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MALZEMENiN ciNSi IlIiktırı Birim fivatı

l K-RAS GENi MUTASYON KiTi (REAL-TİME) 50 TEST

(Ş.\lt,t\A\It] t.] K,|,l]l)i R.)

TEKLiFLE BiRLiKTE Nu Nı uNE G öN Daiia Eai K-iR.
NUMUNESi OLMAYAN TEKLİFLER DEĞERLENDiRME DİŞİ
KALACAKTlR

siLiNTi VE KAZ|NTt OLAN TEKLiFLER raEDDEDiLıR.
l} TEKLiF MEKTUPLAR| FiRMA BAŞLiKLi KAĞ

YAzi LAcAK.
TLARlNA

c zAMANiNDA VERi LMEYEN, AÇlK ADRES, KAŞE VE İMZA
oLMAYAN TEKLiFLER DEĞ ERLEN DiRiLM Ez.

l) TEKLiF zARFLARi KAPALı oLMALi vE TEKLiF KoNUsU
ZARFiN ÜzERiN E YAziLi oLMALiDiR.

l.- l,EKLl F ED L taN I{ N LERlN, MARKAs VE 
^Ml]ALAJ 

ŞEK1.,t,^ZiLM ALiDiR
|: l,EKL I F E D L l.] l,, lt (ü l- t] lt I N B lt \| ı, I }, l, laA KA}l E }, 7, i

iLE YAZiLMALiDiR.
(; YÜKLENiCi FİRMALARIN TEK LiFLERiYLE BİRLİl(TE

ADLi SİCİL KAYlT BELGESİNi SUNMALARI
ZORLINLUDUR.

ll iSl,E KL F RMALARlN T.c. sAĞLtK BAKANLl lNlN RUN
1,AKiP sİSTEMiNE (üTS) KAYıTLı oLDUĞUNU TEŞviK EDici,r.c. BAKANL|ĞıNıN iLGiLi wEB siTESiNDEN ALlNAN KAYıT
ılELGEsiNi EKLEMEsi GEREKMEKTEDiR. ( ÜTS KAY|T
ZORUNLULUĞU OLMAMAMSl HALiNDE BU BELGE
ARAN l\tAYAcA KT l R
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TEKLiF EDiLEN TtBı}i MALZEMELERiN T.c. iı,ıç vı rıuni
CİHAZ ULUSAL siıci saN«ası,TARAFlNDAN ONAYLANMlŞ
üRüN (BARKOD) NUMARASI üRüNüN üZERiNDE, üRüN KODU
VE BRANş xoou eıixeı vE MARKA ıoı re«ıip
MEKTUPLAR|NDA YAzıLl oLACAKTlR.

K iSTEKLİ Rİnıınıın; sosYAL cüvENLİK KURUMUNUN
yAyıNLAMış olouĞu seĞı-ıx UyGULAMA rcaı-iĞi 1sur1
HüKüMLERiNE GöRE TEKLiF ETMiŞ OLDUKLARı
MALzEMELER iı-g iıciı-i, MALZEMENiN EK-3 LiSTESiNDE
oLUP oLMADıĞlNI, MALZEMENiN EK-J LiSTESiNDE oLMASt
DURUMUNDA SUT KoDUNU rİnı,ıa oRJixeı- ANTETLi «ıĞını
YAZARAK BiLDiRECEKLERDiR.

L isTEKLi FiRMALARıN TExı-iR Eoiı,oN üRüNüNüN
iMALATÇtSı vEYA iTHALATçıSı oLMADlĞı DURUMLARDA
üRüNüN TEDARiKÇİ FİRMASıNıN BAYisı oLDUĞUNU
GösTERiR üTs KAYıTLı BELGEsiNi EKLEMEsi
G EREKMEKTEDİR.

i\l öDEME SıRAslNıN VE GüNüNüN BELiRLENMESiNDE; DöNER
SERMAYELi İŞLETMELER BüTçE VE MUHASABE
vöıerue uiĞiıiı zz. ırı»»ısi HüKüMLERi
UYG U LANACA KTl R.

ıgrıiF noiıuı,,ı üRüNLERE AİT KALiTE snıcnırnİNoB
BiRisi vE cE BELGEsi vERiLMELiDiR.

o NUMUNESi oLMAYAN FiRMALARlN TEKLiFLERi
DEGERLENDiRiırrı eyBcoxrin.

P TEKLiF Epiı-Bı ünüx piyııı,enıxııı
DEĞ ERLENDiRiLM ESiN DE sUT FiYATLARı DiKKATTE
A LtcAKTlR.

o sinARişLER TEK pınri rınıiııoB rgsı,irrı poiı-ı-rııioin.

,ı,pxl-i p Eoiı-EN üRüN FiYATLARıNIN
DEĞERLENDiRiLM ESiN DE SUT FiYATLARı oirxırıt
ALlcAKTI R.

NO'l': SOSYAL G vEN L K KURUMU BAŞKANLlĞr,NlN 26.11.20l5 TA HL DUY URUSUNDA,
'Yatarak tedavide kullanılan ancak MEDULA sisteminde sUT kodlarlna tanlmiı olmayan hiçbir tlbbi malzemenin

0l/l2lz0l5 tarihinden itibaren sağlık hizmeti Sunucularl tİraflndan MEDULA sistemine hiZmet kaydının yapılamadığl, ilgili
firmalarca €şleştirme yapılmayan veya yeni imal-ithal edilen ürünl€rin, MEDULA sistemine tanım lanabilmesi için, ilgili
firmalarca adına Kurumun hazlrlamış oIduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılayuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşl€ştirmc
işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. idaremizce; Eşleştirilen iirünlerin tamamen firmaların beyanı esas aıınarak
Medula sistemine kaydedllmiş olması s€bebi i|e yanlış eşleştirme olduğunun h€rhangi bir tespit edilmesi halind€ oluşan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. İdaremizce; bir tıbbi ma|z€menin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürltnlln, satln
alındığı tarih itibariyle TİTUBB si§teminde 'Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)' durumunun uygun olması, hastaya kullanıldİğı
tarihte de Medula si§teminde tanlmlı olması ger€kmektedir.' Hususları belirtilmiştir.

idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendiriImesi içi, sosyal GüYenlik Kurumu Başkanlığı'nın
26.11.20l5 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alınarak tekliflerin sunmaları,
Teklif mektuolarını nen qcc 02109l?024 günü mesai bitinıine kadar E.Ü.Döner Serınave isl esi'ne bırakılmasını rica ederiz.

M A iL:e rudsim@erciyes.edu.tr
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MoLEKÜLER PAToLoJl (KlD TEKN|K şARTNAMELER|

zoRuNLu özeı-ı-lxı-en
_TJ,b9i.:'l31 kapsamlna glren ürünler içjn istekIilerin T.c. llaç Ve Tlbbi cihaz Ulusal Bilgi Bankasl,na
(TITUBB) kaYıtll olması ve alımı yapılacak tıbbi cihazların T|TUBB'da Sağlık Bakan,lİgı tarafından
onaylü olmasl gerekmektedir,
1. Yüklenici firma; ambalajl açlldlğlnda kullanıma uygun olmayan, hatalı, bozuk olduğu tespit edilen
ürunü yenilerı ile ücretsiz olarak değiştirecektir,
2, Bu Şartnamede yer alan tum kalernler için test saylsl klinik örnek üzerinden hesaplanmalldlr. Tüm
kontrolleri Ve standartlarl çalışabilmek için gerekli sayıda kit teslim edilmelidir.
3,.Test sayllarl hesaplanlrken hastane otomasyonunda mevcut sayl|ar dikkate allnacaktİr. Test
ÇallŞmasl slraslnda kalibrasyon, kontrol, yalancl p6zitiflik v.b. nedenlerd'en aoıayı tuıeiııen iesii"i rı,.,
taraflndan karşllanacaktlr,
4, Numune _a|lnmasl, test Çal|Şması ve hastaya sonuç verilmesi için gerekli olan tüm sarf ve kırtaslye
malzemeleri toplam ihale tutarlndan paylna d0şen kacjan firma tarifın-dan karşılanacaki,i 

-
5. Test ÇallŞmasl iÇin hastane demirbaşına kayıtlı cihazlar kullanılması durumunda firma bu cihazlarln
aksakslz çallşmasl için gerekli baklmlarını yapmak zorundadır.
6. Kit karŞlllğl cihaz temininde bulunacak firma, test yoğunluğuna göre hastaya sonuç verme süresıni
en aza indirmek adına uygun cihazl veya cihazlan temin etme-iidir.

GENEL YÜKÜMLÜLÜKLER

'l) Bu Şartname ile istenen kitler T|TUBB kaydlna sahip olmahdır. Teklif edilen kitler, teklif edilen
cihaza tam uyumlu olmalldlr.

2) Bu teknik Şartnamede kitlere Veya kalemlere teklif Verenlere sistem kurma şartl getirilmektedir.
Sistem kurma konusunda firmalar aşağıdaki şart|arı yerine getirmelidirler:

a) Cihazlarln ÇallŞması için gerekli olan alt yapı ve tüm sistemler teklifte belirtilmeli ve
laboratuVarln onayl ile firma taraflndan ucretsiz olarak kurulmalıdır.

b) Cihazlarla ilgili eğitim, firmanün eğitim sertifikah yetkili görevlaleri tarafından verilecektar.
Eğitim slraslnda harcanan kit, sarf malzemeleri firma taraf|ndan sağlanacaktür.

c) cihazlar, ilk siparişi takiben en 45 (klrk beş) iş günü 9ünü içerisinde laboratuvara çallş|r
şekilde kurulmuş olmalldlr.

d) Kitler, siparişa takiben 30 (otuz) iş gün0 içerisinde teslim edilmelidir.

e)Teklif edilen sistemler, her türlğ işçilik, imalat, transport hatalarlna ve alt yap|dan
kaynaklanan hatalara karŞl ayrlca doğal afet, yangln, su basması vb, gibi durumlarda farmanln ücretsiz
garantisi altlnda olmaIldlr,

f) Cihazda kullanllacak tüm solüsyonlar kitlerin kullanıldığı süre boyunca firma tarafından
ocretsiz sağlanacaktlr Ve siPariş edilen kit miktar|na yetecek kadar solüsyon malzemesi aynı zamanda
teslim edilecektir.

g) Sözleşme süresi 12 aydlr. cihazlar kurulduktan sonra 16 ay kurumumuzda
Malzeme teslimatl sözleşme süresince sipariş verildikçe olacaktlr, Bu süreler içeresind
cihazln çahşmasl ve teknik baklm gibi tüm konulardaki yükümlulükleri devam edecektir.
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3) Bu teknik şartname ile yuklenici firmalardan kuracakları cihazlarla ilgili teknik baklm istenmektedir
Teknik baklm konusunda aşağldaki şartlar geçerıidir:

a) Firmalar teklifleri ile birlikte; ilgili cihaza teknik bak|m Verebileceğine dair üretici farma hizmet
Yetkinlik belgesini, teknik bakım verecek elemanlafın listesi ile bu elemanların teknik bakım adresi, cep
Ve iŞ telefonlarl, faks Ve çağn numaralarlnl, bu elemanlarln şirket bünyesinde olduğunu gösteren
belgeyi (üretici firma/ distribütör firma/ teklif Veren firma), bu elemanlara ait üretici f]rmanln Verdiği
eğitim belgesini Vermelidirler.

b) Teknik baklma cihaza ait her türlu parça Ve sarf malzemesi dahildir Ve ücretsiz
sağlanacaktlf.

c) Teknik baklm Ve onarlm işleri, günde 24 saat, haftada 7 gün Ve tüm bayram Ve resmi tatil
günlerinde Verilmelidir.

d) Teknik baklm, sözleşme dönemi bitene ve kitler tükeninceye dek ücretsiz olarak devam
edecektir.

e) Sistemleri ilgilendiren bir arızanın bildiriminden itibaren 24 saat içerisinde müdahale
edilmesi gereklidir, Müdahale edilmez ise 9ün başına, o sistemde çalışılan testlerin toplam iha|e
bedelinin % 0,05'si kadar ceza uygulanlr. Arlza bildiriminden itibaren, müdahale edildikten sonra 48
saat iÇerisinde arlza giderilmelidir, Aksi takdirde, gün başlna o sistemde çalışllan testlerin toplam ihale
bedelinin % 0,05 'i kadar ceza uygulanlr.

0 30 iŞ gunü içinde giderilemeyen arlzalarda aynl özelliklerde yeni bir cihaz kurulur.
Kurulmadığı takdirde ihale yükümlulükleri yerine getirilmemiŞ saylhr.

g) Anza bildirim zamanı, firmanın görevlendirmiş olduğu ve laboratuvarda bulunan teknik
elemanlarına durumun iletilmesi ile başlar. Firma eIemanlarına ulaşılamadığ ında laboratuvarda bir
tutanak tutulur ve süreç başlamış olur.

h) PeriYodik baklmların takibi firmanın sorumluluğundadır, Gecikme olduğunda cihazın
ça|lşmaslna yönelik bir sorun olmasa da 3J maddesi uygulanlr.

ı) Teklif edilen sistemlerde sonuç vermeyi engelIeyen aızann 1 ayda en az 5 kez tekrarlaması
durumunda, arl4all sistem, laboratuvar sorumlusunun onaylyla en az aynl özelliklerde yeni bir sistemle
değiştirilecektiı..

4-'l) Teklifi veren firma taraflndan kitlerle birlikte "Özel Yükümlülükler" başl|ğl altlnda şartnamesi
bulunan 1 (bir) adet Real Time PcR sistemi laboratuvara kurulacakt|r.

4-2) Testlerin çalışılmaslnda kullanılmak üzere firma aşağlda belirtilen
laboratuvafa kurmalldlr:

cihazlar/ekipmanlarl

a. 'l adet soğutmall santrifüj,

b, 1 adet ısıtıcı blok,

c. 'l adet florometrik DNAJRNA miktarl ölçüm cihazl,

d. ,l takım pipet seti,

4-3) Teklif edilen testler, teklif edilen cihaza uyumlu olmalıdlr

4-4) sistemin
taraflndan yapl

kurulumu ve baklmı firmanln cihazlara özel üreticiden sertifikall
malldlr.
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5) Laboratuvar, kitlerin teslim alınmadan önceki transport, kötü koşullarda saklanma, kit içeriklerinde
fiziksel hasar dahil oluşabilecek her türlü sorun ile ilgili hiçbir sorumluluk taşımaz. Kullanım sırasında
fark edilecek olan bu tür sorunlarda, laboratuvar tarafından yapılacak yazılı başvuruyu takip eden 30
iŞ gÜnü iÇerisinde firma kitleri ucretsiz olarak yenileri ile değiştirmelidir. Benzer biçimde kit içeriklerinin
bildirilenden eksik ç|kması durumunda ilgili firma tüm eksiklikleri, öngörülen test çalışma koşullarına
uygun biçimde gidermekle yükiJmlüdür.

6) Kitlere Veya kalemlerin orijinal kutularl ozerinde lsim, marka, ambalaj, raf ömrü Ve saklama
derecesi açlkça belirtilmelidir,

7) Tüm malzemeler, oruinal ambalajlnda, açllmamlş olacaktlr
kazlntI ret nedenidir,

Etiketler üzerinde yapılan silinta Ve

8) Yll iÇerisinde, kullanım slraslnda teknik ar|za, baklm-onarlm gibi nedenlerden dolayl yapılan kit
harcamaları laboratuvar taraflndan belartilecek ve söz konusu miktarlar flrma taraflndan ücretsiz olarak
temin edilecektir, bu durum sözleşme dönemi bittikten sonra da devam edecektir

9) Kitler ile beraber, Yeteri kadar DNA izolasyon kiti, pipet ucu, plateler ve eppendorf tüpler firma
taraflndan sağ|anmalldlr.

ll. ÖzEL YÜKÜMLÜLÜKLER

1- K-RAS GEN| MUTASYoN KlTl (REAL -TIME) TEKN|K ŞARTNAMES|

Kit Real Time PCR tabanlı olmalıdır.

1) Kit 3-25 ng DNA ile çalışabilmelidir.

2) Kit ile çalışmalar en fazla 2 saat içinde sonuç allnmalldlr.

3) Kit %1 lik hassasiyetle çallşmahdlr.

4) Kit en fazla 25 testlik ambalajlarda olmalıdır.

5) Kit en az 40 mutasyon bakabilme özelliğine sahip olmasl gerekmektedir,

6) Kit2,3Ve4ünc0ekzonlardaKRAS12.,13,,59.,60.,61.,117.,146.kodonlardaki mutasyonlarl
saptama özelliğine sahip olmahdlr.

7) Kit özellikle extension olarak bjlinen 59.,6'l.,1.17.,146 , kodon bölgelerine bakabilmeye uygun
olmalldlr.

8) Kit UBB kaydına sahip olmah ve bu belgeyi ihale dosyasında sunmalıdır.

9) Teklif Veren firma kitin Türkiye distribütörü olmasl gerekmektedar.

10) Kitin çalışacağı uygun numune taze doku ya da FFPE doku olmalıdır.

'l'l) Teklif Veren firma iha|e öncesinde demonstrasyon çallşmasl yapmall Ve kit ile ilgili uygun belgesini
ihale dosyaslna eklemelidir.
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