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ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI

DONER SERMAYE ISLETME MUDURLUGU

SAMSUN

Teklif No : 2025-1714

Isin Adi: 3 KALEM LABORATUVAR MALZ

Alim Sekli : 4734 Sayili Kamu lhale Kanununun 22/d bendine gore (Dogrudan Temin) 3 KALEM LABORATUVAR MALZ

satin alinmast isi.alim1 4734 sayih Kamu ihale Kanunu 'nun 22/d bendine gore (Dogrudan Temin) gore satin alinacaktir. Stz konusu
alimin yapilabilmesi igin teklif mektuplarinizi Idari $artname ve Teknik Sartnameye gore hazirlayarak, son basvuru tarihine kadar tarafimiza
(omusamsa@omu.edu.tr) bildirilmesini rica ederim.
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IDARI SARTNAME ) A \
1. Idarenin o
a. Adi-Adresi : ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI

SATINALMA UNITESI KURUPELIT/SAMSUN

b. Telefon ve Faks Numaras1 : 0 362 312 19 19-2318- 0 362 457 60 10
2. ihale Konusu Malin ;

a. Malzemeyi Isteyen Unite  : PATOLOJi LABORATUVARI

b. Niteligi, Tiirii ve Miktar: : Malzeme Listesi Ekli Birim Fiyat Teklif Cetvelinde Belirtilmigtir.

¢. Teslim Yeri : MERKEZ DEPO

d. Teslim Tarihi : Idarenin verecegi siparige istinaden 20 giin icerisinde malzeme teslim edilmelidir.
3.Teklifin Verilebilecegi

a.Yer : OMUSUVAM Satin Alma Unitesi Kurupelit/Samsun

b.Son Bagvuru Tarihi ve Saati : 19/03/2025 17:00
4. Ihaleye Katilabilmek icin gereken belgeler ve yeterlik kriterleri

a. Birim fiyat mektubu ve cetveli

b. Teklif edilen malzemeler son bagvuru tarihi itibariyle T.C.Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (Bundan sonra
'"TITUBB' olarak yazilacaktir.) kayith ve Saghik Bakanhgi tarafindan onayh olmalidir. TITUBB'den onayh olduguna dair yazici
ciktisi teklif zarfi igerisine konulmahdir. Saghk Bakanhg tarafindan onayh ibaresi olmayan malzemeler ihale digt birakilacaktir,

c. Thale konusu malzemeyi satmaya yetkili olunduguna dair TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tanimlayici numarasi
verilmelidir. TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tammlayici numarasinin yazil oldugu yazic1 ¢iktisi teklif zarfi igerisinde
konulmahdir.

d. CE isareti ve onayli kurulug kodu Muayene ve Kabul agamasinda kontrol edilecektir.

e. Numune: Teklif edilen malzeme igin teknik degerlendirmede kullamlmak iizere Ek 2'de belirtilen numune teslim
tutanag ile bes (S5) adet numune teslim edilecektir. Numune teslim edilmeyen iiriinler igin degerlendirme yapilmayacaktir,

f.Teklif veren firmalar sattiklari iiriinlerin SGK tarafindan tdenecegine, denmedigi takdirde Doner Sermaye Isletme
Miidiirliigii'nden herhangi bir 6deme talebinde bulunmayacaklar gibi Tahakkuk ettirilecek cezay karsilayacaklarina iligkin
Taahhiitnameyi teklifleri ile birlikte vereceklerdir.
5. Teklifin Tiiri

a. Istekliler tekliflerini,her bir is kaleminin miktari ile bu is kalemleri icin teklif edilen birim fiyatlarimin ¢arpimi sonucu
bulunan toplam bedel iizerinden verilecektir.
6. Teklif ve 6demelerde 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. Buisin tamamina teklif verilecektir. Degerlendirme toplam bedel iizerinden yapilacaktir.
9. Garanti ve Garanti siiresi sonrasi bakim onarim

a. Teslim edilecek iiriinlerin miadlari, teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l olmaldir, Uriinlerin miadlarinmn
dolmasina 3 (ii¢) ay kalakurum tarafindan yiikleniciye yazih bilgi verilecektir. Yiiklenici 3 (ii¢) is giinii icinde kuruma yazih olarak
izlenecek prosediir konusunda bilgi vermelidir. Yazili bilgi gelmemesi halinde kurum kendi segecegi yol ile iiriinleri yiikleniciye iade
eder. Yiikleniciye iade edilen iiriinler kurum sorumlulugundan gikar. Yiiklenici iadesi yapilan iiriinleri 15 (onbes) giin icerisinde
daha uzun miadlilar ile degistirip kuruma teslim etmek zorundandir. Teslim edilen iiriinlerin kurum stoklarindan bitimine kadar -
yiiklenici sorumlulugu devam eder.
10. Teklif Gegerlilik Siiresi

a. Teklif gegerlilik siiresi en az 60 giin olmahidir.
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 adresi,teklifin hangi ise ait oldugu,teklif numarasi ve ihaleyi yapan idarenin acik
adresi yazilir. Zarfin yapistirilan yeri istekli tarafindan imzalanarak,miihiirlenecek veya kaselenecektir.

b. Teklifler ihale dokiimaninda belirtilen son bagvuru tarih ve saatine kadar imza kargihginda 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 génderilebilir. Posta ile gonderilecek tekliflerin dékiianda belirtilen saate
kadar idareye ulagmasi sarttir. Postadaki gecikme nedeniyle isleme konulmayacak olan teklifler degerlendirmeye alinmaz.
12. Tekliflerin Alinmas:

a. Teklifler son bagvuru ve saatine kadar OMUSUVAM Satinalma Unitesi'nde imza karsihg teslim alinacaktir,
13. Tekliflerin Degerlendirilmesi

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

a. Ekonomik a¢idan en avantajh teklif en diisiik fiyat esasina gére 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 Sartlari

a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanhik Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir.

b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanhg Miidiirliigiince, malin teslimine binaen kesilecek faturanin
tahakkuka baglanmasindan sonra nakit durumu miisait olmasi halinde 240 (ikiyiizkirk) giin i¢erisinde 6denecektir. Kurumumuz
gelirlerinde artis olmasi halinde erken 8deme yapilabilecektir. Kurumumuz ihtiyaci iizerine 4734 sayili K.1.K.na gore yapilacak her
tiirlii mal/hizmet/yapim igleri ihaleleri veya dogrudan teminleri sonucunda yapilacak her tiirlii §demeler, mallarin Hastanemiz
deposuna tesliminden veya hizmetin/yapim isinin teslim alimmasindan sonra kesilecek fatura tarihine gore siraya konularak,
hastanemiz gelirlerinin tahsilatina ve banka hesabimizdaki nakit durumuna gére sirastyla 6deme yapilacaktir. Hastanemiz
gelirlerinin tahsilatinda ve bagka nedenlerle meydana gelebilecek nedenlerle nakit sikintisi oldugu takdirde 6demelerde gecikme ve
aksamalar olabilir. Bu tip nedenlerle olabilecek aksakhklardan dolay kurumumuz higbir yiikiimliiliik altina girmez. Alacakl
firmalarda bu nedenlerle olabilecek gecikmeler nedeniyle herhangi bir hak talebinde bulunamazlar. ihaleye veya dogrudan
teminlere istirak eden firmalar yukarida belirtilen sartlari aynen kabul etmis sayilirlar.

c. Sosyal Giivenlik Kurumu ""Saghk Uygulama Tebligi" faturalama islemleri geregince, saghk hizmeti isleminin bittigi
tarih itibariyle faturalandirilmasi gereken dénemi takip eden en geg 2 ay i¢erisinde kuruma ibraz edilmeyen faturalar isleme
almmayacaktir. Herhangi bir sebepten dolay: faturanin kuruma teslim edilmemesi durumunda, yiiklenici ilgili alacagindan
vazgecmis sayilacak ve fatura ile ilgili herhangi bir hak talebinde bulunamayacaktir.

18. Gecikme Cezasi

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

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

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

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

¢. Taahhiidiin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayilh kanunun 10. maddesi (f) bendine istinaden (f. ihale
tarihinden 6nceki 5 y1l iginde, ihaleyi yapan idareyi yaptifi isler sirasinda is veya meslek ahlakina aykari faliyetlerde bulundugu bu
idare tarafindan ispat edilen ) Idaremizin sonraki alimlarinda ihale disi birakilacaktir, Ayrica yiiklenicinin bagh oldugu Ticaret
Odasina taahhiidiinii yerine getirmedigi bildirilecektir,

f. Saglik Bakanligi Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlar1 Yonetmeligi ve Viicut icinde
Kullamlan Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligine tabii malzemeler i¢in verilen TITUBB kodunun hatah verilmesi ve/veya TITUBB
tarafindan iptal edilmesi ve/veya degistirilmesi halinde idarenin malzeme ile ilgili ugrayacagi zarar ilgili faturamn tahakkunda
diisiilecek, fatura denmis ise firma alacaklarindan tahsil edilecektir. Ayrica idarenin deposunda kalan iiriinler istenildiinde
tedarikgi tarafindan iade alinacaktir. [haleye katilan istekli bu sartlari kabul etmis sayihr.

19. Diger

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

b) Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezimiz icin 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 firmamn siparige istinaden yiikiimliiliiklerini yerine getirmemesi halinde, s6z konusu mal idare tarafindan
temin edilecek olup, siparis fiyat: ile alim fiyati arasinda olugacak fark yiiklenicinin alacaklarindan mahsup edilecektir.

EKI : 1. Birim Fiyat Teklif Cetveli

2. Teknik Sartname

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



T.C.
_ ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZi{

YAKLASIK/BIRIM FIYAT TEKLIiFi

Sayfa:1/1
Ihale Kayit Numaras: : 1714
isin Adi : PATOLOJ! IHTIYACINA 3 KALEM LABORATUVAR MALZEMELERI / 150.03.04 ALIMI 19.03.2025
| A
o Teklif Edilen
SiraNo |1 Malialeminin aduve Kise Ozelllik UBB Birimi Miktar1 | Birim Fiyat | Tutar: (KDV Haric)
c1klamasi %
(KDV Harig)
KRAS (REAL TIME PCR- .
I [PATOLONICI)KRAS (REAL [t TR0, CIE POR- Test 144,00
ITIME PCR-PATOLOJI ICIN) /
EGFR (REAL TIME PCR- -
2 PATOLONICIN) EGFR (REAL [t (RA% TFTE PR Test 144,00
TIME PCR-PATOLOJI IGIN) /
BRAF (REAL TIME PCR- :
3 [PATOLOI ICIN) BRAF (REAL EET’ng%‘;‘CI}g‘/AE PR Test 144,00
TIME PCR-PATOLOJI ICIN) /
TOPLAM (KDV Haric): 432,00

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 kosullariyla kabul edilmistir. Ihaleyi iligkin olarak asagidaki hususlar1 igeren teklifimizin kabuliiniin arz ederiz
1-Taahhiidiin yerine getirilmesine iligkin olarak idari sartnamede teklif fiyata dahil olmasi &ngériilen biitiin masralar teklifimize
dahildir. .

2-Aldigimiz herhangi bir teklifi veya en diisiik teklifi segmek zorunda olmadigimiz1 kabul ediyoruz .

3-Ihale konusu isle ilgili olmak iizere idarenizce yapilacak/yaptiralacak diger islerde idarenizin ¢ikarina aykiri diisecek eylem ve
olusum iginde olmayacagimizi taahhiit ediyoruz

4-Bu ihalede tekliflerin kalem/ kisim bazinda ayr1 degerlendirilecegini teklif ettiginimiz her bir kalem1 / kisimu igin ekte sunulan
fiyat cetvelinde yer alan mal kalemi /kisimindan bir veya daha fazlasininin tizerimize kalan isi yapacagimizi kabul ve taahhiitederiz.
5-Odeme Yeri ve Sartlari

a.0deme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanlik Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir.

b.Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanlik Miidiirliigiince mailin teslimine bianen kesilecek faturanin tahakkuka
baglanmasindan sonra nakit durumu olmasi halinde 240 giin igerisinde 6denecektir.

Adi- SOYADI / Ticaret unvani
Kase ve Imza

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

Tel: 03623121919/23 18
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KIiT KARSILIGI ONKOLOJiK MOLEKULER PATOLOJI UNITESI
KURULUMUNA AiT TEKNIK SARTNAME

KRAS, , EGFR ve BRAF mutasyon analizi kitleri i¢in toplu teklif verilecek olup bu
ii¢ kalem beraber degerlendirilecektir.

Sira Kit Miktari
a. KRAS 144

b. EGFR 144

C. BRAF 144
TEKNIK OZELLIKLER

Teklif edilecek cihaz ve kitlerin 98/79EC Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam1 Cihazlan
Yonetmeligi geregi tan1 amagli oldugunu gosteren IVD CE belgeleri veya FDA onayli
oldugunu gésterir belgeleri bulunmalidir. TITUBB tarafindan onayli oldugu
belgelendirilmelidir.

Teklif edilecek cihaz Real Time PCR teknolojisi ile ¢alismali ve “Saglik Bakanligindan
Onaylidir” ibaresinin bulundugu UBB kaydi dékiimani bulunmalidir.

Teklif edilen cihazin ve bu cihazin kullanilacag: kitlerin uluslar aras1 gegerli PCR lisansi
bulunmalidir.

Teklif edilecek cihaz Real Time PCR teknolojisi ile yliksek performansta amplifikasyon
ve deteksiyon yapabilmelidir.

Sistem ile ihale 6ncesinde tiim masraflari firma tarafindan kargilanarak, kurumun verecegi
numuneler ile demo yapilacak ve kullanicilarimiz tarafindan onay alinacaktir. Onay
alamayan firma teklifleri gecersiz sayilacaktir.

Cihaz kendisi i¢in tasarlanmig, optimize edilmis kitlerle ¢alisabilmelidir. Bu
optimizasyonu gerekli goriildiigtinde demo ile kanitlayabilmelidir.

Cihaz deteksiyon igin yiiksek ¢oztiniirliikklii CCD veya photodiode kamera kullanmalidir.
Sistemde kullanilmak tizere optimize edilmis BRAF mutasyon kiti BRAF V600E, V600K
ve V600D mutasyonlarini spesifik olarak tarayabilmelidir.

Sistemde kullanilmak tizere optimize edilmis EGFR mutasyon kiti exon 18, 19, 20 ve
21’den en az 29 mutasyon tarayabilmelidir.

Kolon kanseri yonetmeligine (NCCN colon cancer v2.2016) gore sistemde kullanilmak
tizere optimize edilmis KRAS mutasyon kiti ekzon 2, 3 ve 4’de kodon 12,13,59,61,117 ve

146 olmak iizere en az 18 mutasyonu tarayabilmelidir.



11- Kolon kanseri yonetmeligine (NCCN colon cancer v2.2016) gore sistemde kullanilmak
lizere optimize edilmis NRAS mutasyon kiti ekzon 2,3 ve 4’de kodon 12,13,59,61,117 ve
146 olmak iizere en az 10 mutasyonu tarayabilmelidir.

12-BRAF kiti ile ince igne biyopsi orneklerinden ¢aligabilmeli ve kit kitapgiginda
gosterilebilmelidir.

13- EGFR, KRAS ve NRAS kiti hem plazma hem dokudan ¢alisabiliyor olmalidir.

14-Test edilecek dokudaki tiimor alani veya doku alani gerekli firma dokiimanlarinda
belirtilmelidir.

15-Mutasyon tespiti igin gerekli DNA miktar1 5 um’lik FFPE doku kesitlerinden elde
edilebilmelidir.

16- Tiim mutasyon kitleri i¢in kullanilacak olan DNA izolasyon kiti ortak ve teklif edilen

. mutasyon kiti ile valide olmalidir.

17-Sistem firma tarafindan iicretsiz kurulmali ve tim egitimler firma tarafindan ticretsiz
saglanmalidir.

18- Yeni ¢ikan protoKoller cihaza istendiginde ticretsiz olarak yiiklenmeli ve ihaleyi kazanan
firma tarafindan giincellenebilmelidir.

19- Firma kitlerin teminini kurumun siparisi dogrultusunda hasta akigina gore gerekirse partiler
halinde teslim etmeli, dncesinden haber verilmek {izere istenildiginde yeni miatl kit ile
degistirilmelidir.

20- Cihazn iirettigi rapor; tarih, numune ID si, QC kontrolleri ve test sonuglarini igermelidir.

21-Hassasiyet ¢alismalar1 doku ve/veya hiicre hatlarinda ¢aligilmis olmali ve bu bilgileri
kitlerin prospektiisiinde belirtilmis veya makaleler desteklenmis olmalidir.

22- Testlerin ¢alismasinda kullanilan tiim gerekli sarf malzemeleri firma tarafindan {icretsiz
karsilanmalidir.

23- Ornek hazirlanmas1, DNA miktar &l¢iimii ve testlerin ¢aligsmasi igin gerekli olan ve agagida
belirtilen ek cihazlar (1’er adet) firma tarafindan ticretsiz olarak kargilanmalidir.

a. 16,000 ile 20,000 x g aras1 kapasiteye sahip tezgah ustii mikrosantrifiij
b. 65°C’ye ve 95°C’ye 1sitabilen Kuru 1s1 blogu
1 ul DNA’dan, seyreltmeden 6l¢tim yapabilen UV- Spektrofotometre

e o

Vorteks karistirici

e. Ayarlanabilir pipet seti (10, 20, 200, 1000pl)
f. Renkli printer

g. Giic kaynag1

24--Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 yil gegerli olmahdir.



Fiyat dis1 unsur kullanilacak ve puanlama asagidaki gibi hesaplanacaktir:

Kitlerin i¢ginde Carry-over kontaminasyonu 6nlemek i¢in UNG enziminin bulunmasi
(3 puan)

BRAF, KRAS, NRAS ve EGFR kitlerinden en az {igiiniin ayn1 PCR kosullarinda
caligabiliyor olmasi is yiikii azaltilarak daha hizli sonug verilmesi (3 puan)

Teklif edilen KRAS ve NRAS kitlerinin teklif edilen cihazla valide olmasi (3 puan)

Efektif fiyati=Teklif edilen fiyat (Toplam bedel)/{1+(Alinan toplam nispi agirlik/90)}



