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Universitemiz Tip Fakiiltesi PATOLOJI A.D. ihtiyaci olan asagida cins ve miktarlari belirtilen malzemelere

ihtivag vardir.

Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyati tizerinden teklif verilmesini rica ederim.
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T TERNIK SARTNAME IKINCI SAYFADADIR
| TEXLIFLE NUMUNE GONDERILECEKTIR. NUMUNESI OLMAYAN
TEKLIFLER DEGERLENDIRME DISI KALACAKTIR
NOT: Yukarida cins ve miktarlari yazili tirtinlerin teklifleri degerlendirme sonucu hangi
firmada kalir ise siparis tarihinden itibaren 15 giin i¢inde hastaneler ayniyat deposuna teslim
edilecektir.
A | TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA YAZILACAK.
B | ZAMANINDA VERILMEYEN.ACIK ADRES,KASE VE IMZA OLMAYAN TEKLIFLER
DEGERLENDIRILMEZ.
C | SILINTIVE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.
D | TEKLIF ZARFININ KAPALI OLMASI TEKLIF KONUSU ZARFIN UZERINE YAZILI
OLMALL
E FEKLIF EDILEN URUNLERIN,MARKASI VE AMBALAJ SEKLI YAZILMALI
FooOTEKLIF EDILEN URUNLERIN,BIRIM FIATI RAKAM VE YAZI ILE YAZILMALI
G | TEKLIF EDILEN URUNLERDEN,.TEKLIF MEKTUPU ILE BIRLIKTE NUMUNE
GETIRILECEK. NUMUNESI GETIRILEMEYECEK CIHAZLAR ICIN KATALOG
GONDERILECEKTIR.
H | ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE; DONER SERMAYELI

ISLETMELER BUTCE VE MUHASEBE YONETMELIGININ 22. MADDESI
HUKUMLERT UYGULANACAKTIR

FATURA TARIHINDEN ODEMEYE KADAR GEGEN SURE ICERISINDE FIRMALAR VADE
FARKI VEYA FAIZ TALEP ETMEYECEKLERDIR

NOT : Teklit mektuplarmin en ge¢ 16/02/2022 giinii mesai bitimine kadar E.U.Doner Isletmesi’ne birakilmasni rica ederiz.




MOLEKULER PATOLOJi (KiT) TEKNiK SARTNAMELERI

ZORUNLU OZELLIKLER

Tibbi cihaz kapsamina giren urtinler igin isteklilerin T.C. flac ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na
(TITUBB) kayitl 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
trtnt yenileri ile Gcretsiz olarak degistirecektir.

2. Bu sartnamede yer alan tum kalemler icin test sayisi klinik érnek tizerinden hesaplanmalidir. Tim
kontrolleri ve standartlari ¢alisabilmek igin gerekli sayida kit teslim edilmelidir.

3. Test sayilari 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 alinmasi, test calismasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan tim sarf ve kirtasiye
malzemeleri toplam ihale tutarindan payina dusen kadari firma tarafindan karsilanacaktir.

5. Test calismasi igin hastane demirbasina kayitli cihazlar kullaniimasi durumunda firma bu cihazlarin
aksaksiz galismasi igin gerekli bakimlarini yapmak zorundadir.

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

EGFR GENi MUTASYON KiTi (REAL -TIME)
GENEL YUKUMLULUKLER

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

2) Bu teknik sartnamede kitlere veya kalemlere teklif verenlere sistem kurma sarti getiriimektedir.
Sistem kurma konusunda firmalar asagdidaki sartlari yerine getirmelidirler:

a) Cihazlarin calismasi igin gerekli olan alt yapi ve tum sistemler teklifte belirtiimeli ve
laboratuvarin onayi ile firma tarafindan tcretsiz olarak kurulmalidir.

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

c¢) Cihazlar, ilk siparisi takiben en 45 (kirk bes) is gunl gunu icerisinde laboratuvara galsir
sekilde kurulmus olmalidir.

d) Kitler, siparisi takiben 30 (otuz) is gtnu igerisinde teslim edilmelidir.

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

f) Cihazda kullanilacak tum solusyonlar kitlerin kullanildigi stre 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 sdézlesme siresince siparis verildikge olacaktir. Bu slreler igeresinde firmanin
cihazin ¢alismasi ve teknik bakim gibi tuim konulardaki yukumlaltkleri devam edecektir.

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



a) Firmalar teklifleri ile birlikte; ilgili cihaza teknik bakim verebilecedine dair tretici firma hizmet
yetkinlik belgesini, teknik bakim verecek elemanlarin listesi ile bu elemanlarin teknik bakim adresi, cep
ve ig telefonlari, faks ve ¢agri numaralarini, bu elemanlarin sirket binyesinde oldugunu gésteren
belgeyi (retici firma/ distribttor firma/ teklif veren firma), bu elemanlara ait tretici firmanin verdigi
egitim belgesini vermelidirler.

b) Teknik bakima cihaza ait her tarli parca ve sarf malzemesi dahildir ve Ucretsiz
saglanacaktir.

c) Teknik bakim ve onarim isleri, glinde 24 saat, haftada 7 guin ve tim bayram ve resmi tatil
gunlerinde verilmelidir.

d) Teknik bakim, sézlesme dénemi bitene ve kitler tikeninceye dek ticretsiz olarak devam
edecektir.

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

g) Ariza bildirim zamani, firmanin géreviendirmis oldugu ve laboratuvarda bulunan teknik
elemanlarina durumun iletiimesi ile baslar. Firma elemanlarina ulasilamadiginda laboratuvarda bir
tutanak tutulur ve stre¢ baslamis olur.

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

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

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

4-2) Testlerin caligiimasinda kullaniimak (zere firma asagida belirtilen cihazlar/ekipmanlari
laboratuvara kurmalidir:

a. 1 adet sogutmali santrifd;j,
b. 1 adet isitici blok,
c. 1 adet florometrik DNA/RNA miktari 6lciim cihazi,
d. 1 takim pipet seti,
4-3) Teklif edilen testler, teklif edilen cihaza uyumlu olmalidir.

4-4) Sistemin kurulumu ve bakimi firmanin cihazlara ézel treticiden sertifikali teknik personeli
tarafindan yapilimalidir.

5) Laboratuvar, kitlerin teslim alinmadan énceki transport, kot kosullarda saklanma, kit iceriklerinde
fiziksel hasar dahil olusabilecek her tiirli sorun ile ilgili hichir sorumluluk tasimaz. Kullanim sirasinda
fark edilecek olan bu tir sorunlarda; laboratuvar tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 30



i$ gunu icerisinde firma kitleri ticretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde kit iceriklerinin
bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili firma tum eksiklikleri, 6ngérillen test calisma kosullarina
uygun bigimde gidermekle yukumludr.

6) Kitlere veya kalemlerin orijinal kutulari tzerinde isim, marka, ambalaj, raf émri ve saklama
derecesi acikga belirtiimelidir.

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

8) Yil icerisinde, kullanim sirasinda teknik ariza, bakim-onarim gibi nedenlerden dolayi yapilan kit
harcamalari laboratuvar tarafindan belirtilecek ve s6z konusu miktarlar firma tarafindan Ucretsiz olarak
temin edilecektir, bu durum s6zlesme dénemi bittikten sonra da devam edecekir,

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

I OZEL YUKUMLULUKLER

46. EGFR GENi MUTASYON KiTi (REAL ~TiME) TEKNiK SARTNAMESI

1) Kit Real Time PCR tabanli olmalidir.

2) Kit 3-25 ng DNA ile ¢alisabilmelidir.-

3) Kitile calismalar en fazla 3 saat iginde sonug alinmalidir.

4) Kit %1 lik hassasiyetle calismalidir.

5) Kiten az 29 mutasyon bakabilme &zelligine sahip olmasi gerekmektedir.
6) Kit UBB kaydina sahip olmali ve bu belgeyi ihale dosyasinda sunmalidir.
7) Teklif veren firma kitin Turkiye distributéri olmasi gerekmektedir.

8) Kitin galisacagdi uygun numune taze doku ya da FFPE doku olmalidir.

9) Kiten fazla 20 testlik ambalajlarda olmalidir.

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



