T.C.
ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI

SAMSUN
Teklif No : 2025-09-1174
Isin Adi: EGFR MUTASYON ANALIZ KITI
Alm Sekli : LABORATUVAR MALZ.

EGFR MUTASYON ANALIZ KiTI satin alimi isi 4734 sayili Kamu Ihale Kanunu'nun <IhaleUsulu> bendine gére (Dogrudan Temin)
satinalinacaktir. S6z konusu alimn 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

Veri Girig Personel

IDARi SARTNAME

1.Idarenin

a.Adi-Adresi : ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA
MERKEZIi SATINALMA UNITESI ATAKUM/SAMSUN

b.Telefon ve Faks Numarasi : 036231219 19-2318-0 3624576010
2.1hale Konusu Malin :

a.Malzemeyi Isteyen Unite : PATOLOJI

b.Niteligi, Tiirii ve Miktari : Malzeme Listesi Ekli Birim Fiyat Teklif Cetvelinde Belirtilmistir.

c.Teslim Yeri : MERKEZ DEPO

d.Teslim Tarihi : l[darenin verecegi siparise istinaden 20  giin icerisinde malzeme teslim
edilmelidir.
3.Teklifin Verilebilecegi

a.Yer : OMUSUVAM Satinalma Unitesi Atakum / SAMSUN

b.Son Basvuru Tarihi ve Saati : [18/09/2025 17:00

4.1haleye Katilabilmek i¢in gereken belgeler ve yeterlik kriterleri

a. Birim fiyat mektubu ve cetveli

b. Teklif edilen malzemeler son basvuru tarihi itibariyle T.C.llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (Bundan sonra “TITUBB”
olarak yazilacaktir.) kayitli ve Saglk Bakanligi tarafindan onayli olmalidir. TITUBB'den onayli olduguna dair yazict giktisi teklif zarfi
igerisine konulmalidir. Saghik Bakanligi tarafindan onayli ibaresi olmayan malzemeler ihale dis1 birakilacaktir.

c.lhale konusu malzemeyi satmaya yetkili olunduguna dair TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tammlayici numarasi verilmelidir.
TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tanimlayict numarasimin yazii oldugu yazici ¢iktisi teklif zarfi icerisinde konulmalidr.

d. CE isareti ve onayl kurulus kodu Muayene ve Kabul asamasinda kontrol edilecektir.

e. Numune:Istenmemistir.

f.Teklif veren firmalar sattiklar: Giriinlerin SGK tarafindan 6denecegine, 6denmedigi takdirde Déner Sermaye Isletme Miidiirliigii'nden
herhangi bir 6deme talebinde bulunmayacaklar1 gibi Tahakkuk ettirilecek cezay: kargilayacaklarina iligkin Taahhiitnameyi teklifleri ile
birlikte vereceklerdir.

S.Teklifin Tiirii
a. Istekliler tekliflerini,her bir is kaleminin miktari ile bu i kalemleri i¢in teklif edilen birim fiyatlarinin ¢arpimi sonucu bulunan toplam
bedel iizerinden verilecektir.

6.Teklif ve 6demelerde gecerli para birimi
a.Isteklilerin tekliflerini Tiirk Parasi olarak vermeleri zorunludur ve 6demeye esas para b1r1m1de Tirk Parasidir.

7.Alternatif Teklifler
a.Alternatif teklif verilemez.

8.Kismi Teklif Verilmesi
a. Bu isin tamamuina teklif verilecektir. Degerlendirme toplam bedel {izerinden yapilacaktir.

9.Garanti ve Garanti siiresi sonrasi bakim onarim

a. Teslim edilecek iiriinlerin miadlari, teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil olmalidir. Uriinlerin miadlarmin dolmasmna 3 (iig) ay kala
kurum tarafindan yitkleniciye yazili bilgi verilecektir. Yiiklenici 3 (li¢) is glinii i¢inde kuruma yazili olarak izlenecek prosediir konusunda
bilgi vermelidir. Yazili bilgi gelmemesi halinde kurum kendi segecegi yol ile iirlinleri yiikleniciye iade eder. Yiikleniciye iade edilen




triinler kurum sorumlulugundan ¢ikar. Yiiklenici iadesi yapilan iirtinleri 15 (onbes) giin igerisinde daha uzun miadlilar: ile degistirip
kuruma teslim etmek zorundandir. Teslim edilen tiriinlerin kurum stoklarindan bitimine kadar yiiklenici sorumlulugu devam eder.

10.Teklif Gegerlilik Siiresi
a. Teklif gecerlilik siiresi en az 60 giin olmahdir.

11.Tekliflerin Sunulma Sekli

Teklifler ihale dokiimaninda belirtilen son bagvuru tarih ve saatine kadar OMUSUVAM Satinalma Unitesi'ne imza karsihiginda elden
teslim edilebilir veya idareye ait elektronik posta adresi olan omusamsa@omu.edu.tr <mailto:omusamsa@omu.edu.tr> adresine elektronik
ortamda gonderilebilir. Son bagvuru tarih ve saatinden sonra verilen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

12.Tekliflerin Degerlendirilmesi
a. Teklifleri uygun olan ve yeterlik kriterlerini saglayan isteklilerin uriinleri Teknik degerlendirmeye alinacaktir.

13.Ekonomik Ag¢idan en Avantajli Teklifin Belirlenmesi
a. Ekonomik agidan en avantajli teklif en diisiik fiyat esasina gore belirlenecektir.

14.Teklifin Karara Baglanmasi

a. Bu sartname hiikiimlerine goére yapilan degerlendirme sonucu ihale ekonomik agidan en avantajli teklifi veren isteklinin tizerinde.
birakilacaktir.

15.S6zlesme Yapilmasi
a. Sozlesme yapilmayacaktir.

16.0deme Yeri ve Sartlar1
a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doéner Sermaye Saymanhk Mudiirliigii tarafindan yapilacaktr.
b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanhg Miidiirliigiince, malin teslimine binaen kesilecek faturanin tahakkuka

baglanmasindan sonra nakit durumu miisait olmasi halinde 180 (Yiizseksen) giin igerisinde 6denecektir. Kurumumuz
gelirlerinde artis olmas: 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 isinin teslim alinmasindan sonra kesilecek fatura tarihine gore siraya
konularak, hastanemiz gelirlerinin tahsilatina ve banka hesabimizdaki nakit durumuna goére sirasiyla 6deme yapilacaktir.
Hastanemiz gelirlerinin tahsilatinda ve baska nedenlerle meydana gelebilecek nedenlerle nakit sikintisi oldugu takdirde
odemelerde gecikme ve aksamalar olabilir. Bu tip nedenlerle olabilecek aksakliklardan dolayr kurumumuz hi¢bir yiikiimliililk
altina girmez. Alacakh 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 "Saglik Uygulama Tebligi" faturalama iglemleri geregince, saglik hizmeti isleminin bittigi tarih itibariyle
faturalandirilmasi gereken dénemi takip eden en geg 2 ay igerisinde kuruma ibraz edilmeyen faturalar isleme alinmayacaktir. Herhangi bir
sebepten dolay: faturanin kuruma teslim edilmemesi durumunda, ytiklenici ilgili alacagindan vazgegmis sayilacak ve fatura ile ilgili
herhangi bir hak talebinde bulunamayacaktir.

17.Gecikme Cezasi

a. Idare tarafindan is zamaninda bitirilmedigi/mal teslim edilmedigi taktirde gegen her takvim giinii igin yiikleniciye yapilacak
6demelerden siparis bedeli iizerinden %0.5 (bindebes) oraninda gecikme cezasi kesilecektir. Kesilecek toplam ceza tutari higbir sekilde
alim bedelini agamaz.

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

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

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

e.Taahhiidiin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayili kanunun 10. maddesi (f) bendine istinaden (f. ihale tarihinden 6nceki 5 yil
icinde, ihaleyi yapan idareyi yaptig1 isler sirasinda is veya meslek ahlakina aykiri faliyetlerde bulundugu bu idare tarafindan ispat edilen )
Idaremizin sonraki alimlarinda ihale dis1 birakilacaktir. Ayrica yiiklenicinin bagh oldugu Ticaret Odasina taahhiidiinii yerine getirmedigi
bildirilecektir.

f. Saglik Bakanligi Tibbi Cihaz Yoénetmeligi, Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi ve Viicut Iginde Kullanilan
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligine tabii malzemeler igin verilen TITUBB kodunun hatali verilmesi ve/veya TITUBB tarafindan iptal
edilmesi ve/veya degistirilmesi halinde Idarenin malzeme ile ilgili ugrayacag: zarar ilgili faturanin tahakkunda dusiilecek, fatura 6denmis
ise firma alacaklarindan tahsil edilecektir. Ihaleye katilan istekli bu sartlari kabul etmis sayilir.

18. Diger
a. 4734 sayil Kamu lhale Kanunu 'nun 22. maddesine gére Dogrudan Temin yoluyla yapilacak alimlara istinaden kesilecek olan
250.000,00 TL tutarin altindaki faturalara, temlik koyulmayacaktir.




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

¢. Yiklenici firmanin siparise istinaden yiikiimliiliiklerini yerini getirmemesi halinde, s6z konu mal idare tarafindan temin edilecek olup,

siparis fiyati ile alim fiyat1 arasinda olusacak fark yiiklenicinin alacaklarindan mahsup edilecektir.

d. Yiklenici firma, siparise istinaden teslim ettigi tiriinlere ait diizenleyecegi faturayi en geg 15 giin igerisinde ilgili depoya teslim
edecektir. Aksi takdirde 6deme vadesi baslangici fatura tarihine gére degil fatura teslim tarihi baz alinarak hesaplanacaktir. Faturalarm
geg teslimi nedeniyle 6deme vadesinde olusacak gecikmelerden idaremiz sorumlu tutulmayacaktir.

e. Yiiklenici firmanin teslim ettigi tirtinlerin hastane stoklarinda tiikeninceye kadar sorumlulugu devam edecektir. S6z konusu tiriinler ile
ilgili olarak kullanim esnasinda yasanacak olumsuzluklar yiiklenici tarafindan en kisa siirede giderilecektir. Giderilemeyen durumlarda
stokta bulunan tiriinler geri iade alinarak yeni miadli ve problemsiz olanlar1 ile degistirilecektir. Aksi takdirde stokta bulunan iiriinler
yiiklenici firmaya iade edilecek ve hesaplanacak olan tutar firmanin alacaklarindan mahsup edilecektir.

EKi: 1. Birim Fiyat Teklif Cetveli
2. Teknik Sartname
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HASTA ADI .
TEKLIF NUMARASI : 2025-09-1174 EGFR MUTASYON ANALIZ KiTi
SON BASVURU TARIHI : 19/09/2025 00:00:00
Teklif Sahibinin / Firma Unvani,Uyrugu -
Adi Soyadi / Firma Unvani,Uyrugu :
Acik Tebligat Adresi :

Baglh Oldugu Vergi Dairesi ve Vergi Num.

Telefon Numarasi

Fax Numarasi

E-mail Adresi -

Teklifiniz son bagvuru tarihinden itibaren (rakam ve yazi ile) takvim giinii gegerlidir.

FIYAT VERECEK OLAN FIRMALAR EN AZ 3 (U¢) IS GUNU ICERISINDE NUMUNE GONDERMEK ZORUNDADIR.
NUMUNE GONDERMEYEN FIRMALAR KESINLIKLE DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

SNo | UBBKODU Malzeme Agiklamas: Mikiar | Birim| e Topiam

1 EGFR MUTASYON ANALIZ KITI /-/ ALK/ROSI/RET/MET 48.00| Test
KITi ’

NOT: UBB KOD NUMARALARININ GONDERILMESI GEREKMEKTEDIR

idarenizce alimi yapilacak olan teklifle ilgili idari Sartname, Teknik Sartname tarafimizdan incelenis, okunmus ve herhangi bir ayrim ve sinirlama yapmadan biitiin
kosullariyla kabul edilmistir. ihaleye iliskin olarak agagidaki hususlari igeren teklifimizin kabultunii arz ederiz.

1-Taahhiidiin yerine getirilmesine iliskin olarak idari sartnamede teklif fiyata dahil olmasi 6ngoériilen biitiin masralar teklifimize dahildir.
2- Aldiginiz herhangi bir teklifi veya en dusiik teklifi segmek zorunda olmadiginizi kabul ediyoruz.

3- ihale konusu 1 ona ilgili olmak iizere idarenizce yapilacak/yaptirilacak diger islerde, idarenizin gikarlarina aykiri diisecek higbir eylem ve olusum iginde olmayacagimizi
taahhiit ediyoruz.

4- Bu ihalede, tekliflerin kalem/kisim bazinda ayri ayri degerlendirilecegini, teklif ettigimiz her bir mal kalemi/ kisimi igin ekte sunulan fiyat cetvelinde yer alan mal kalemi

/ kisimindan bir veya daha fazlasinin {izerimize birakilabilecegini, bu durumda {izerimizde kalan mal kalemi/ kisminin tutarlari izerinden hesaplanacak toplam bedelle
lizerimizde kalan isi yapacagimizi kabul ve taahhiit ederiz.

5- Odeme Yeri ve Sartlari
a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanlik Miidiirliigu tarafindan yapilacaktir.

b. Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanhgi Midirligiince, malin teslimine binaen kesilecek faturanin tahakkuka baglanmasindan sonra nakit durumu
miisait olmasi halinde 180 (ylizseksen) giin igerisinde 6denecektir.

c. Yiiklenici firma , siparise istinaden teslim ettigi iirtinlere ait diizenleyecegi faturayi en geg 15 giin igerisinde ilgili depoya teslim edecektir.Aksi takdirde 6deme vadesi

baslangici fatura tarihine gére degil fatura teslim tarihi baz alinarak hesaplanacaktir.Faturalarin geg teslimi nedeniyle 6deme vadesinde olusacak gecikmelerden idaremiz

sorumlu tutulmayacaktir.

VERI GIRISI HAV VA AYDOGDU

omusamsa@omu.edu.tr
0(362) 3121919 - 2318
Fax: 0362457 6010

l1ofl



ALK/ROS1/RET/MET Kiti Teknik Ozellikleri

1. Kit ile ALK, ROS1, RET fiizyonlar1 ve MET ekzon 14 skipping tek basamakli Real-time RT PCR
teknigini kullanarak RNA’dan multipleks olarak tespit edilebilmelidir.

2. Kit ile en az 23 degisiklik taranabilmelidir.

3. Kit ile ALK, ROS1 ekzon 32, ROS1 ekzon 34, ROSI1 ekzon 35-36, RET ekzon 12, RET ekzon 8-1,
MET exon 14 da yer alan degisiklikler tespit .

4. Kit, FFPE, taze ve dondurulmus dokudan elde edilen RNA ile calismaya uygun olmalidir.

5. Taze doku, donmus dokular i¢in 6nerilen RNA baslangic miktari her bir reaksiyon igin 2.5- 250 ng,

FFPE &rnekler i¢in 25-1500 ng olmalidir.

6. Kit, Wild tip ve mutant RNA karisimini igeren orneklerde sadece mutant RNA sekansi segerek

¢oZaltacak sekilde dizayn edilmis olmalidir. Deteksiyon FAM ve HEX ile isaretlenmis florasans problar ile
gergeklestirilmelidir.

7. Kit igerisinde yer alan her bir mikse ait floransans problar sayesinde, hedeflenen mutasyonlar; FAM
kanalinda ve endojen kontrol i¢in; HEX kanalinda tespit edilebilmelidir.

8. Kit igerisindeki her bir miks ile hasta ornekleri ve galisma kontrolleri igin HEX kanalinda tespit
edilecek olan endojen kontrol sayesinde reaksiyon igerisinde yer alabilecek inhibitorlerin varligi kontrol
edilebilmeli, boylece yanlis negatiflik riski elimine edilebilmelidir.

9. Kit iceriginde, FFPE’den izolasyon yapabilen reaktifler, liyofilize pozitif kontroller ve liyofilize
tiipler halinde reaksiyon miksleri yer almali ve kullanima hazir sekilde bulunmalidir.

10. Her bir 6rnek igin, hedeflenen mutasyonlara ait miksler haricinde ayrica bir kontrol miksi de
calisiimahidir ve bu control miksi ile 6rnege ait ALK Wild tip bazal ekspresyon seviyesini test edilebilmelidir.

11. Real-Time PCR cihazi ile beraber gerekli analiz programlarinin kurulumu saglanmalidir. Bu
programlar ile hem ham datanin kontrolu hem de otomatik analiz ve raporlama ozellikleri

saglanabilmelidir. Kit ile valide analiz programi, EU CE IVD 2017/746, IVDR regulasyonuna uyumlu
olmalidir.

12. Kit ile yapilan calisma sonucunda elde edilen datalarin analizinde Delta Cq yontemi kullaniimalidir.
Ornege ait her bir mutasyon miksi ile rnegin kontrol miksinin Delta Cq hesaplamasi yapilmalidir. Ayrica
yapilacak analizin glivenilirligini artirmak adina Delta R Floransans 1simasi da olcumlenmelidir.

13. Real-Time PCR cihazi 96 kuyuluk blok formatinda olmali ve bu cihazla beraber izolasyon
asamasindan itibaren ihtiyac duyulabilecek 1sitici-calkalayici blok, mini spin- santrifuj cihazlar1 ve pipet seti
gibi ekipman firma tarafindan saglanmalidir.



14. Kitler liyofilize formatta olmali, oda sicakliginda transfer edilebilmeli, +2/+25°C araliginda
saklanabilmelidir. Bu sayede kullamm kolayligi saglanmalidir, kitlerin dondur ¢6z yapilmamas: ve buz
izerinde pipetleme zorunlulugunun ortadan kaldirilmasi ve daha az pipetleme sayesinde hata ve
kontaminasyon riski minimize edilmelidir.

15. Kit ¢ok yiiksek hasssiyette olmali ve ¢ok diisiik diizeydeki mutasyonlari saptayabilir diizeyde
olmalidir. Mutasyon hassasiyetleri her mutasyon igin kit kilavuzunda ayr1 ayri belirtilmelidir.

16. Kite ait bir kitapg¢ik igerisinde tespit edilebilen fiizyon adlari detayli olarak bildirilmelidir.
1|7. Sistem RNA izolasyonundan sonra tiim uygulamalar dahil 2 saat i¢inde sonug verebilmelidir.

18. Kiti saglayacak firma, kitin uyumlu olarak galisabildigi Real-time PCR sistemini kitler kullanildig:
siirece temin etmelidir.

19. Kit CE-IVD isaretli olmali bu sayede in-vitro diagnostik tan1 amagli olmalidir. Ilgili lisanslara sahip
olmalidir.

20. Kitin performans degerlendirmesine ait klinik 6zgiillik, hassasiyet, deteksiyon limiti,

tekrarlanabilirlik, glivenilirlik gibi validasyon calisma sonuglari kite ait kitapgik igerisinde belirtilmis
olmalidir.

Kit ile calisilacak cihaza ait teknik 6zellikler;

REALTIME PCR CIiHAZI Teknik Ozellikleri

1. Gergek zamanlh PCR cihazi, 96 kuyucuk formatinda olmali, SYBR, HRM ve probe analizleri
yapilabilebilecek agik bir sistem olmalidir.

2. Gergek zamanli PCR sistemi ile kantitatif PCR amplifikasyonu ve deteksiyonu yapilabilmeli ve
sistem hem ham data analizi hem de otomatik raporlama yapabilecek sekilde entegre olmalidir.

3. Sistem ile beraber saglanacak valide analiz programi EU CE IVD 2017/746, IVDR
regulasyonuna uyumlu olmalidir.

4. Gergek zamanl PCR sistemi ile 10-30 ul arasinda hacimlerle calisilabilmelidir.

5. Sistemde yer alan filtreler, eksitasyon ve emisuén dalga boylar1 SYBR/FAM ( 462.5-516nm),
HEX (535-555nm), ROX (585-610nm), CY3 ( 542-568nm), CY5 ( 635-665 nm) olmalidir. Sistemin 6
filtre i¢cin uygun yeri olmali ve filtreler sonradan eklenebilecek kartus formatinda yer almahdr.

6. Sistem tek bir reaksiyonla ¢oklu hedeflerin tespit edilmesine uygun olmalidir ve multipleks
calismaya ve farkh eksitasyon ve emistyon dalga boylarindan se¢im yapmaya izin vermelidir.



7. Sistemin calismasi igin referans boyaya ihtiyac duyulmamaldir. Tiim filtreler multipleks
reaksiyon tespiti i¢in kullanilabilmelidir.

8. Sistem eksitasyon i¢in 8 adet boyaya 6zgii LED kullanmali, deteksiyon i¢in ise her bir optic
modul icin 8 adet silicon fotodiod detector igermelidir.

o. Sistem, 25- 99.9 °C arasinda 1s1tip sogutabilmelidir, sistem termal blogu her biri iki adet yar1
iletken elementler iceren seramik plakadan olusan alt1 adet peltier icermelidir.

10.  Sistem ile hem DNA hem RNA analizleri yapilabilmeli, KRAS, EGFR, ALK, MSI, NRAS, NTRK gibi
cok farkl testlerle calismaya uygun olmali ve bu testlerin otomatik analizine izin vermelidir.

11. Bucihazla beraber izolasyon asamasindan itibaren ihtiyac duyulabilecek 1sitici-calkalayici
blok, mini spin- santrifuj cihazlari, hibridizasyon sistemi gibi ekipmanlar saglanmalidir.

12. Kiti saglayacak firma, kitin uyumlu olarak calisabildigi Real-time PCR sistemini Kkitler
kullanildigi siirece temin etmelidir.



