ADLI SICIL KAYIT BELGESINI SUNMALARI
ZORUNLUDUR.

H | ISTEKLI FIRMALARIN T.C. SAGLIK BAKANLIGININ URUN
TAKIP SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESVIK EDICi
T.C. BAKANLIGININ iLGiLI WEB SIiTESINDEN ALINAN KAYIT
BELGESINI EKLEMESI GEREKMEKTEDIR. ( UTS KAYIT
ZORUNLULUGU OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE
ARANMAYACAKTIR)




1| TEKLIF EDILEN TIBBi MALZEMELERIN T.C. iILAC VE TIBBI
CIHAZ ULUSAL BiLGi BANKASI’TARAFINDAN ONAYLANMIS
URUN (BARKOD) NUMARASI URUNUN UZERINDE, URUN KODU
VE BRANS KODU ETiKET VE MARKA ADI TEKLIF
MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.

K | ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN
YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGI (SUT)
HUKUMLERINE GORE TEKLIiF ETMIiS OLDUKLARI
MALZEMELER iLE iLGiLi, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL ANTETLI KAGIDA
YAZARAK BILDIRECEKLERDIR.

L | ISTEKLI FIRMALARIN TEKLIiF EDILEN URUNUNUN
iMALATCISI VEYA iTHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA
URUNUN TEDARIKCi FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU
GOSTERIR UTS KAYITLI BELGESINi EKLEMESi
GEREKMEKTEDIR.

M | ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE; DONER
SERMAYELI ISLETMELER BUTCE VE MUHASABE
YONETMELIGININ 22. MADDESI HUKUMLERI
UYGULANACAKTIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERE AiT KALITE BELGELERINDE
BiRiSi VE CE BELGESI VERILMELIDIR.

O NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

P TEKLIiF EDIiLEN URUN FiYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FiYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

O | SIPARISLER TEK PARTiI HALINDE TESLIM EDILMELIDIR.

TEKLIiF EDIiLEN URUN FiYATLAR_lNlN _
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FiYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

NOT: SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide kullamilan ancak MEDULA sisteminde SUT Kkodlarina tamimh olmayan higbir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunuculari tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinin yapilamadigy, ilgili
firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tamimlanabilmesi i¢in, ilgili
firmalarca adina Kurumun hazirlamis oldugu Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme
islemlerini gergeklestirmeleri zorunludur. idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyam esas alinarak
Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanhs eslestirme oldufunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinin yapilabilmesi i¢in iiriiniin, satin
alindigi tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhg (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullamldig:
tarihte de Medula sisteminde tamimli olmasi gerekmektedir.” Hususlari belirtilmistir.

idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi igi, Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanh@r’nin
26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalar,

Teklif mektuplarimin en ge¢ 02/09/2024 giinii mesai bitimine kadar E.U.Doner Sermave Isletmesi’ne birakilmasini rica ederiz.

MAIL:erudsim@erciyes.edu.tr



MOLEKULER PATOLOJI (KiT) TEKNIK SARTNAMELERI

ZORUNLU OZELLIKLER

Tibbi cihaz kapsamina giren Grunler igin isteklilerin T.C. llag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na
(TITUBB) kayith olmasi ve alimi yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB'da Saglik Bakan'ligi tarafindan
onayli olmasi gerekmektedir.

1. Yuklenici firma; ambalaji agildiginda kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
UrGna yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir.

2. Bu sartnamede yer alan tum kalemler igin test sayis! klinik 6rnek tUzerinden hesaplanmalidir. Tim
kontrolleri ve standartlar galisabilmek igin gerekli sayida kit teslim edilmelidir.

3. Test sayilan hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate alinacaktir. Test
calismasi sirasinda kalibrasyon, kontrol, yalanci pozitiflik v.b. nedenlerden dolay tuketilen testler firma
tarafindan karsilanacaktir.

4. Numune alinmas, test ¢alismasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan tum sarf ve kirtasiye
malzemeleri toplam ihale tutarindan payina dusen kadari firma tarafindan karsilanacaktir.

5. Test galigmasi igin hastane demirbasina kayith cihazlar kullanilmasi durumunda firma bu cihazlarin
aksaksiz ¢alismasi igin gerekli bakimlarini yapmak zorundadir.

6. Kit kargilidi cihaz temininde bulunacak firma, test yogunluguna gére hastaya sonug verme sresini
en aza indirmek adina uygun cihazi veya cihazlari temin etmelidir.

GENEL YUKUMLULUKLER

1) Bu sartname ile istenen kitler TITUBB kaydina sahip olmalidir. Teklif edilen kitler, teklif edilen
cihaza tam uyumlu olmalidir.

2) Bu teknik sartnamede kitlere veya kalemlere teklif verenlere sistem kurma sarti getirilmektedir.
Sistem kurma konusunda firmalar agagidaki sartlar| yerine getirmelidirler:

a) Cihazlarin galismasi igin gerekli olan alt yap! ve tim sistemler teklifte belirtiimeli ve
laboratuvarin onayi ile firma tarafindan tcretsiz olarak kurulmalidir.

b) Cihazlarla ilgili egitim, firmanin egitim sertifikall yetkili gorevlileri tarafindan verilecektir.
Egitim sirasinda harcanan kit, sarf malzemeleri firma tarafindan saglanacaktir.

¢) Cihazlar, ilk siparisi takiben en 45 (kirk beg) i$ gunu guna igerisinde laboratuvara galisir
sekilde kuruimus olmalidir.,

d) Kitler, siparisi takiben 30 (otuz) is gun icerisinde teslim edilmelidir.

e)Teklif edilen sistemler, her turla iscilik, imalat, transport hatalarina ve alt yapidan
kaynaklanan hatalara karg ayrica dogal afet, yangin, su basmasi vb. gibi durumlarda firmanin tcretsiz
garantisi altinda olmalidir,

f) Cihazda kullanilacak tum solusyonlar kitlerin kullanildigi sure boyunca firma tarafindan
Ucretsiz sadlanacaktir ve siparis edilen kit miktarina yetecek kadar solisyon malzemesi ayni zamanda
teslim edilecektir.

g) Sozlesme siresi 12 aydir. Cihazlar kurulduktan sonra 16 ay kurumumuzda kalacaktir.
Malzeme teslimati sézlesme siresince siparis verildikge olacaktir. Bu sireler igeresinde ”hvamn
cihazin galismasi ve teknik bakim gibi tum konulardaki yukUmltlukleri devam edecektir. b M\



3) Bu teknik sartname ile yiklenici firmalardan kuracaklari cihazlarla ilgili teknik bakim istenmektedir.
Teknik bakim konusunda asagidaki sartlar gecerlidir:

a) Firmalar teklifleri ile birlikte; ilgili cihaza teknik bakim verebilecegine dair uretici firma hizmet
yetkinlik belgesini, teknik bakim verecek elemanlarin listesi ile bu elemanlarin teknik bakim adresi, cep
ve is telefonlar, faks ve gagri numaralarini, bu elemanlarin sirket binyesinde oldugunu gosteren
belgeyi (tretici firma/ distributér firma/ teklif veren firma), bu elemanlara ait Gretici firmanin verdigi
egitim belgesini vermelidirler.

b) Teknik bakima cihaza ait her turli parga ve sarf malzemesi dahildir ve ucretsiz
saglanacaktir.

¢) Teknik bakim ve onarim igleri, ginde 24 saat, haftada 7 gn ve tim bayram ve resmi tatil
glnlerinde verilmelidir.

d) Teknik bakim, stzlegsme dénemi bitene ve kitler tikeninceye dek Ucretsiz olarak devam
edecektir.

e) Sistemleri ilgilendiren bir arizanin bildiriminden itibaren 24 saat icerisinde miidahale
edilmesi gereklidir. Mudahale edilmez ise gin basina, o sistemde calisilan testlerin toplam ihale
bedelinin % 0,05 'si kadar ceza uygulanir. Ariza bildiriminden itibaren, mudahale edildikten sonra 48
saat icerisinde ariza giderilmelidir. Aksi takdirde, gun basina o sistemde galigilan testlerin toplam ihale
bedelinin % 0,05 ‘i kadar ceza uygulanir.

f) 30 is gunu iginde giderilemeyen arizalarda ayni 6zelliklerde yeni bir cihaz kurulur.
Kurulmadigi takdirde ihale yukumlultkleri yerine getirilmemis say!lir.

9) Anza bildirim zamani, firmanin géreviendirmis oldugu ve laboratuvarda bulunan teknik
elemanlarina durumun iletilmesi ile baslar. Firma elemanlarina ulagilamadiginda laboratuvarda bir
tutanak tutulur ve sireg baglamis olur.

h) Periyodik bakimlarin takibi firmanin sorumlulugundadir. Gecikme oldugunda cihazin
calismasina ydnelik bir sorun olmasa da 3-f maddesi uygulanir.

1) Teklif edilen sistemlerde sonug vermeyi engelleyen arizanin 1 ayda en az 5 kez tekrarlamasi
durumunda, arizali sistem, laboratuvar sorumlusunun onayiyla en az ayni 6zelliklerde yeni bir sistemle
degistirilecektir.

4-1) Teklifi veren firma tarafindan kitlerle birlikte “Ozel Yukumloltkler’ bashg! altinda sartnamesi
bulunan 1 (bir) adet Real Time PCR Sistemi laboratuvara kurulacaktir.

4-2) Testlerin g¢alisiimasinda kullaniimak (zere firma asadida belirtilen cihazlar/ekipmanlari
laboratuvara kurmalidir;

a. 1 adet sogutmal santrifuj,
b. 1 adet isitici blok,
c. 1 adet florometrik DNA/RNA miktari dlcum cihazi,
d. 1 takim pipet seti,
4-3) Teklif edilen testler, teklif edilen cihaza uyumlu olmalidir.

4-4) Sistemin kurulumu ve bakimi firmanin cihazlara 6zel Greticiden sertifikali tekniko personeli
tarafindan yapiimaldir. \ 7

\
R Y

5\



.

5) Laboratuvar, kitlerin teslim alinmadan énceki transport, k&tu kosullarda saklanma, kit iceriklerinde
fiziksel hasar dahil olugabilecek her tirlu sorun ile ilgili higbir sorumluluk tagimaz. Kullanim sirasinda
fark edilecek olan bu tur sorunlarda; laboratuvar tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 30
i$ gunu icerisinde firma kitleri Ucretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde kit igeriklerinin
bildirilenden eksik gikmasi durumunda ilgili firma tum eksiklikleri, ongorulen test galisma kosullarina
uygun bigimde gidermekle yukamladir.

6) Kitlere veya kalemlerin orijinal kutulari (zerinde isim, marka, ambalaj, raf émrii ve saklama
derecesi agikga belirtiimelidir.

7) Tum malzemeler, orijinal ambalajinda, agllmamig olacaktir. Etiketler Gzerinde yapilan silinti ve
kazinti ret nedenidir.

8) Yl icerisinde, kullanim sirasinda teknik ariza, bakim-onarim gibi nedenlerden dolay: yapilan kit
harcamalari laboratuvar tarafindan belirtilecek ve s6z konusu miktarlar firma tarafindan cretsiz olarak
temin edilecektir, bu durum sdzlesme dénemi bittikten sonra da devam edecektir.

9) Kitler ile beraber, yeteri kadar DNA izolasyon Kiti, pipet ucu, plateler ve eppendorf tupler firma
tarafindan saglanmalidir.

Il. OZEL YUKUMLULUKLER
1- K-RAS GENI MUTASYON KiTi (REAL -TIME) TEKNIK SARTNAMESI

Kit Real Time PCR tabanli olmalidir.

1) Kit 3-25 ng DNA ile galisabilmelidir.

2) Kitile caligmalar en fazla 2 saat iginde sonug alinmaldir.

3) Kit %1 lik hassasiyetle galigmalidir.

4) Kiten fazla 25 testlik ambalajlarda olmalidir.

5) Kiten az 40 mutasyon bakabilme 6zelligine sahip olmasi gerekmektedir.

6) Kit2,3 ve 4 Uncu ekzonlarda KRAS 12.,13.,59.,60.,61..1 17.,146. kodonlardaki mutasyonlari
saptama 6zelligine sahip olmalidir.

7) Kit 6zellikle extension olarak bilinen 59.,61.,117.,146 . kodon bolgelerine bakabilmeye uygun
olmalidir.

8) Kit UBB kaydina sahip olmali ve bu belgeyi ihale dosyasinda sunmalidir.
9) Teklif veren firma kitin Turkiye distributdra olmasi gerekmektedir.
10) Kitin galigacag! uygun numune taze doku ya da FFPE doku olmalidr.

11) Teklif veren firma ihale 6ncesinde demonstrasyon galismasi yapmali ve kit ile ilgili uygun belgesini
ihale dosyasina eklemelidir.
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