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GEREKMEKTEDİn. ( ürs xıyırZoniiiiiiĞu
OLMAMAMS! HALİNDE BU BELGE ARANMAYACAKTİR
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VE MARKA ADİ TEKLiF MEKTUPLARINDA YAZİLl OLACAKTI
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EK-3 LİsTEsiNDE oLUP OLMADıĞrNı, MALZEMENİN EK_3 LİSTEsiNDE
OLMAS| DURUMUNDA SUT KODUNU FİRMA ORJiNAL ANTETLi KAĞrDA
YAzARAK BiLDlREcEKLERDiR.

Ts KE L F AR}l LAR sso Y GL E Ll)a KK UUR U]ll UN YN YA LI\ }t lŞ
LDo ĞU sU ĞA lL K UY UG AL T BE lL lĞMA s H KU MU EL ERiN oG RE( UT)
ET iKL EF T}l Lo UD NtKLARI LZ }lE E L RE Li iE iLG L A}ı LzEiŞ }l \E iNİ.

L EDİLEN üRüNüNüı İırrııırçısı vrvı
MLARDA üRüNüN TEDARiKÇİ

rinruesıırıı BAyisi oLDUĞuN
EKLEMESİ GEREKMEKTEDiR.

U GöSTERıR üTs KAYıTLr neıcgsixİ
U

lsTEKLi FiRMALARIN TEKLiF
İTHALATÇrsr oLMADIĞı DUR

}l ÖDEME SİRASİNİN VE GÜNÜNÜN StLhLENM
sBnır.ı,ıynıi işLETMELER BürÇE vE MUHASABE YöNETMELİĞİNiN 22

Esiınp; oöıen
MADDESİ HÜKÜMLERİ UYGULANAcAKTlR.

N TEKLİF EDiLEN IıRüNLERE AiT KALİTE BELGELERiNDE BiRisi vE cE
BELGEsı vERiLMELİDıR.

O NUMUNESİ OLMAYAN FİRMALARİN TEKLiFLERİ
DEGERLENDİRİLMEYECEKTİR.

P TEKLİF EDiLEN ÜRÜN FİYATLARINİN DEĞERLENDİRİLMESİNDE SUT
FıYATLARI DiKKATTE ALIcAKTlR.

o siPARiŞLER TEK PARTi HALiNDE rtsıiı.ı Eni ı-ııııioin.

P TEKLİF EDiLEN ünüx piylrııRrNN DEĞERLEıninİırtıtsiınE sur
FıYATLAR| DİKKATTE ALrcAKTlR

NOT: SOSYAL G ENLİK KURUMU BAŞKANLl I,NIN 26.11.20l5 TAR ıi DUYURUSUNDA,
'Ystırık ıedıvide kullınılan ıncık MEDULA sist€minde SUT kod!ırını ıınlmlt otmıyın hiçbir ılbbi mılzemenin

0lll2l20|5 tırihinden itibaren sığlık hizmeti sunuculırt tarıfındın MEDULA sistemine hizmet kıydının yapıtaınıdığı, ilgili
firmılercı eşleştirme yapılmayın veyı yeni imıl-ithal edilen ürünlerin, MEDULA sisıemine tınlm|anabilmesi için, iıiili
İirmılırca ıdını Kurumun hazırlımış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru K]lıvuzundı b€lirtilen essslıre göre ürün eşleştirme
iŞlemlerini gerç€klcştirmeleri zorunludur. İdıremizce; Eşl€ştirilen 0rüDlerin tımemen firmıların bİyanı esas ılınırak
Medulı sist€mane kıydedilmiş olmısı sebebi il€ yınlış eşleşıirme olduğunun herhangi bir tespiı edilme§i halinde oluşan
zararlar firmılırdıD lszmin edilecektir. |darenıizce; bir tıbbi mı|zemenin hizmet kıyJının yapı|ıbilmesi için üriinün, setın
8llndığt lerih ilibıriyle TİTUBB §i§t€minde 'Sağlık Bıkınltğı (S.B. Durum)' durumunun uyğun olması, hıstıyı kullrntldığı
tarihte d€ M€dulı sist€mind€ tanım|ı olmısı gerekmekt€dir.' Hu§uslırl b€lirıilmişıir.

idaremizce istekli firmalarcs sunulın tekliflerin d€ğerlendirilmesi içi, Sosyal Güventik Kurumu Başkınhğı'nın
26.11.20t5 ıırihli duyurusunda belartil€n €ssslar dikkıte 8llnarık ıekliflerin sunmılerl,
Teklifm l7l7o,, kadar E ll §.*"-. 1.1.r_ -h{ esi'n ırakı| lnl
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GENEL YÜKÜMLÜLÜKLER

1) Bu şartname ile istenen kitler T|TUBB kaydına sahip olmalldlr. Teklif edalen kitler, teklif edilen
cihaza tam uyumlu olmahdlr.

2) Bu teknik şartnamede kitlere Veya kalemlere teklif verenlere sistem kurma şartl getirilmektedir.
Sistem kurma konusunda firmalar aşağldaki şartlarl yerine getirmelidirler:

a) cihazlarln çallşmasl için gerekli olan alt yapl Ve tom sislemler teklifte belirtilmeli ve
laboratuVarln onayl ile firma tarafından ocretsiz olarak kurulmalıdır.

b) Cihazlarla ilgili eğitim, firmanın eğitim sertifikalı yetkili görevlaleri tarafından verilecektir.
Eğitim slraslnda harcanan kit, sarf malzemeleri firma taraflndan sağlanacak!r.

c) Cihazlar, ilk siparişi takiben en 45 (kırk beş) iş günu gOnü içerisinde |aboratuvara çalışır
şekilde kurulmuş olmahdlr.

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

e)Teklif edilen sistemler, her türl0 işçilik, imalat, transport hatalanna ve alt yapldan
kaynaklanan hatalara karşt aynca doğal afet, yangln, su basmasl Vb. gib| durumlarda firmanln ücretsiz
garantisi altlnda olmahdlr.

f) cahazda kullanllacak tom solosyonlar kitlerin kullanlld|ğl sure boyunca firma taraf|ndan
ücretsiz sağlanacaktır ve sipariş edilen kit miktarına yetecek kadar soltJsyon malzemesi aynı zamanda
teslim edilecektir.

g) sözleşme süresi 'l2 aydlr. cihazlar kurulduktan sonra 16 ay kurumumuzda kalacaktlr.
Malzeme teslimatl sözleşme suresince sipariş verildikçe olacaktlr. 8u sureler içeresinde firmanln
cihazln çallşması Ve teknik baklm gibi tOm konulardaki yğkümltilükleri devam edecektir.

3) Bu teknik şartname ile yüklenici firmalardan kuracaklarl cihazlarla ilgili teknik baklm istenmektedir.
Teknik bakIm konusunda aşağıdaki şartlar geçerlidir:

a) Firmalar teklifleri ile birlikte; ilgili cihaza teknik baklm Verebileceğine dair uretici firma hizmet
yetkinlik belgesini, teknik baklm Verecek elemanlarln listesi ile bu elemanlarln teknik baklm adresi, cep
ve iş telefonlan, faks Ve çağn numaralarlnl, bu elemanlarln şirket bünyesinde olduğunu gösteren
belgeyi (oretici firm' distributör firma/ teklif veren firma), bu elemanlara ait uretici firmanın Verdiği
eğitim belgesini Vermelidirler.

b) Teknik baklma cihaza ait her tılrlu parçe Ve sarf malzemesi dahildir Ve 0cretsiz
sağlanacaktlr.

c) Teknik baklm Ve onarlm işleri, günde 24 saat, haftada 7 gün ve tom bayram ve resmi tatil
g0nlerinde verilmeladir. a\

d) Teknik baklm, sözleşme dönemi bitene ve kitler tükeninceye
edecektir
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dek ücretsiz olarak devam
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e) Sistemleri ilgilendiren bi. arlzanln bildiriminden itibaren 24 saat içerisinde mOdahale
edilmesi gereklidir. Mudahale edilmez ise gün başlna, o sistemde çallşllan testlerin toplam lhale
bedelinin % 0,05'si kadar ceza uygulanlr. Arıza bildiriminden itibaren, müdahale edildikten sonü,a 48
saat içerisinde arlza 9iderilmelidir. Aksi takdirde, gün başlna o sistemde çallşllan testlerin toplam ihale
bedelinin % 0,05 'i kadar ceza uygulanlr.

0 30 iş gono içinde giderilemeyen ar|zalarda aynl özelliklerde yeni bir cihaz kurulur.
Kurulmadlğl takdirde ihale yükümlülükleri yerine getirilmemiş saylllr.

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

h) Periyodik bakımların takibi f]rmanln sorumluluğundadır. Gecikme olduğunda cihazln
çalüşmaslna yönelik bir sorun olmasa da 3J maddesi uygulanlr,

l) Teklif edilen s|stemlerde sonuç Vermeyi engelleyen ar|zan'İ 1 ayda en az 5 kez tekrarlamasl
durumunda, arlzall sistem, laboratuvar sorumlusunun onaylyla en az aynl özelliklerde yeni bir sistemle
değiştirilecektir.

4-1) Teklafi veren firma taraflndan kitlerle birlikte 'Özel Yükomlülükleı" başllğl altlnda şarlnamesi
bulunan 1 (bir) adet R6al Tlme PCR Sistemi laboratuvara kurulacaktır.

4-2) Testlerin çahşllmasında kullanllmak ijzere firma aşağlda belirtilen cihazlar/ekipmanlarl
laboratuvara kurmahdlr:

a. 1 adet soğutmah santfifuj,

b. 1 adet lsütlcl blok,

c. 1 adet florometrik DNAJRNA miktarl ölçıJm cihazl,

d, 1 taklm pipet seti,

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

4-4) sistemin kurulumu ve baklml firmanın cihazlara özel ureticiden sertifikah teknik personeli
taraf lndan yapllmalldlr.

5) Laboratuvar, kitlerin teslim allnmadan önceki transport, kötü koşullarda saklanma, kit içeriklerinde
fiziksel hasar dahil oluşabilecek her türI0 sorun ile ilgili hiçbir sorumluluk taşlmaz. Kullanlm slraslnda
fark edilecek olan bu tür sorunlarda; laboratuvar tarafından yapllacak yazlh başVuruyu takip eden 30
iş günü içerisinde firma kitleri ijcretsiz olarak yenileri ile değiştirmelidir. Benzer biçlmde kit içeriklerinin
bildirilenden eksik çlkmasl durumunda ilgili firma tüm eksiklikleri, öngörtılen test çallşma koşullarına
uygun biçimde gidermekle yükümludOr.

6) Kitlere Veya kalemlerin orijinal kutuları üzerinde isim, marka, ambalaj, raf ömrü ve saklama
derecesi açl kça belirtilmelidir,

7) Tum malzemeler, ori,iinal ambalajlnda, açllmamlş olacaktlr. Etiketler ozerinde yapllan silinti ve
kazlntl ret nedenidir.

8) Yll içerisinde, kullanlm slraslnda teknik arlza, bakım-onarlm gibi nedenlerden dolayl yapllan kit
harcamalarl laboratuvar tafaflndan belirtilecek ve söz konusu miktarlar firma tarafından
temin edilecektir, bu durum sözleşme dönemi bittikten sonra da devam edecektir,

CI\
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9) Kitler ile beraber, yeteri kadar DNA izolasyon kiti, pipet ucu, plateler Ve eppendorf topler lİrma
tarafından sağlanmahdlr.

ll. özEL YÜKÜMLÜLüKLER

1. EGFR GEN| MuTAsYoN KlTl (REAL -TIME) TEKNIK şARTNAMES|

1) Kit Real Time PCR tabanlı olmalıdır.

2) Kit 3_25 ng DNA ile çallşabilmelidir.-

3) Kit ile çallşmalar en faz la 3 saat içinde sonuç allnmal|dlr.

4) Kit o/o1 lik hassasiyetle çalışmalıdır,

5) Kit en az 29 mutasyon bakabiıme özelliğane sahip olmasl gerekmektedir.

6) Kit UBB kaydlna sahip olmall ve bu belgeyi ihale dosyas|nda sunmalldlr.

7) Teklif veren firma kitin Türkiye distribütöru olmasl gerekmektedir.

8) Kitin çallşacağl uygun numune taze doku ya da FFPE doku olmalıdır,

9) Kit en faz la 20 testlik ambalajlarda olma|ldlr,

10) Teklif veren firma ihale öncesinde demonstrasyon çalışması yapmah ve kit ile ilgili uygun
b€lgesini ihale dosyaslna eklemelidir.
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