W IHTIYAC LISTESI

Te
GAZi UNIVERSITESI , _ : _ _ . _ - *
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi SNo | M.Kodu Ag Miktar | Birim
1 J07-073877 | BRAF PRIMER MUTASYON KiTi 72 TEST
2 J07-070420 | K-RAS MUTASYON KiTi —2 | TEST
i 1 3 J07-078752 |N-RAS PCR KiTi TS
TEKLIF ISTEM FORMU

Memis COBAN

istem No/Alim Na : 2188024-07-2672 HASTANE MUDUR YRD
Konu : 3 kalem malzeme alimi

Talep Eden Birim : Patoloji Deposu / Patoloji Stogu

Son Teslim Tarih & Saat : 12/07/2024  17:00:00 ilan Tarihi : 11/07/2024

Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezimiz icin asagida cins ,miktar ve ozellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina
intiyac duyulmustur. Proforma faturanin asagidaki sartlara gére diizenlenerek, belirtilen tarih ve saate kadar Satin Alma
Birosuna goénderilmesini rica ederim.

1- Tekliflerin yazili olmasi,
2- Inale dokilmaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtimesi,

3-Teklif verilen malzemelerin teslim streleri, barkod numarasi,markalari ve ambalaj sekillerinin yaziimasi, Opsiyon
4-TL(Turk Lirasi) olarak fiyat verilip ,birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yazilmasi

5-Uzerinde kazinti,silinti, diizeltme bulunmamasi, Teslimat
6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yaziimak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmasi,

7-Teklif verilmeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile génderilmesi , Ek

8-Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigsine miteakip teslim sarelerinin teklif mektubunda bildiriimesi
zorunludur.Teslim Stresi ve Opsiyon Siresi bildiriimeyen teklifler kabul edilmeyecek

Sartname Ekli Dosyada Sunulmaktadir

Onemli 9-Teklif edilen her kalemin UBB kodu teklifte yer alacaktir.

UBB kodu.T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) ve/veya Uriin Takip Sistemi (UTS)'ye kayitli ve bu
kayit teklif tarihi itibariyle gegerli olmalidir. Alima cikilan her kalem /kalemler icin ayri ayri TITUBB' da/ UTS'de Sagiik
Bakanh@ tarafindan onayl oldugunun gésterilmesi ve tedarik¢i firma ve bayi konumunda olma sarti aranacaktir.
TITUBB/UTS ye kayith, firma, bayi konumunda olmayan ve Saglik Bakanligi tarafindna onayh olmayan kalem/kalemlere
ait teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

Onemli 10-Teklif edilen her kalem icin ayr ayn teklif tarihi itibariyle teklif vermeye vyetkili ithalatgi, tedari
olduklarini gésterir , Ulusal Bilgi Bankasi internet sitesinde alinmis, Ana Bayi Bilgi Formunu tekiif zarfi icinde
sunacaklardir.

**URUNLERIN UZERINDE (HER BIR ADET ) BARKOD NUMARASI OLACAKTIR.
**|HALE YASAKLISI FIRMALARIN TEKLIF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 gun olacaktir.

*FIRMALAR KENDi PROFORMA FATURALARI ILE TEKLIF VERECEKTIR.
*FIRMALAR VERGI NUMARALARINI ACIKCA BELIRTECEKTIR.

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN ICINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinalma@gazi.edu.tr

~

Sayfa 1 | Sayfa 2
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LABORATUVAR SARF, KiT VE KIMYASAL MALZEME ALIMI iCiN ALIM LiSTESI VE TEKNIK
SARTNAMELER

GENEL SARTLAR

1. Orijinal etiket(ler) iizerinde iiretim ve son kullanma tarihi. tiretim yeri. iiretici firma agik adi, varsa ithalatgr firmanin agik adi ve asagida
madde 6°da belirtilen barkod olmalidir. )

2. Tum kalemler i¢in boliim tarafindan istenmesi halinde numune getirilmelidir.

3! Herhangi bir iiriin i¢in — resmi olarak talep edilmesine kargin - numune Tibbi Patoloji Anabilim Dalina belirtilen zaman zarfi icinde teslim
edilmezse ilgili firmanin tirtinii ihale kapsami disi1 kalacaktir.

4. Uriinler Tibbi Patoloji Anabilim Dali ve laboratuarlarinda kullanima genel esaslar itibari ile uygun olmalidir.

5. Urlinlerin T1bbi Patoloji Anabilim Dali’'nda numuneler aracihigiyla uygulanacak denemeler ile uygunluk almadiklari takdirde — diisiik fiyat
avantajlari olsa bile - alimlart yapilmayacaktir. Bu numune denemeleri konu ile ilgili uzman doktorlar ve uzman teknisyenler araciligiyla tarafsiz
olarak yapilacak ve kayit altina alinacak olup. nihai raporda belirtilecek gdzlemlere karsi ¢ikilmasi halinde ilgili iiriin igin ihale raporunda
belirtilen kati ve tarafsiz gézlem ve deneme sonuglari birinci derecede onem tasiyacaktir.

6. Tuim iiriinler Tiirkiye Cumhuriyeti, konu ile ilgili Bakanliklar ve Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Bashekimligi, Satin Alma, Ayniyat
ve Depo birimleri tarafindan taninabilecek barkodlari her bir birim malzeme iizerinde igermelidir. Barkodlar otomatik okuyucular ile uyumlu
olmalidir.

7. Numune denemelerinde sorun olmamasina ragmen (Patoloji Anabilim Dali’nin uyguladigi yontemler ve ¢aligmalar, kisith miktardaki bir
numunenin kisa siire iginde tarafsiz olarak denenmesi sonucunda bile, gergekte bir iiriiniin uygunsuz/yetersiz/hatali oldugunu kimi zaman ortaya
¢ikaramayabilir), alimina karar verilen herhangi bir iiriiniin, Patoloji Anabilim Dali’ndaki giinlik ¢alismada tiriinden kaynaklanan
ozellikler/yetersizlikler/uyumsuzluklar nedeni ile boliimiin/hastane/tiniversitenin maddi kaybina ve hasta 6rneklerinin zayiatina neden olmasi
halinde: birincil diizeyde ilgili firma sorumlu tutulacak, ilgili driiniin uygun triinle ivedi (en fazla ti¢ is glinii i¢inde) olarak degistirilmesinden
veya kaybedilen maddi zararin takviye edilmesinden mesul tutulacaktir. Bu tiir bir durumda ilgili firma, hasta haklarina yonelik bir zayiat
¢isindan hukuki olarak mesul goriilecektir.

8. Numune olarak teslim edilen bir iiriniin alimina karar verilmesine kargin, teslim edilmeye ¢aligilan triiniin numune olarak verilen trtinden
herhangi bir agidan farklilik icermesi halinde, ilgili firma iiriinii en geg bir hafta i¢inde alimina karar verilen numune ile tamamen ayni
ozellikteki triin ile degistirmek zorunda olacaktir.

9. Alimina karar verilen tiim iirtinlerin Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Tibbi Patoloji Anabilim Dali Deposuna ilgili firma tarafindan
biitiiniiyle teslim edilmesi zorunlu olacaktir. Ilgili tiriin veya malzemenin iletilmesi, tasinmast ve depoya ilgili uzmanlarin gosterdigi yere
taginmasindan ve yerlestirilmesinden ilgili firma sorumlu olacaktir. Belirtilen zaman zarfinda iistte belirtildigi sekilde teslimati yapiimayan
tirtinler igin ilgili firma sorumlu olacak ve iiriiniin teslimat kabulti yapilmayacaktir.

IMMUNHISTOKIMYASAL ANTIKORLAR. FISH KITLERI, PCR KITLERI ICIN GENEL SARTLAR:

Tiim teklif verecek firmalar istegi yapilan antikorlar ile ilgili asagida ve tstteki maddelerde belirtilen ayrintili teknik zelliklerin ilgili Griinde var
oldugunu belirten bir belgeyi ihale teklifi verdikleri esnada ve ihale basvuru vazilarinda beyan edeceklerdir: bu belge ilgili antikorun ac¢ik adini,
varsa klonunu (clone). kullanima hazir yahut konsantre oldugunu. fare yahut tavsan yahut ke¢i kitkenli oldugunu, monoklonal yahut poliklonal
oldugunu ve ilgili LOT numarasini icermek zorundadir: bu sartlari karsilamayan firmalar ihale disinda birakilacaktir. Firmalarin ilgili kataloglari
gerek goriiliirse istenecektir. Firmalar nerdikleri ve iistteki ciimlelerde belirtilen kosullari karsilamak zorundadirlar ve ihalenin kendilerine
kalmalari sonrasinda getirdikleri iiriin ilkin verdikleri teklif ile uyusmadigi takdirde TC kamu ihale kanunlari geregi uygulanacag: gibi Gazi
Universitesi Tibbi Patoloji Anabilim Dalinin diisecegi magduriyet en gec¢ 15 (onbes) is giinii iginde. isbu ihale istek yazisinda belirtilen sartlary
tasiyan iiriinlerin tedarik edilmesi ile diizeltilmek zorunda olacaktir.

KRAS, BRAF VE NRAS MIUTASYON ANALIzi PCR KITLERI ICiIN ORTAK TEKNiK SARTNAME (Belirtilenlere ek olarak):




istekliler ve isteklilerin teklif ettigi Griinlerin TITUBB kayit / bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif
edilen triinler / cihazlarin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) tarafindan onaylanmis bulunan driin numarasini

ihale sira numarasi belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. TITUBB tarafindan onaylanmayan iiriinlerin alimi
yapilmayacaktir.

Teklif veren firma asagida 6zellikleri belirtilen testleri ¢alismak Gzere kit karsiligi sistemi ile verilen kitler tiiketilene kadar cihazi
ve yan ekipmani Ucretsiz olarak laboratuvarimizda bulunduracaktir.

GENEL SARTLAR:

1. Teklif edilen mutasyon kitleri Real Time PCR teknolojisine uygun olmali ve “Saglik Bakanhgindan Onayhdir" ibaresinin
bulundugu UBB kaydi dokiimani bulunmalidir.

2. Teklif edilen cihazin uluslararasi gegerli PCR lisansi bulunmalidir.

3. Cihaz ve mutasyon kitleri 14.04.2005 tarihinde yururltge giren "Vucut Digi Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi"
ne uygun sekilde Uretilmis olmalidir.

4. Mutasyon testlerinin firmanin sistemle birlikte verecegi bir yazilim sayesinde otomatik olarak raporlanabilmeli tercih
edilecektir. Yazilim gerekli hallerde manuel olarak erime egrilerinin takibine ve kullanicinin karar vermesine izin verebilir
nitelikte olmalidir. Uretilen rapor; tarih, numune 1D'si, QC kontrolleri ve test sonuglarini igermelidir.

5. Tim mutasyon kitleri kullanima hazir, kit formatinda olmahdir.

6. Cihaz laboratuvarimizda kurulu degil ise kurumumuzun belirledigi yere kurulacaktir.

7. Tim mutasyon kitleri igin kullanilacak olan DNA izolasyon kiti ortak ve teklif edilen mutasyon kiti ile valide
olmalidir. Teklif edilen kitler ile birlikte ¢alisilacak EGFR, KRAS, NRAS ve BRAF 6rnek sayisinin 2 kati kadar, formalin fikse
parafine gomilt dokudan DNA izolasyon kiti teslim eilmelidir.

8. Mutasyon tespiti icin gerekli DNA miktari 5 um'likFFPE doku kesitlerinden elde edilebilmeli ve sistem ile boyanmig doku
kesitlerinden de galisilabilmelidir.

9. Parafinize doku disinda taze timér dokusu veya kandan elde edilmig tumdr DNA drneklerinden de galisilabilmelidir.

10. Bolimimiziin ihtiyacina gére, ana PCR kiti digindaki, PCR isleminde kullanilan her tirli yan kit, kimyasal ve malzeme
yuklenici firma tarafinca karsilanacaktir

11. Kiticeriginde analiz icin gerekli pozitif ve negatif kontroller bulunmalidir.

12. Firma kurulacak laboratuvarda cihaz ve kitlerin uygun calismasi igin gerekli kosullari (Bench, klima vs) saglamakla
yukimludar.

13. Sistem ile ihale &ncesinde tiim masraflari firma tarafindan karsilanarak sekilde, kurumun verecegi numuneler ile demo
yapilacak ve kullanicilarimiz tarafindan onay alinacaktir. Onay alamayan firma teklifleri gegersiz sayilacaktir.

14. Firma kitlerin teminini kurumun siparisi dogrultusunda hasta akisina gore partiler halinde teslim etmeli, en az 3 Ay
dncesinden haber verilmek lzere istenildiginde yeni miadli kit ile degistirilmelidir.

15. Tiim mutasyon kitleri icin izolasyon dahil mesai saatleri igerisinde (8 saat) sonug verilebilmesi gerekmektedir.

16. Testin uygulanmasi ile sorun, tereddiit, kusku olmasi veya teknik yardim gerektigine karar verilmesi halinde ylklenici,

en geg 3 is glinui dahilinde uygulama uzmani, tamirci, yaziim uzmani vb mensuplarini béliimimiize gonderecektir. Gelen
firma mensubu/mensuplari, bélimimiizce ¢dzimii zaruri gérilmiis sorunu ¢ézmekle mikellef olacaktir.




Alinacak

Sira No Malzeme Kodu Malzeme Adi Birimi .
Miktar
l 107-073877 BRAF PCR mutasyon kiti Lo 72
2 J07-070420 KRAS PCR mutasyon kiti Test 72
: J07-078752 NRAS PCR mutasyon kiti Test 48
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