T.C.

ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI

DONER SERMAYE ISLETME MUDURLUGU

SAMSUN

Teklif No : 2025-1324

isin Adi: 6 KALEM LABORATUVAR MALZ

Alim Sekli : 4734 Sayili Kamu {hale Kanununun 22/d bendine gore (Dogrudan Temin) 6 KALEM LABORATUVAR MALZ

satin alinmast isi.alimi 4734 sayih Kamu ihale Kanunu 'nun 22/d bendine gore (Dogrudan Temin) gore satin alinacaktir. S6z konusu
alimun yapilabilmesi igin teklif mektuplarinizi Idari Sartname ve Teknik Sartnameye gore hazirlayarak, son bagvuru tarihine kadar tarafimiza
(omusamsa@omu.edu.tr) bildirilmesini rica ederim.

Dogan AYDOGAN
VeriGiris Personeli

Dt

IDARI SARTNAME
1. idarenin ) 7
a. Adi-Adresi : ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI

SATINALMA UNITESI KURUPELIT/SAMSUN
b. Telefon ve Faks Numarast : 0 362 312 19 19-2318- 0 362 457 60 10
2. ihale Konusu Malin 3
a. Malzemeyi Isteyen Unite  : MIKROBIYOLOJI LABORATUVARI
b. Niteligi, Tiirii ve Miktari : Malzeme Listesi Ekli Birim Fiyat Teklif Cetvelinde Belirtilmistir.

c. Teslim Yeri : MERKEZ DEPO
d. Teslim Tarihi : Idarenin verecegi siparige istinaden 20 giin igerisinde malzeme teslim edilmelidir.

3.Teklifin Verilebilecegi

a.Yer : OMUSUVAM Satin Alma Unitesi Kurupelit/Samsun

b.Son Bagvuru Tarihi ve Saati : 03/03/2025 17:00
4, Thaleye Katilabilmek igin gercken belgeler ve yeterlik kriterleri

a. Birim fiyat mektubu ve cetveli

b. Teklif edilen malzemeler son basvuru tarihi itibariyle. T.C.Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (Bundan sonra
'"TITUBB' olarak yazilacaktir.) kayith ve Saglik Bakanligi tarafindan onayl olmalidir, TITUBB'den onayh olduguna dair yazia
ciktist teklif zarfi igerisine konulmahidir. Saghk Bakanhg tarafindan onayh ibaresi olmayan malzemeler ihale dis1 biralalacalktir,

c. ihale konusu malzemeyi satmaya yetkili olunduguna dair TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tammlayic: numaras
verilmelidir. TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tamimlayict numarasin yazih oldugu yazia ¢iktisi teklif zarfi igerisinde
konulmahdir.

d. CE igareti ve onayh kurulus kodu Muayene ve Kabul asamasinda kontrol edilecektir.

¢. Numune: Teklif edilen malzeme i¢in teknik degerlendirmede kullanilmak iizere Ek 2'de belirtilen numune teslim
tutanagi ile bes (5) adet numune teslim edilecektir. Numune teslim edilmeyen iiriinler icin degerlendirme yapilmayacaktir.

£.Teklif veren firmalar sattiklari iiriinlerin SGK tarafindan 6denecegine, 6denmedigi takdirde Doner Sermaye Isletme
Miidiirliigii'nden herhangi bir §deme talebinde bulunmayacaklar gibi Tahakkuk ettirilecek cezayi karsilayacaklarina iliskin
Taahhiitnameyi teklifleri ile birlikte vereceklerdir.
5. Teklifin Tiirii

a. Istekliler tekliflerini,her bir is kaleminin miktari ile bu is kalemleri igin teklif edilen birim fiyatlarimm garpimi sonucu
bulunan toplam bedel iizerinden verilecektir.
6. Teklif ve demelerde gegerli para birimi

a. Isteklilerin tekliflerini Tiirk Parasi olarak vermeleri zorunludur ve 6demeye esas para birimide Tiirk Parasidir.
7 a.Alternatif teklif verilemez.
8.Kismi Teklif Verilmesi

a. Bu isin tamamina teklif verilecektir. Degerlendirme toplam bedel iizerinden yapilacaktir,
9. Garanti ve Garanti siiresi sonrasi bakim onarim

a. Teslim edilecek tiriinlerin miadlari, teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil olmalidir. Uriinlerin miadlarinmn
dolmasina 3 (ii¢) ay kalakurum tarafindan yiikleniciye yazili bilgi verilecektir. Yiiklenici 3 (ii¢) is giinii icinde kuruma yazili olarak
izlenecek prosediir konusunda bilgi vermelidir. Yazih bilgi gelmemesi halinde kurum kendi se¢ecegi yol ile iiriinleri yiikleniciye iade
eder. Yiikleniciye iade edilen iiriinler kurum sorumlulugundan gikar. Yiiklenici iadesi yapilan iiriinleri 15 (onbes) giin icerisinde
daha uzun miadhlari ile degistirip kuruma teslim etmek zorundandir. Teslim edilen iiriinlerin kurum stoklarmdan bitimine kadar
yiiklenici sorumlulugu devam cder.
10. Teklif Gegerlilik Siiresi

a. Teklif gegerlilik siiresi en az 60 giin olmahdir,
11.Tekliflerin Sunulma Sekli

a. Teklif Mektubu bu Sartname ile istenilen biitiin belgeler bir zarfa veya pakete konulur. Zarfin iizerine isteklinin adi,
soyadi veya ticaret unvanitebligata esas agik adresiteklifin hangi ise ait oldugu,teklif numarasi ve ihaleyi yapan idarenin agik
adresi yazilir. Zarfin yapistirilan yeri istekli tarafindan imzalanarak,miihiirlenecek veya kagelenecektir.

b. Teklifler ihale dokiimaninda belirtilen son bagvuru tarih ve saatine kadar imza karsihginda idareye (tekliflerin
sunulacag yere) tesliM edilir. Bu saatten sonra verilen teklifler kabul edilmez ve agilmadan istekliye iade edilir.

c. Teklifler iadeli taahhiitlii olarak posta ile gonderilebilir. Posta ile gbnderilecek tekliflerin dokiianda belirtilen saate
kadar idareye ulasmasi sarttir. Postadaki gecikme nedeniyle isleme konulmayacak olan teklifler degerlendirmeye alinmaz.
12. Tekliflerin Alinmasi

a. Teklifler son bagvuru ve saatine kadar OMUSUVAM Satinalma Unitesi'nde imza karsilig: teslim alinacakur.
13. Tekliflerin Degerlendirilmesi

a. Zarflar1 uygun olan ve yeterlik kriterlerini saglayan isteklilerin uriinleri Teknik degerlendirmeye alinacaktir.
14. Ekonomik A¢idan en Avantajhi Teklifin Belirlenmesi

a. Ekonomik a¢idan en avantajh teklif en diisiik fiyat esasima gore belirlenecektir.
15. Teklifin Karara Baglanmasi

a. Bu sartname hiikiimlerine gore yapilan degerlendirme sonucu ihale ekonomik agidan en avantajh teklifi veren isteklinin
iizerinde birakilacaktir.



16. Sozlesme Yapilmasi

a. Sozlesme yapilmayacaktir.
17. Odeme Yeri ve Sartlart

a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanhk Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir.,

b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanligi Miidiirliigiince, maln teslimine binaen kesilecek faturanm
tahakkuka baglanmasindan sonra nakit durumu miisait olmasi halinde 240 (ikiyiizkirk) giin igerisinde 6denccektir. Kurumumuz
gelirlerinde artis olmasi halinde erken 6deme yapilabilecektir. Kurumumuz ihtiyaci iizerine 4734 sayih K.I.K.na gore yapilacak her
tiirlii mal/hizmet/yapim isleri ihaleleri veya dogrudan teminleri sonucunda yapilacak her tiirlii 6demeler, mallarin Hastanemiz
deposuna tesliminden veya hizmetin/yapim iginin teslim alimnmasindan sonra kesilecek fatura tarihine gire siraya konularak,
hastanemiz gelirlerinin tahsilatina ve banka hesabimizdaki nakit durumuna gore sirasiyla 6deme yapilacaktir. Hastanemiz
gelirlerinin tahsilatinda ve bagka nedenlerle meydana gelebilecek nedenlerle nakit sikintist oldugu takdirde 6demelerde gecikme ve
aksamalar olabilir. Bu tip nedenlerle olabilecek aksakliklardan dolayr kurumumuz higbir yiikiimliiliik altina girmez. Alacakh
firmalarda bu nedenlerle olabilecek gecikmeler nedeniyle herhangi bir hak talebinde bulunamazlar. ihaleye veya dogrudan
teminlere istirak eden firmalar yukarida belirtilen sartlar: aynen kabul etmis sayilirlar.

c. Sosyal Giivenlik Kurumu ""Saghk Uygulama Tebligi'" faturalama iglemleri geregince, saghk hizmeti isleminin bittigi
tarih itibariyle faturalandiriimasi gereken dénemi takip eden en geg 2 ay igerisinde kuruma ibraz edilmeyen faturalar isleme
alimmayacaktir. Herhangi bir sebepten dolay: faturanm kuruma teslim edilmemesi durumunda, yiiklenici ilgili alacagindan
vazgeemis sayilacak ve fatura ile ilgili herhangi bir hak talebinde bulunamayacaktr.

18. Gecikme Cezasi

a. [dare tarafindan is zamannda bitirilmedigi/mal teslim edilmedigi taktirde gegen her takvim giinii i¢in yiikleniciye
yapilacak 6demelerden siparis bedeli iizerinden %0.5 (bindebes) oraninda gecikme cezasi kesilecektir. Kesilecek toplam ceza tutari
hi¢bir sekilde alim bedelini agamaz.

b. Gecikme cezasi yiikleniciye ayrica protesto ¢ekmeye gerek kalmaksizin 6demelerden kesilir. Bu cezanin 6demelerden
karstlanamamasi halinde Yiikleniciden ayrica tahsil edilir.

c. Isin siiresi igerisinde teslim edilen mallarin idareye teslim tarihinden itibaren muayene ve kabuliinde gegen siireler isin
siiresinden sayilmaz, fsin siiresi icerisinde uygun ¢ikmayan mallar yerine sadece bir defaya mahsus olmak iizere yeniden getirilen
mallarin muayenesi yapilir.

d. Bu gecikme ihtarimn yiikleniciye tebliginden itibaren 20 (yirmi) giinii gegtigi taktirde idare siparis iptal edilmis
sayilacaktir. Siparisin iptal edilmesi dolayisiyla yiiklenici hakkinda gerekli islem yapilacaktir.

c. Taahhiidiin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayilh kanunun 10. maddesi (f) bendine istinaden (f. ihale
tarihinden 6nceki 5 yil i¢inde, ihaleyi yapan idareyi yaptif isler sirasinda is veya meslek ahlakina aylkar faliyetlerde bulundugu bu
idare tarafindan ispat edilen ) idaremizin sonraki alimlarinda ihale dist biralalacaktir. Ayrica yiiklenicinin bagh oldugu Ticaret
Odasina taahhiidiinii yerine getirmedigi bildirilecektir.

f. Saghik Bakanligi Tibbi Cihaz Yénctmeligi, Viicut Diginda Kullamilan Tibbi Tam Cihazlar1 Yonetmeligi ve Viicut I¢inde
Kullanilan Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligine tabii malzemeler i¢in verilen TITUBB kodunun hatal verilmesi ve/veya TITUBB
tarafindan iptal edilmesi ve/veya degistirilmesi halinde Idarenin malzeme ile ilgili ugrayacag: zarar ilgili faturanm tahakkunda
diigiilecek, fatura 6denmis ise firma alacaklarmdan tahsil edilecektir. Ayrica idarenin deposunda kalan iiriinler istenildiginde
tedarikei tarafindan iade ahnacaktir, ihaleye katilan istekli bu sartlari kabul etmis sayilir.

19. Diger

a) 4734 sayih Kamu ihale Kanunu 'nun 22. maddesine gore Dogrudan Temin yoluyla yapilacak ahmlara istinaden
kesilecek olan 250.000,00 TL tutarm altindaki faturalara, temlik koyulmayacaktir.

b) Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezimiz igin yapilacak Cerrahi Alet alimlarinda; uhdesinde malzeme kalan firmalar
teslim edecekleri cerrahi el aletlerinin her birine idaremizce verilecek olan alfanumerik sayilarim 2D Matrix Fiberleme yontemi ile
barkodlayarak teslim edeceklerdir. 3 mm'in altindaki aletlere barkod vurulamayacagi i¢in boliim set, set ismi veya idaremizce
verilecek numaralar yazilacaktir, )

¢) Yiiklenici firmanmn siparige istinaden yiikiimliiliiklerini yerine getirmemesi halinde, s6z konusu mal idare tarafindan
temin cdilecek olup, siparis fiyati ile alim fiyati arasinda olugacak fark yiiklenicinin alacaklarimdan mahsup edilecektir.

EKI : 1. Birim Fiyat Teklif Cetveli

2. Teknik Sartname

3. Numune Teslim Tutanagi (Numuneler son bagvuru tarihinden itibaren 3 (ii¢) giin i¢erisinde teslim edilecektir. Belirlenen siire
icerisinde numuneler teslim edilmedigi takdirde firmann teklifi degerlendirilmeye alimmayacaktir.)



T.C.

_ ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI

YAKLASIK/BIRIM FiYAT TEKLIiFi

Sayfa: 1/1
fhale Kayit Numarast : 1324
- MIKROBIYOLOJI LABORATUVARI IHTIYACINA 6 KALEM LABORATUVAR MALZEMELERI / 03.03.2025
Isin Adi : <
150.03.04 ALIMI
A
ARt Teklif Edilen
Sira No Nl K"X';‘li‘]';‘m‘:‘s’l' YeKisa Ozelllik UBB Birimi Miktari Birim Fiyat | Tutari (KDV 1ari¢)
(KDV Harig)
; HLA-A PCR SSO TESTI HLA-A  |HLA-A PCR SSO TESTI/ " —_—
PCR SSO TESTI / 17756 17756 est :
. HLA-B PCR SSO TESTI HLA-B  |HLA-B PCR SSO TESTI/ . —
PCR SSO TESTI /17757 17757 £s »
¥ HLA-C PCR SSO TESTI HLA-C  [HLA-C PCR SSO TESTI / Test 50.00
PCR SSO TESTI / 17758 17758 = ;
. HLA-DR PCR SSO TESTI HLA-DR [HLA-DR PCR SSO TESTI / Test -
PCR SSO TESTI / 17759 17759 es ,
HLA-A, B, C, DRBI, DQB1 SBT
YUKSEK COZUNURLUK TESTI ?];T/‘\_\;\I"JI%S%(DRB 1, DQEI
5 HLA-A, B, C, DRBL, DOBI SBT [0\ vip 1 i TESTI/ Test 25,00
YUKSEK COZUNURLUK TESTI / ~
17471
17471
PRA TARAMA CLASS IIl TESTI
6  |PRATARAMA CLASS VIl TESTI/ [RATARAMACLASS I Test 96,00
TESTI/ 17762 g
17762
TOPLAM (KDV Harig): 421,00

NOT : UBB KOD NUMARLARININ GONDERILMESI GEREKMEKTEDIR.
Idarenizce alimi yapilacak olan teklifle ilgili Idari Sartname tarafimizdan incelenmis okunmus ve herhangi bir ayrim ve sinirlama
yapmadan biitiin kosullartyla kabul edilmistir. Thaleyi iliskin olarak agagidaki hususlari igeren teklifimizin kabuliiniin arz ederiz
1-Taahhiidiin yerine getirilmesine iliskin olarak idari sartnamede teklif fiyata dahil olmasi éngériilen biittin masralar teklifimize

dahildir.

2-Aldigimiz herhangi bir teklifi veya en diisiik teklifi segmek zorunda olmadigimizt kabul ediyoruz .

3-Thale konusu isle ilgili olmak iizere idarenizce yapilacak/yaptiralacak diger iglerde idarenizin gikarina aykir diisecek eylem ve
olusum iginde olmayacagimizi taahhiit ediyoruz
4-Bu ihalede tekliflerin kalem/ kisim bazinda ayri degerlendirilecegini teklif ettiginimiz her bir kalem: / kisimu igin ekte sunulan
fiyat cetvelinde yer alan mal kalemi /kisimindan bir veya daha fazlasininin izerimize kalan isi yapacagimizi kabul ve taahhiitederiz.
5-Odeme Yeri ve Sartlari
a.Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir.

b.Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Midiirliigiince mailin teslimine bianen kesilecek faturanin tahakkuka

baglanmasindan sonra nakit durumu olmasi halinde 240 giin igerisinde 6denecektir.

Adi- SOYADI / Ticaret unvani
Kase ve Imza

HAVVA AYDOGDU

Takip Eden Kullanici :
E-Mail Omusamsa@omu.edu.tr

Tel: 03623121919/2318



:' -‘_-_ DOKU TiPLEME LABORATUVARI MALZEME ALIMI TEKNIK
= - SARTNAMESI
%oh’?l.m-\r.;;\\\\l"‘&\&
Istem Yapilan Birim Ad1 Doku Tipleme Laboratuvari Istem Tarihi 21/02/2025
Miktari ve Tiirii 6 Kalem Laboratuvar Malzemesi Yetecegi Siire 3 Ay

MADDE I- GENEL SARTLAR:

Genel sartlar; alimi istenen malzemeler igin ayri1 ayri belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi
belirtilmemisse tiimii i¢in gegerli olan kosullardir.

Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazli, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyasi” evraklari arasinda vermeleri gerekmektedir.
Teknik Sartnameye Cevaplar :

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

b. Teklif edilen malzemeleri ve cihazlar1 tanitict katalog, brosiir veya prospektiis konulmali, teknik
sartname maddeleri iizerinde isaretlenmelidir.

¢. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmali, belge iizerine sartname maddesi
yazilmalidur,

Numune verilmesi: Teknik sartnameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi igin 6zel sartlarda belirtildigi
takdirde numune teslim edilmelidir. Numune ile ilgili agagidaki sartlar gecerlidir:

a. Numune/ler Doku Tipleme Laboratuvari Yoneticiligine imza karsilig1 verilmelidir,
b. Teslim alan kisi tarafindan imzalanan numune teslim tutanagi, teklif zarfi igerisine konulmalidir,

Teklif edilen kitler ve cihazlar Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligine uygun
olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) barkod
numarast verilmelidir.

Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan verilen
bayii no, tiretici veya distribiitér ise firma tanimlayici numarasi verilmelidir.

Saglik Bakanhg: Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigi’niin 2021/1 sayili genelgesi 4.1.maddesine uygun
olarak bu sartnamede teklif edilen cihazlar, sozlesme siiresi sonunda 15 (on bes) yasini gegmeyecektir.
Cihazlarin yasi, imalat tarihi ve seri numarasi ile belgelendirilecektir.

Demo : [hale Komisyonu cihaz ve malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun tespit edilebilmesi igin
demo talep edilebilecektir. Demo talep edildigi takdirde :

Demo, talebin Istekliye tebliginden itibaren en geg on (10) giin igerisinde yapilmalidir.

a
b. Demo i¢in gerekli malzeme Istekli tarafindan karsilanacaktir.

e

Demo yapilacagina dair taahhiit verilmelidir.

d. Demo, Hastanemiz Doku Tipleme Laboratuvarinda veya firmanin teklif ettigi sistemin
kullanildigi, komisyon tarafindan belirlenen bir laboratuvarda, tiim masrafi istekli tarafindan
karsilanmak tizere yapilacaktir.

e. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir karsilayacaktir.




8. Kalite Kontroller:

a. Internal Kalite Kontroller:

Firma, cihazda kullanilan internal kontrol materyallerini sézlesme siiresince temin
etmelidir.

b. Eksternal Kalite Kontroller:

i.

ii.

iii.

Firma laboratuvarin uygun gordiigii Eksternal Kalite Kontrol programlaria (HLA ve
PRA tarama testleri i¢in NEQAS) laboratuvarin katilimini saglamakla yiikiimliidiir.

Eksternal kalite kontrol sistemine iiyelik, sdzlesmenin imzalanmasiyla baslayacak,
sozlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.

Hangi siklikta kalite kontrol yapilacagina dair is akig programi Laboratuvar Idaresine
sunulmalidir.

9. Kullanim Kilavuzu, prospektiis ve diger dokiimanlar:

a. Yiiklenici, malzemeye ve teklif edilmisse cihazlara ait orijinal ve Tiirkge olmak iizere kullanim
kilavuzu veya prospektiisii ilk teslimat sirasinda sunmak zorundadir.

b. Cihaz kullanim kilavuzunda;

i,

ii.

iii.

Calisma prensibi,

Calisma basamaklari (Kalibrasyon, kontrollerin galigilmasi, 6rneklerin ¢alisilmasi, hasta
bilgilerinin girisi ve sonuglarin basimi)

Giinliik ve periyodik bakim ¢izelgesi, bulunmalidir.

c. Saglikta Kalite Standartlar1 geregince, Yiiklenici, cihaz kurulum agamasinda, her bir cihaz icin
ayr1 ayr1 olmak lizere, asagidaki bilgileri igeren dosya hazirlayarak Laboratuvar Kalite Birimine
teslim etmelidir.

i.

ii.
Tii.
iv.
V.
vi.
vii.
viil.

ix.

Xi.

Cihazin kullanici egitim sertifikasi (her personel i¢in),
Cihazin kalibrasyon sertifikasi,

Cihazin bakim araliklar1 ve bakim formu,

Cihazin adi, markasi, modeli,

Uretim ve hizmete girdigi tarih,

Seri numarasi,

Dis Kalite Kontrol Programi,

Cihazin Kullanim kilavuzu veya CD’si,

Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarin listesi,

Bu elemanlara ait teklif edilen cihazlara teknik bakim verebilecegini gosterir egitim
belgesi,

Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres telefon (is ve cep telefonlarr), faks,
¢agr1 vb numaralari, verilmelidir.

10. Malzemelerin Teslimi:

a. Malzemelerin Teslimi:

i.

ii.

iii.

Malzeme siparisi Laboratuvarin ihtiyacina binaen peyder pey verilecektir.

Yiiklenici Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren en
gee 30 (otuz) giin igerisinde saglamalidir.

Malzemelerin teslimi sirasinda irsaliye veya ayri bir belgede teslim edilen malzemenin,




lot numarast, son kullanim tarihi ve ambalaj miktar1 mutlaka belirtilmelidir.
b. Malzemelerin Raf Omrii:
i Malzemelerin raf 6mril, teslim edildigi tarihten baglayarak en az 8 ay olmalidir.

ii. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmast durumunda; yiiklenici, ilgili tiim malzemeleri,
saglikli ¢aligtigi kanitlanmis, yeni iiretim serisi sayili (lot numarali) malzemelerle ayrica
bir ticret talep etmeksizin degistirmelidir.

¢. Sarf Malzemeler:

i. Yiiklenici; malzemelerin ¢aligmasi igin gerekli sarf malzemeyi, iicretsiz olarak
Laboratuvarin ihtiyacina binaen 30 (otuz) giin igerisinde saglamalidir.

ii. Sarf malzeme talep formu mail olarak génderilecektir.

iii. Yiklenici; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin
bildirilebilmesi i¢in bir mail adresi vermelidir.

11. Cihazlarm Kurulumu, Kullameci Egitimi (cihaz teklif edilen malzemeler icin):
a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Yiklenici, bu sartnamede Ozellikleri belirtilen cihazlari, s6zlesmenin imzalanmasina
miiteakip en ge¢ 30 giin igerisinde laboratuvarlarimiza kurmali ve galisir vaziyette teslim
etmelidir.

ii. Herhangi bir elektrik kesintisinde test galigmalarinin kesintisiz siirdiiriilebilmesi igin
jeneratdr sisteminin devreye girmesine kadar yeterli olacak UPS, Yiiklenici tarafindan
saglanmalidir.

b. HBYS Baglantisi:
i. Cihazlarin HBYS baglantisi yapilmayacaktir.

il. Yiiklenici, hasta test istek ve sonuglarin takibi i¢in 2 Adet bilgisayar ve bilgisayar
ekipmani, 2 adet barkod okuyucu ve 1 adet laser yaziciy1 sozlesme siiresince caligir
durumda ilgili laboratuvarda bulundurmalidir. Bilgisayar ve ekipmanlari arizalandiginda
tamiri yiiklenici tarafindan yaptirilacaktir. Tamir edilemediginde, derhal yenisi ile
degistirilecektir.

iii. Yazicilarin tonerleri yiiklenici tarafindan degistirilecektir.

iv. Bilgisayarlar ve bilgisayar ekipmanlari ¢alisir durumda teslim edilmeli, cihazlarla birlikte
kurulumu yapilmalidir.

v. Bilgisayar ve bilgisayar ekipmanlar1 arizalandiginda Yiiklenici arizayi gidermeli veya
cihazlar1 yenisiyle degistirmelidir.

vi. Bilgisayar ve bilgisayar ekipman 6zellikleri:
1. Enaz 8 Gb RAM,
En az i5 islemci (En az 10.nesil ve laptop islemcisi olmayan) veya dengi islemci,
En az 1 Tb SSD Hard Disk,
400 watt power,
Cihaz baglantilar1 i¢in USB port veya port ¢ikisi,
Ekranlar Full HD ve en az 21,5 in¢ olmals,
USB Q Tiirkge klavye,
USB optik muose3
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vii.

9. Uzerinde isletim sistemi kurulu olacaktir. En az Windows 10 isletim sistemine
sahip olmalidur.

10. Barkod okuyucular ayakli ve karekod okumaya uygun olmalidir.

Yiikleniciler tarafindan teslim edilecek Bilgisayar, Ekran, Barkod Okuyucu ve Yazici
dagilimlari ve sayilari.

c. Cihazlarin Kullanic1 Egitimi:

i

ii.

iii.

Cihazlarin kullanici egitimi, Muayene Kabul Isleminden ©6nce yapilacak, Egitim
tamamlanmadan Muayene ve Kabul Islemi yapilmayacaktir.

Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amagli kitler yiiklenici tarafindan iicretsiz
olarak kargilanacaktir.

d. Cihazlarin Bakim-Onarimi:

i

il

ii.

iv.

vi.

Yikleniciler kurduklar sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek
par¢a ve optimum galismas igin gerekli her tiirlii malzemeyi (gii¢ kaynagi, su sistemi
gibi) Ucretsiz temin etmek ve sistemler i¢in gerekli alt ve iist yapryr kurmakla
ytikiimltidiir.

Cihazlarin haftalik, aylik ve yillik bakimlari, kullanim kilavuzunda belirtilen araliklara
Yiiklenici teknik servisi tarafindan yapilacak ve yapildigina dair form Laboratuvar Idari
Birime teslim edilecektir.

Yiiklenici, teslim ettigi tiim cihazlarm yillik kalibrasyonunu yapmak veya kalibrasyon
konusunda yetkili bir firmaya yaptirmak zorundadir.

Cihazlarm herhangi bir arizasinda:

1. Sorunun kendilerine bildirimini izleyen 1 (bir) saat iginde cihaza miidahale
edilmelidir.

2. Cihazin ariza bildirimini takip eden en ge¢ 8 (sekiz) saat igerisinde ariza
giderilmelidir.

3. Cihazlarin arizasmin giderilemedigi takdirde, Laboratuvar Y®neticisinin
onaylayacagi ayni islevi goren sistem 48 saat i¢inde kurulmalidir.

4. Sistemlerde parga degismesi durumunda, en geg 24 saat i¢inde cihaz tekrar galisir
duruma gelmelidir.

S. Cezai islem: Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya
cihaz degisimi yapilmadig: takdirde, sézlesme bedeli iizerinden, giinlitk %0,1’i
oraninda ceza uygulanacaktir.

Ayni arizanin, ayni cihazda, 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmas: halinde, cihaz; en az
esdegeri bir cihaz ile degistirilmelidir. Laboratuvar sorumlusunun talebi dogrultusunda 1
ay igerisinde cihaz degistirilmedigi takdirde, sozlesme bedeli iizerinden, giinliik %0,1°i
oraninda ceza uygulanacaktir.

Bakim onarimla ilgili cihaz kurulumunda asagidaki belge ve dokiimanlar bir dosya
icerisinde verilmelidir.

1. Bakim-onarim yapacak personelin listesi, iletigim bilgileri,
2. Buelemanlara ait Yiiklenicinin verdigi egitim sertifikalari,
3. Ariza aninda bagvuru telefon, faks ve ¢agri cihazi numaralari,
4

Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklari.

12. Muayene, Denetim ve Kabul Islemi: Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul Islemleri, Mal Alimlar




Denetim, Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yo6netmelik Hiikiimlerine gore gerceklestirilecektir.

MADDE II-OZEL SARTLAR: Ozel sartlar, alimi istenen malzemelerin belirli birisi veya bir grubu

i¢in 6zel olarak tanimlanmis ve her sikkina uyulmasi gereken kosullardur.

1.

1-6 sira ile (1.Kisim) gosterilen malzemeler ile ilgili olarak agagidaki kosullar gegerlidir:

P

1-6 sira nolu malzemeler topluca degerlendirilecektir.

Laboratuvarin &nerecegi tarihlerde yilda 2 kez giinliik tartismali egitim programlari firma
tarafindan licretsiz olarak diizenlenmelidir.

SSO-PCR yontemine dayali kalemler, yontem temelinde ve ydntemler arasinda kendi iglerinde
ayni markadan olmalidir. Aygit sistemi ile iligkili kalemler tam uyumlu olarak ¢alismalidir.

Yontem, Sekans Spesifik Oligonukleotidlerin bagli bulundugu mikrosferlere amplikon
hibridizasyonuna ve Sekans Spesifik Primer metoduna dayali olmalidur.

Teklif edilen HLA-A SSO PCR, HLA-B SSO PCR, HLA-C SSO PCR ve HLA-DR B1 SSO PCR
adli uriinler HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DRBI gen bolgelerindeki allelleri diisiik .
¢oziiniirliikte SSO yontemiyle molekiiler olarak tiplendirebilmelidir.

Test siiresi en fazla 4 saat olmalidir. Test siiresi hesabi demo sirasinda kontrol edilecek; Test
siiresi: HLA tiplendirilmesinde; ekstraksiyon cihazina yiiklenip galigtirildig1 andan itibaren sonug
almincaya kadar gegen siire olarak hesaplanacaktir.

Yiiklenici, testlerin ¢alismasi igin gerekli olan tiim sarf malzemeyi iicretsiz olarak saglamalidir.
(DNA Izolasyon Kiti, Taq polymerase, tiim pipet uglari, mikrosantrifiij tiipleri, costar plate, filtreli
plate, seal, streptavidin, agaroz, TBE buffer i¢in kimyasallar, sheath fluid, red jel ve izole edilen
DNA’larm saklanmasi igin yeterli miktarda DNA saklama kutusu v.b...)

Test kaybi, dig kalite igin kullanilan testler ve tekrarlar igin kit ve sarf malzeme ayrica
verilmelidir.

Sonuglar fluoroanalyzer cihaz ile kantite edilerek otomatik degerlendirilmeli, jel elektroforezine
ve fotograflamaya gerek olmamalidir.

Firma kitlerin 6n hazirhgt ve degerlendirilmesi igin asagida ozellikleri belirtilen cihazlari
sézlesme siiresince, galisir vaziyette laboratuvarda bulundurmalidir.

i. 1 adet fluoroanalyzer cihazi:
1. Fluoroanalyzer cihazi tek seferde 1 ila 96 drnek ¢alisilabilmelidir.

2. Degerlendirme igin gerekli bilgisayar yazilimi kitlerle birlikte verilmeli ve giincel
olmalidir.

3. Sonuglarin degerlendirilmesi i¢in Software Programi bulunmalidir. Program,
Fluoroanalyzer (Luminex) cihazinda okunmus verileri otomatik olarak analiz
etmelidir.

ii. 2 adet 96x0,2 pL’lik thermal cycler.

iii. 1 adet jel yiiriitme cihaz.

iv. 1 adet DNA Izolasyon Robotu.

v. 1 adet sonikator.

vi. 1 adet PCR kabini.
vii. 1 adet en az 24 liik kuru 1s1 blogu.
viii. 1 adet shaker.

ix. 2 adet vorteks:

X. 1 adet mikrodalga firin.




xi.
Xii.

xiil.

xiv.

XV,

Xvi.

XVii.

Xviil.

Xix.

XX.

1 adet rotator.
1 adet vakumlu plak yikayici.
1 adet sogutucu:
1. +2,+8 °C derece arasinda sogutma yapmalidir.
2. En aznet 500 litre hacimli olmalidir.
1 adet derin dondurucu
1. -20 °C dikey tip derin dondurucu.
2. En az 7 ¢gekmeceli olmali
3. Net i¢ hacmi en az 230 litre olmalidir.
1 adet tezgah alt1 derin dondurucu

1 adet UPS cihazi: Cihazlarin elektrik kesintilerinden etkilenmemeleri igin kesintisiz gii¢
kaynagi ¢alisir vaziyette bulundurulmalidir (En az 6 KW).

1 adet 8 kanalli otomatik pipet 20-200 pL

1. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda
tekrar kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

2 adet 8 kanall1 otomatik pipet 0.5-10 pL

1. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda
tekrar kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

1 adet 8 kanalli otomatik pipet 30-300 pL

1. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda
tekrar kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

4 set otomatik pipet takimi
1. Her takip 0,5-10 uL / 10-100 pL / 100-1000 pL pipetlerden olusmalidir.

2. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda
tekrar kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

3. Her takima ait pipete uyumlu standi da saglanmalidir.

k. Asagida belirtilen 6zelliklerde 1 adet otomatik DNA izolasyon cihazi kurulmalidir:

i.

ii.

iii.

iv.

Cihaz ile birlikte tiim test sayisma yetecek miktarda uygun DNA izolasyon Kkiti
saglanmahidir.

Izolasyon igin gerekli reaktifler test kartuslari igerisinde hazir bulunmalidir,

Izolasyon ig¢in gerekli reaktifler kontaminasyonu onlemek igin 6n  hazirhk
gerekmemelidir.

Izolasyon siiresi 40 dakikay1 gegmemelidir.

Manyetik boncuk teknolojisi ile g¢alisan DNA izolasyon sistemi, kurulacak olan doku
tiplendirme testleri ile tam uyumlu ¢aligmalidir.

. Kurulacak sistem PRA tarama testlerini de yapabilmelidir.

m. Yiiklenici firma 48 test HLA A, B, DR SSP PCR laboratuvara iicretsiz olarak teslim edecektir.
Teslim edilecek SSP-PCR kitlerine ait agagidaki 6zellikler gecerlidir:

i

ii.

iii.

A,B,DR -SSP i¢in teklif edilecek iiriin A,B ve DR bolgelerindeki allelleri diisiik
¢oziiniirlitkte SSP yontemiyle molekiiler olarak tiplendirebilmelidir.

Biitiin kitlerde, amplifikasyon i¢in ayni PCR protokolu kullanilmalidir. Primerler,
kuyulara 6nceden pipetlenmis durumda hazir bulunmalidir.

Biitiin kitler, Master Mix (MM) i¢ermelidir ve MM, kitlerin hepsinde kullanilmak iizere




iv.

vi.

standardize ve optimize edilmis olmalidir.
Kitler ile birlikte yeterli miktarda Taq polymerase ayrica verilmelidir.

SSP-PCR sonuglarmin degerlendirilmesi igin, 6zgiin bir bilgisayar programi bulunmali ve
yeni allellerin bulunmasi ile program giincellenmelidir.

SSP-PCR Kkitlerinin yapisina uygun elektroforez sistemi gerekli ise, yiiklenici firma
tarafindan saglanmalidir.

n. HLA A, B, C, DRB1, DQBI1 SBT yiiksek ¢oziiniirliik testi i¢in asagidaki sartlar gegerlidir:

i.

ii.

jii.

iv.

HLA A, B, C, DRBI1 ve DQBI1 SBT yiiksek ¢oziiniirliik testleri i¢in teklif verecek olan
firma; bu testleri Saglik Bakanligi’inca onayli, EFI (European Federation for
Immunogenetics) veya ASHI (American Society for Histocompatibility and
Immunogenetics) belgelerinden birine sahip bir laboratuvarda yaptirmay: taahhiit
etmelidir.

Orneklerin sekans analizi ile HLA A,B,C,DRBI1 ve DQBI1 gen bolgelerinin her birinden
iki alleli en az 4 (do6rt) basamakli tiplendirilmesi saglanmalidir.

En ge¢ 15 is giinii igerisinde sonuglar laboratuvara iletilmelidir.

Faturalandirma testin sonucu ile birlikte yapilacaktir.

o. PRA tarama Kkitlerine iligkin olarak asagidaki kosullar gegerlidir:

i.

ii.

jii.

iv.

PRA Class I ve Class II antikorlar1 ayn1 platform ve ayni kuyuda tespit edilmelidir.

Sistem Luminex platformunda Smif I ve II HLA antijenleri ile kaplanmis mikrokiirecikler
kullanarak insan serumundaki PRA ve antikor spesifisitesini tayin edecek sekilde
tasarlanmis olmalidir.

Gerekli negatif ve pozitif kontrol serumlari iiretici firma tarafindan saglanmaldir.

Kitlerden alinacak test sonucunun (veriminin) diismesine neden olabilecek fazladan
standart ya da kontrol kullanilmamalidir. Reaktifler harcanmamalidir.

Eki: Malzeme Listesi

S/NO | Malzemenin Ada Birimi Miktari
1.KISIM
1. HLA-A SSO-PCR Test 50
2, HLA-B SSO-PCR Test 150
3. HLA-C SSO-PCR Test 50
4. HLA-DR SSO-PCR Test 50
5. HLA A,B,C,DRB1,DQB1 SBT yiiksek ¢oziiniirliik testi Test 25
6. PRA Tarama Class I /11 Test 96
Doku Tipleme Laboratuvari Sorumlu Doku Tipleme Laboratuvari Sorumlu
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