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Üniversitemiz Tıp Fakultesi Hastanemizin TIBBİ PATOLOJİ A.D. kullanılmak üzere ihtiyacl olan aşağüda cins ve miktarla
belinilen malzemelere ihtiyaç vardır.

MüesseseniZ tanfündan ilgili malzemelerin temini milmkün ise birim fiyatı üZerinden teklif verilmesini rica ederim.

TACİM DENIiRTAŞ
Dön.Ser.İşlt. Müd.

s.no
MALzENrENiN ciNsi }l iktarı Birinr fil,atı

l K-RAS GENi MUTASYON KİTi (REAL-TiME) 50 TEST

TEKLİ FLE BiRLi KTE ı-UM UNE GöNDERi LEcEKTi R.
NUMUNESi OLMAYAN TEKLiFLER DEĞERLENDİRME D!Şl
KALACAKTIR

SlLlNTl vE KAzlNTı oLAN TEKLıFLER REDDEDILlR.
B TEKLiF MEKTUPLAR| FİRMA BAŞLİKLİ KAĞİTLARİNA

YAziLAcAK.
c zAMANiNDA vERiLMEYEN, AÇlK ADRES, KAŞE VE İMzA

oLMAYAN TEKLiFLER DEĞERLENDiRiLMEz.
l) TEKLiF ZARFLAni «lpeı-İ oLMALi vE TEKLiF KoNUSU

zARFiN ÜzERiNE YAZiLi oLMALiDiR.
t: TEKLiF EDiLEN üRüNLERiN, MARKASi vE AMBALAJ ŞEKLi

YAziLMALiDiR.
F TEKLiF EDİLEN üRüNLERiN, BiRiM FiYATi RAKAM VE YAZi

iLE YAziLMALiDiR.
(; YÜKLENİCi FiRMALARIN TEKLiFLERiYLE BiRLIKTE

ADLi SİCiL KAYlT BELGESiNi StJNMALAR]
ZoRIINLUDUR.

ll İsTEKLi FiRMALARIN T.c. sAĞLIK BAKANLtĞlNıN üRüN
TAKiP siSTEMİNE (üTs) KAYITLI oLDUĞUNU TEŞvİK EDici
T.c. BAKANLıĞlNlN iLGiLi wEB siTESiNDEN ALlNAN KAYıT
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Si GEREI(\IEKTEDin. 1ürs xevır
ZORUNLULUĞU OLMAMAMSI HALİNDE BU BELGE
ARANMAYACAKTIR)

BELGESiNi EKLENıE

l iF EDıLEN TıBBi MALZEMELERİN T.c. İı-ıÇ vr rınsİTE KL

K jSTEKLi rinııeınn; SOSYAL GüvENLiK KURUMUNUN
YAYİNLAMIŞ OLDUĞU SAĞLİK UYGULAMA TEBLİĞi (SUT)
HüKüMLERiNE cöRE TEKLiF Erırriş oıouxlını
MALZEMELER İLE iLciLi, MALZEMENiN EK-J LiSTESiNDE
oı-up oı-ı,ııoıĞlNt, MALZEMENiN EK_3 LiSTEsiNDE oLMASı
DURUMUNDA SUT KODUNU FiRMA ORJiNAL ANTETLi KAĞİDA
YAzARAK Bi LDı REcE KLERDi R.

L ffiiLENüRüNüNüN
iMALATçISI VEYA iTHALATçıSı oLMADıĞl DURUMLARDA
üRüNüN TEDARİKÇİ FıRMAslNlN BAYisi oLDUĞUNu
GöSTERİR üTs KAYlTLı BELGEsiNi EKLEMESi
GEREKM EKTEDiR.

}l öopnnE §ıne§ıxrN vE GüNüNüN sBLinı-ExrvrısiNDE; DöNER
spnrıııyEıİ işıtrıııı-En BÜTÇE vE MUHASABE
YöNETMELiĞİNİN 22. MADDESi HüKüMLERı
UYGU LANAcAKTlR.

\ rExı-in Eoiı-tx üRüNLERE AiT KALiTE BELcELERİNDE
BiRiSi vE cE BELGEsi ve niı-rı,ı e ı-inin.

O NUMUNESi OLMAYAN FİRMALARİN TEKLİFLERİ
DEGERLENDiRi LM EYEcEKTiR.

P TEKLiF EDiLEN ÜRÜN FiYATLARrNrN
oeĞe nı-e ıoiniLMEsiNDE suT FivATLARı DlKKATTE
ALIcAKTtR.

o SIPARlŞLER TEK PARTI HALİNDE TESLtM EDlLMELIDlR.

P TEKLiF EDiLEN üRüN FiYATLARINlN
DEĞERLENDiRiLMEsiNDE sUT FiYATLAR| DiKKATTE
ALlcAKTIR.

NOT: SOSYAL CÜVENL K KURUMU BAŞI(ANLI l,NlN 26.11.20ı5 TAR HL DUY URUSUNDA,
'Yatarak tedavide kullanılan ancak MEDULA sistemind€ SUT kodlarlna İanımll olmayan hiçbir ttbbi malzemenin

0lll2l20l5 tarihinden iıibaren s8ğhk hizmeti sunucuları taraflndan MEDULA sistemine hiZmet ka),dlnın yapılamadığl, ilgili
firmalarca eşleştirm€ yapllmayan veya yeni imal-ithal edilen ürünlerin, MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgili
l'irmalarca adlna Kurumun hazlrlımış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirıilen esaslara göre ür{ln eşleştirme
işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. idaremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanı esas alınarak
]\ledula sisıemin€ kaydedilmiş olması sebebi ile yanlış €şleşıirme olduğunun herhangi bir tespit €dilmesi halinde oluşgn
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. İdaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürünün, satın
alındığı tarih itibariyle TiTUBB sisteminde 'Sığlık Bakanlığı (S,B. Durum)'durumunun uygun olmasl, hastaya kullanlldlğl
tarih(e de Medula sisteminde tanımIı olması gerekmektedir.' Hususları belirtilmiştir.

idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığı'nın
26,11.20l5 tarihli duyurusunda belirlilen esaslar dikkate alınarak t€kliflerin sunmaları,
Teklif mektuolarının en eec l7109/2024 günü mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermave İsletnresi'ne bırakılmasını rica ederiz.
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ciHAz ULUSAL BİLGİ BANKAS|,TARAFtNDAN ONAYLANMlŞ
üRüx (nlnxoo) NUMARASI ünüııüu üzERiNDE, ünüı xoou
VE BRANŞ KODU ETiKET VE MARKA ADI TEKLiF
M EKTUPLARlND A Y AzlLl oLAcA KTıR.



ıioLEKıJLER PAToLoJl (KlD TEKNlK şARTNAilELER|

zoRUNLu özeı-ı-lxlen
.Tjlqi.:'l31 kapsamlna giren urunler için isteklilerin T.C. llaç ve Tlbbi cihaz Ulusal Bilgi Bankası,na
(TITUBB) kaYıtlı olması ve alımı yapülacak tıbbi cihazların T|TUBB'da Sağ|ık Bakan'lİğı tarafından
onayll olmasl gerekmektedir.
'l. Yüklenici firma; ambalajı açlldlğlnda kullanlma uygun olmayan, hatall, bozuk olduğu tespit edalen
urün0 yenileri ile ücretsiz olarak değiştirecektar.
2. Bu Şartnamede yer alan tüm kalemler için test saylsl klinik öfnek ozerinden hesaplanmalıdlr. Tüm
kontrolleri Ve standartları çallşabilmek için gerekli saylda kit teslim edilmelidir.
3,.Test sayıları hesaplanlrken hastane otomasyonunda mevcut sayllar dikkate allnacaktlr. Test
ÇallŞmasl slraslnda kalibrasyon, kontrol, yalancl pozitiflik V,b. nedenlerd'en dolayl tüketilen testier firma
taraflndan karşllanacakt|r.
4. Numune ahnmasl, test ÇallŞması ve hastaya sonuç Verilmesi için gerekli olan tüm sarf Ve klrtaslye
malzemeleri toplam ihale tutarlndan paylna duşen kadan firma tarifın-dan karşılanacaktır-
5. Test ÇalüŞmasl iÇin hastane demirbaşlna kayıtlı cihazlar kullanılması durumunda firma bu cihazlarln
aksakslz çahşmasl için gerekli bakımlarını yapmak zorundadır.
6, Kit karŞllığl cihaz temininde bulunacak flrma, test yoğunluğuna göre hastaya sonuç verme suresini
en aza indirmek adlna uygun cihazl Veya cihazlan ıemin etmelidir,

GENEL YÜKÜMLÜLÜKLER

1) Bu Şartname ile istenen kitler T|TUBB kaydlna sahip olmalldlr. Teklif edilen kitler, teklif edalen
cihaza tam uyumlu olmalıdlr.

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

a) Cihazların Çallşmasl için gerekli olan alt yapl Ve tüm sistemler teklifte belirtilmeli Ve
|aboratuvarln onayl ile firma tarafından ücretsiz oİarak kurulmalıdır.

b) Cihazlarla ilgili eğitim, firmanın eğitim sertifikalı yetkili görevlileri tarafından verilecektir.
Eğitim slraslnda harcanan kit, sarf malzemeleri firma taraf|ndan sağlanacaktlr,

c) Cihazlar, i|k siPariŞi takiben en 45 (kırk beş) iş 9ğnü gunü içerisinde laboratuvara çalışır
şekilde kurulmuş olmahdlr.

d) Kitler, siparişi takiben 30 (otuz) iş günü içerisinde teslim edilmelidir,

e)Teklif edilen sistemler, her t0rl0 işçiıik, imalat, transport hatalarlna ve alt yapldan
kaynaklanan hatalara karşl aynca doğal afet, yangln, su basmasl vb. gibi durumlarda firmanln 0cretsiz
garantisi altlnda olmalıdır.

f) Cihazda kullanılacak tğm solOsyonlar kitlerin kullanıldığı süre boyunca firma taraf|ndan
0cretsiz sağlanacaktlr ve sipariş edilen kit maktarlna yetecek kadar sol0syon malzemesi aynI zamanda
teslim edilecektar.

g) SözleŞme s0resi 12 aydır. Cihazlar kurulduktan sonra,l6 ay kurumumuzda kalacaktır,
Malzeme teslimatl sözleşme s0resince sipariş verildikçe olacaktlr. Bu süreler içere
cihazln çallşmasl ve teknik baklm gibi tüm konulardakı yükOmlülükleri devam edecektir.

sinde anln



3) Bu teknik şartname ile yüklenici f]rmalardan kuracakları cihazİarla ilgili teknik baklm istenmektedir.
Teknik baklm konusunda aşağldaki şartlar geçerlidir:

a) Firmalar teklifleri ile birliktei ilgili cihaza teknik bakım Verebileceğine dair üretici firma hizmet
yetkinlik belgesini, teknik baklm Verecek elemanlarln listesi ile bu elemanlarln teknik baklm adresi, cep
ve iş telefonlarl, faks Ve çağn numaralarlnl, bu elemanlarln şirket bünyesinde olduğunu gösteren
belgeyi (üretici firma/ distrib0tör firma/ teklif veren firma), bu elemanlara ait üretici firmanın verdiği
eğitim belgesini Vermelidirler.

b) Teknik baklma cihaza ait her türlü parça Ve sarf malzemesi dahildir Ve ücretsiz
sağlanacaktlr.

c) Teknik bakım Ve onarlm lşleri, gunde 24 saat, haftada 7 gün ve tüm bayram ve resmi tatil
90nlerinde verilmeIidir.

d) Teknik bakım, sözleşme dönemi bitene ve kitler tükeninceye dek ucretsiz olarak devam
edecektir.

e) Sistemleri ilgilendiren bir arızanın bildiriminden itibaren 24 saat içerisinde müdahale
edilmesi gereklidir. MUdahale edilmez ise gün başına, o sistemde çalışılan testlerin toplam ihale
bedelinin 7o 0,05'si kadar ceza uygulanır, Anza bildiriminden itibaren, miJdahale edildjkten sonra 48
saat iÇerisinde arlza giderilmelidir. Aksi takdirde, gün başlna o sistemde çallşllan testlerin toplam ihale
bedelinin o/o 0,05 'i kadar ceza uygulanlr.

0 30 iŞ günü iÇinde giderilemeyen arızalarda aynı özelliklerde yeni bir cihaz kuruluı..
Kurulmadlğı takdirde ihale yükümlülOkleri yerine getirilmemiş saylllr.

g) Arlza bildirim zamanl, firmanln görevlendirmiş olduğu Ve laboratuvarda bulunan teknik
elemanlarlna durumun iletilmesi ile başlar. Firma elemanlarına ulaşılamadığında laboratuvarda bir
tutanak tutulur Ve sureç başlamlş olur.

h) PeriYodik bakımların takibi firmanın sorumluluğundadır. Gecikme o|duğunda cihazın
çallşmaslna yönelik bir sorun olmasa da 3_f maddesi uygulanlr,

l) Teklif edilen sistemlerde sonuç vermeyi engelieyen a.rzanrn 1 ayda en az 5 kez tekrarlaması
durumunda, arı4all sistem, laboratuvar sorumlusunun onaylyla en az aynl özelliklerde yeni bir sistemle
değiştirilecektir.

4-1) Teklifi Veren firma tarafından kitlerle birlikte "Özel Yükümlülükler" başlığı altında şartnamesi
bulunan 1 (bi0 adet Real Time PcR sistemi laboratuvara kurulacaktlr.

4-2) Testlerin ÇallŞllmasında kullanılmak üzere firma aşağıda belirtilen cihazlar/ekipmanları
laboratuvara kurmalldlr:

a. 1 adet soğutmah santrifüj,

b. 1 adet lsltlcl blok,

c. 1 adet florometrik DNA,/RNA miktarl ölçüm cihazl,

d. 1 takım pipet seti,

4-3) Teklif edilen testler, teklif edilen cihaza uyumlu olmalldlr.

4-4) sistemin kurulumu ve baklml firmanln cihazlara özel üreticiden sertifikalü tekni
taraflndan yapllmalldlr.

\
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5) Laboratuvar, kitlerin teslim allnmadan önceki transport, köto koşullarda saklanma, kit içeriklerinde
fiziksel hasar dahil oluşabilecek her türlü sorun ile ilgili hiçbar sorumluluk taşımaz. Kullanım sırasında
fark edalecek olan bu t0r sorunlarda; laboratuvar tarafindan yapılacak yazııı başvuruyu takip eden 30
iŞ günü iÇerisinde firma kitleri ücretsiz olarak yenileri ile değiştirmelidir. Benzer biçimde kit içeriklerinin
bildirilenden eksik Çıkması durumunda ilgili firma tum eksiklik|eri, öngörülen test çalışma İoşullanna
uygun biçimde gidermekle yükOmlOdür-

6) kitlere veya kalemlerin oruinal kututarl üzerinde isim, marka, ambalaj, raf ömrü ve saklama
derecesi açlkça belartilmelidir.

7) Tum malzemeler, oruinal ambalajünda, açllmamlş olacaktlr. Etiketler ozerinde yapllan salinti Ve
kaz|ntl ret nedenidir.

8) Yll iÇerisinde, kullanım sırasında teknik arıza, bakım-onarım gibi nedenlerden dolayı yapılan kit
harcama|arl laboratuvar taraflndan belirtilecek ve söz konusu mıktarlar firma taraflndan ücretsiz olarak
temin edilecektir, bu durum sözleşme dönemi bittikten sonra da devam edecektlr.

9) Kitler ile beraber, yeteri kadar DNA izolasyon kiti, pipet ucu, plateler ve eppendorf tüpler firma
taraflndan sağlanmahdır.

ll. özEL YÜKÜııı-Üı-Üxı-tR

1- K-RAS GEN| tuTAsYoN KlTl (REAL -Tlue1 rexılx şıRTNAMES|

Kit Real Time PCR tabanh olmalldlr.

1) Kit 3-25 ng DNA ile çalışabilmelidir.

2) Kit ile çallşmala( en Iazla 2 saat açinde sonuç allnmahdlr.

3) Kit %1 lik hassasiyetle çalışmalıdır.

4) Kit en fazla 25 testlik ambalajlarda olmalıd|r.

5) Kit en az 40 mutiasyon bakabilme özelliğine sahip olmasl gerekmektedir.

6) Kit 2,3 ve 4 uncü ekzonlarda KRAS 12.,13.,59.,60,,61.,117.,,146. kodonlardaki mutasyonlarl
saptama özelliğine sahip olmalldlr.

7) Kit özellikle enension olarak bilinen 59.,6'|.,,ı 17.,146 . kodon bölgelerine bakabilmeye uygun
olmalldlr.

8) Kit UBB kayd|na sahip o|mah ve bu belgeya ihale dosyaslnda sunmalldlr.

9) Teklif Veren firma kitin Turkiye distribütöru olmasl gerekmektedir,

10) Kitin çahşacağl uygun numune taze doku ya da FFPE doku olmalldlr.

'l 1) Teklif veren firma ihale öncesinde demonstrasyon çalışması yapmalı ve kit ile ilgili uygun belgesini
ihale dosyaslna eklemelidir.
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