T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
HALK SAGLIGI GENEL MUDURLUGU

ULUSAL YENIDOGAN SMA TARAMA PROGRAMI
LABORATUVAR HiZMET ALIMI TEKNIiK SARTNAMESI

1. KONU

Ulusal Yenidogan SMA Tarama Programu kapsaminda; yenidogan bebeklerin kuru kan numunelerinden
elde edilen DNA iizerinden Spinal Muskiiler Atrofi (SMA) nin molekiiler analizleri i¢in laboratuvar
hizmeti satin alinacaktir.

2. IS KAPSAMI VE YUKUMLULUKLER

2.1

2.2

2.3.
24.

2.5,

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Yenidogan SMA Tarama Programn kapsaminda molekiiler analizlerde yenidogan bebeklerden
ahnan kuru kan 6rnekleri ve gerekli durumlarda dogrulama testi igin penferlk kan Gmekleri
kullamlacaktir.

Analizler Halk Saglif1 Genel Miidiirligii (HSGM) Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlan ve
Biyolojik Urlinler Dairesi Bagkanli1 biinyesinde tesis edilmig Ankara Yenidogan SMA Tarama
Laboratuvari ite Istanbul 11 Saglk Midiirliigii biinyesinde tesis edilmis Istanbul Yenidogan SMA
Tarama Laboratuvari olarak ayrilmis alanlarda gerceklestirilecektir. Idarenin onay dogrultusunda,
guncel Genetik Hastalilar Degerlendirme Merkezi Ydnetmelifi’ne uygun olarak, Ankara igin 70-
100 m? ve Istanbul i¢in 50-70 m? bilyikligiinde uygun. gorulen alanlar yiiklenici tarafindan

laboratuvar olarak diizenlenecektir. g

Satin alnacak hizmet miktan 1.100.000 (bir milyon yiiz bin) test sonucudur.

Hizmet 2025 yili igin satin alinacak olup, hizmet 01.01.2025 tarihinde baglayacak ve 31.12.2025
tarihinde (31.12.2025 tarihinde laboratuvarlara giren numunelerin sonuglar dahil) sona erecektir.

Bu Sartnamenin “3.22. Dogrulama testleri” kismindaki algoritmaya gore dogrulama testine gerek
duyuldugunda, bu testler yine 3.22. Dogrulama testleri kismunda tanimlandigi sekilde
yapilacaktir.

Satm almacak hizmet miktar, sonug lizerinden hesaplanacaktlr Sonug karsilig hizmet almacagl
icin laboratuvar i¢i tekrarlar ve dogrulama ¢aligmalar1 bu hizmete dahildir.

Topuk kan1 Srneklerinin alindif ve bebek kimlik bilgilerinin yazili oldugu numune bilgi formu ve
filtre kdgdindan olusan Ek-1°de 6zellikleri ve tasarum belirtilen 1.350.000 (bir milyon ii¢ yiiz elli
bin) adet numune kagidi ve numune kdgitlarinin tarama laboratuvarlarina iletilmesi sathasinda
kullanilacak 1.550.000 (bir milyon bes yiiz elli bin) adet kilitli naylon torbalar (her birine bir
numune kagidinm konulabilecegi asgari 23x31 cm ebatlannda) yiiklenici tarafindan saglanacaktir.
Nurnune kagitlarinda idarenin degisiklik yapma hakk: saklidir. Numune kagitlarinin kagit ve baski
kalitesi illere gonderilmeden énce Idare tarafindan kontrol edilecek; bu sartnameye uygunlugu
onaylanmayan numune kagitlariun kullamlmasina miisaade edilmeyecektir.

Yiiklenici, kullanilacak numune kagitlani ve kilitli numune torbalarimi HSGM biinyesinde ilgili
daire tarafindan belirlenecek sayilarda ve is planina uygun sekilde 11 Saglik Mudirliiklerine
ulagtiracaktir.

Yiiklenici, yenidogan SMA taramasinda kan numunelerinin saklanmast igin 3.23°de
belirtildigi sekilde arsiv hizmeti verecektir.
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2.10.

2.11.

Firma numuneleri, higbir sebeple laboratuvar disina ¢ikaramaz. DNA 6mekleri, sadece Madde
3.16’da sartlan belirtilen kalite ¢aligmalar i¢in laboratuvar digina ¢ikarilabilir.

Tarama programu i¢in tahsis edilen béliimiin temizliginden yiiklenici firma sorumludur. Giinlitk
temizligin yam sira ayda bir kez genel temizlik yapilacak/yaptinlacaktir.

3. ANALIZ PROSEDURUNE AiT HUSUSLAR

3.1.

3.2

3.3

34.

3.5.

3.6.

3.7

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12,

3.13.

Molekiiler analiz igin teklif edilen cihazlarin markasi ve modeli ile kullamlacak reaktiflerin
(kitlerin) markasi teklif igeriginde belirtilecektir.

Teklif edilen cihazlar en fazla on yaginda olacaktir. Bu hususu gésteren ve tiretici fimmadan almmis
onayl belge teklif iceriginde yer alacaktir. Muayene ve kabul sirasinda cihazin yasim gosterir
belge ibraz edilecektir. Herhangi bir ariza ve/veya yedek parga ihtiyact durumunda sorumluluk
yiiklenici firmaya ait olacaktir.

Ankara ve Istanbul Tarama Laboratuvarlannda SMA laboratuvarlarimun kapasitesi her b1r
laboratuvann Yenidogan SMA igin giinliik asgari 3.000 (ii¢ bin) test olacaktir. Gunlik test
kapasitesini karsilayacak ve hizmeti aksatmayacak sekilde yeterli sayida cihaz (DNA eldest i¢in
gerekli cihazlar ve SMN/I geni analizi igin kullanilacak molekiiler yonteme ait cihazlar, santriftj,
kabinler ve gerekli diger laboratuvar ekipmanlan) yiiklenici tarafindan kurulacaktir.

Yiiklenici DNA eldesi i¢in, SMA analizinde kullandii kitle uyumlu bir yontem belirleyecektir.
Kullarulacak sistemler ile birlikte bu sistemlere uygun DNA eldesi kitleri ve analiz igin gerekli
tiim sarflar (Filtreli pipet ucu, pipet seti, strip tiip vb.)} yitklenici tarafindan saglanacaktir.

Biitiin cihaz ve donammlarin aplikasyonlan ile ait olduklan standartlara uygun olarak diizenli
bakim ve kontrollerinden yiiklenici sorumlu olacaktir.

Yiiklenici, Yenidogan SMA Taramas igin kuru kan numunesinin kabuliinii takiben 96 (doksan
alt1) saat iginde sonug vermekle yikiimliidiir. Kuru kan numunesinden dogrulama testi gercken
durumlarda bu siireye 72 (yetmis iki) saat, dogrulamanin tekran gereken hallerde ise 72 (yetmis
iki) saat daha ilave edilecektir. Belirtilen siirelere uyulmadiginin tespit edilmesi halinde Idare
sdzlesmeyi tek tarafli olarak feshetme hakkina sahip olacaktir.

DNA materyali, kan 6meklerinin saklanmast icin yeterli sayida +4 ve -20 buzdolaplarin
saglayacak ve sozlesme bitiminde buzdolaplar kurum envanterine birakilacaktir. Ayrica kitler ve
reaktiflerin saklanmast igin gerekli sartlar ve donamm yiiklenici tarafindan saglanacaktir.

Buzdolaplarmn ¢ahsir durumda olmasi ve sicaklik takibinden yiiklenici sorumludur. Sicakhk
takibinin yapilabilmesi igin, yiiklenici firma bir alarm ve uyari sistemi kurulmasindan sorumludur.

Buzdolab: sicaklik takipleri, personel egitimlerine ve cihazlann bakim ve kalibrasyonlarina ait
belgeler dokiimante edilerek saklanacaktir.

Yiiklenici, cihazlarin ¢alismasi, ¢alismalann analizi ve sonug raporlama i¢in gerekli tim
baglant aksesuarlan ve sarf malzemeleri, yeterli sayida bilgisayar, monitdr, klavye, yazic,
giig kaynag, klima gibi gerekli tiim donamimlar birlikte verecektir.

Cihazlar 18-28°C, 220-230 volt ve 50 Hz'lik sehir cereyam ile ¢alisabilmeli, %10’luk
degisikliklerden etkilenmemelidir.

Cihazlarin bagli bulundugu bilgisayarin uygun depolama yapabilecek kapasitede bellegi
olmalidir. Verilerin giivenligi ve depolanmasi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
Aynca yiklenici firma tarafindan ¢ahisma sonucu elde edilen tim veriler HSGM
biinyesindeki ilgili daire tarafindan belirlenecek ikinci bir giivenli sanal ortamda
yedeklenecektir.

Yiiklenici tarafindan analiz igin kullamlacak yazilim programl verilerin 6n analizini
yaparak uzman onayina hazir hale getirecektir.
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3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

3.18.

3.19.

3.20.

3.21.

3.22.

3.23.

Yukanida belirtilen hususlar ile teklif edilen cihazlarin azami kapasiteleri ve cahsilacak
laboratuvarin bilyiikligh dikkate ahnarak gerekli cihaz ve ekipman sayisi teklif veren firmalar
tarafindan hesaplanarak tekliflerinde belirtilecektir.

SMAmn molekiiler analizi i¢in teklif edilecek tarama Kitinin duyariih@ ve 6zglinlGgi ayn ayn
en az %98 olarak saglamas: gerekmektedir.

Kontrol Teskilati Komisyonu tarafindan 2’ser aylik periyodlar halinde rastgele se¢ilmig 50
kuru kan/periferik kan §rmeginin molekiiler analiz sonuglari Kurumeca uygun gorilen
laboratuvarlarda kalite kontroline tabi tutulacak ve degerlendirilecektir. Bu maliyet
yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Kalite kontrol MLPA ya da dijital PCR yontemlerinden
biriyle Kontrol Tegkilat'nmn uygun gordiigi, Saghk Bakanhg: tarafindan ruhsath Genetik
Hastaliklar Degerlendirme Merkezine anonim kodlanarak gonderilen DNA omeklerinden
yapilacaktir.

Iki kez iist tiste kalite kontrolde bu sartlar saglanamazsa (kalite kontrol sonucunda sonug
basanisizh) Idare sézlesmeyi tek tarafl olarak feshetme hakkina sahiptir.

Yiiklenici firma, HSGM ilgili dairenin onaylayacagi bir dis kalite kontrol programina baglanmay
taahhtit edecek ve dis kalite programinda alinan sonuglari ilgili daireye bildirecektir. '

Yiiklenici ﬁrma,- miadi gegmis kitleri, {iretim hatas: ya da bagka bir nedenle bozuk oldugu
tespit edilen kitleri kullanmayacaktir.

Hizmetin siirekliligi i¢in; ihalede Onerilen kitlenn temin edilememesi veya liretm sorunu
durumunda viiklenici en az 1 ay dncesinden idareye haber vermekle yiikiimliidir. Kontrol
Teskilat Komisyonunun uygun gormesi ve onaylamast; teknik sartname hilkiimlerinin tamamim
karsilamas sartiyla bagka bir kitle ¢alismaya devam edilebilir.

Mevcut kitin/metodun tarama prograrmni aksatacak sorunlarinin kontrol tegkilatinca tespit edilmesi
durumunda, idarenin uygun gérmesi ve onaylamasi sartiyla yeni bir marka ve/veya metod kite
gegilmesi talep edilebilecektir. Kontrol Tegkilati Komisyonunun uygun grmesi ve onaylamast;
teknik sartname hiikiimlerinin tamarmm kargilamast sartiyla teklif edilecek yeni marka ve/veya
metod kit ile ¢aligmaya devam edilebilir.

Madde 3.20 ve 3.21°de belirtilen durumlarda 200 numunelik validasyon galigmas: yapilarak
Muayene komisyonu tarafindan kitin performans: test edilecektir. Yapilabilecek tim validasyon
cahgmalar igin ayrica ticret denmeyecektir.

Dogrulama testleri:

3.23.1. Yenidogan SMA Taramasi kapsamuinda kuru kan &meklerinin molekiiler analiz sonucu

hastalikla uyumlu veya siipheli ¢ikan bebeklerin dogrulama testi ilk agamada kuru kan
drneklerinden DNA eldesi sonras1 MLPA veya dijital PCR molekiiler tani yontemler ile
yapilacaktir.

3.23.2. Yenidogan SMA Taramasi kapsarmnda kuru kan Srneklerinin ilk asama dogrulama testinin

sonucunda hastahkla uyumlu veya siipheli (yetersiz numune veya uygun kalitede olmayan
calisma gibi nedenlerle sonug verilememesi durumunda) gkan bebeklerin dogrulama testi,
ikinci asamada periferik kan dmeklerinden DNA eldesi sonrast MLLPA veya dijital PCR
molekiiler tam yontemleri ile yapilacaktir.

3.23.3. SMA dogrulama testleri SMN/ ve SMN2 genlerinin en az ekzon 7 kopya sayist degisikliklerini

gostermelidir.

3.23.4. Dogrulama testinde kullanlacak olan kuru kan 6megi ve periferik kandan DNA izolasyonu ve

molekiiler dogrulama testi, yiiklenici firma tarafindan bizzat hizmet verdigi Ankara ve Istanbul
Yenidogan SMA tarama laboratuvarlaninda kurulacaktir.
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3.23.5. Dogrulamada kullanilan kurv kan émeginden ve periferik kandan DNA izolasyonu kiti
ozelliklen ile kullarulan molekiiler ydnterne uygunlugu ve SMNI ve SMN2 kopya sayist analizi
tanu kiti 6zellikleri thale dosyasinda gosterilecektir.

3.23.6. Yiiklenici, kuru kan numunesinden dogrulama testi gereken durumlarda 72 (yetmis iki) saat
i¢inde sonu¢ vermekle yiukiimliidiir, Dogrulamanin tekran gereken hallerde ise 72 (yetmis iki)
saat daha ilave edilecektir. Belirtilen siirelere uyulmadiginin tespit edilmesi halinde Idare
stizlesmeyi tek tarafh olarak feshetme hakkina sahip olacaktir. |

3.23.7. Yiiklenici, periferik kan numunesinden dogrulama testi igin periferik kan numunesinin
kabuliinii takiben 96 (doksan alti) saat iginde sonug vermekle yiikiimliidiir. Dogrulamanin
tekrar1 gereken hallerde ise 72 (yetmis iki) saat daha ilave edilecektir. Belirtilen siirelere
uyulmadiginin tespit edilmesi halinde idare séziesmeyi tek tarafli olarak feshetme hakkina sahip
olacaktr.

3.23.8. Dogrulama testi yapilan kan numuneleri ile bu numunelerden elde edilmis DNA 6mekleri
madde 3.23"de belirtilen sekilde argivlenecektir.

3.24. Numunelerin Argivlenmesi:

3.24.1. Yenidogan SMA analizleri i¢in, analiz siireci tamamlanm1$ kuru kan ve periferik kan
numuneleri ve dogrulama testi yapilan DNA 6mekleri asagida belirtildigi sekilde muhafaza
edilecektir.

3.24.2. Biitiin topuk kam numuneleri 2 yil soguk hava odalarinda, 3 y1l normal hava odalarinda
saklanacaktir. Dogrulama testinde kullamlan periferik kan numuneleri +4 buzdolabi veya soguk
odada 1 yil, DNA &rnekleri ise -20/-70 buzdolabmda 5 yil saklanacaktir. Numunelerinin
saklanmasi icin, idare tarafindan gosterilecek alanlarda bu hizmeti yiiklenici saglayacaktir.

3.24.3. Yiiklenicinin yiikiimliiliikleri sunlardir;

3.24.3.1. Topuk kam &mekierinin saklanmasinda kullanlacak 60 adet paslanmaz ¢elikten yapilmig

cekmeceli ve kilitli dolaplar (her bir dolap en az 20. 000 omek kapasiteli olmali) yiiklenici
firma tarafindan temini,

3.24.3.2. Kullanilacak olan saklama torbalanmn temini,

3.24.3.3. Ortam sicakhi ve nem oramm diizenlemeye yonelik cihazlann temin,

3.24.3.4. Calistlan numunelerin kilitli naylon saklama torbalari i¢inde, cekmeceli dolaplarda diizenli

olarak saklanmasi,

3.24.3.5. Odalann korunmasi, bakimi ve temizligi,

3.24.3.6. Sofuk hava odalannin sicakhk takibinin yapilabilmesi 1 1<;1n yiiklenici firma bir alarm ve uyan

sistermi kurulmasi,

3.24.3.7. Soguk odamn ortam sicakhgnn 2-8 °C ve nem orammn %40’ altinda olacak sekilde

muhafazasi, kalibreli nem ve 1s1 dlgerlerle giinlilk olarak ts1 ve nem takibi,

3.24.3.8. Numunelerin neme, yangma, su basmasina ve elektrik kesilmelerine kargi korunmasina

yonelik gerekli tedbirlerin alinmas,

3.24.3.9. Bekleme siiresi dolmus numunelerin Idare tarafindan imhasi esnasinda Idare yetkilileri ile

birlikte gerekli hazirliklarnn yapilmasi,

3.24.4. Yenidogan SMA taramasinda, kuru kandan elde edilen DNA Ornekleri analiz sonrasi 3 ay
siiresince uygun kosullarda saklanacaktir ve sonrasinda imha edilecektir. Saklama stiresince
ihtiyag duyulan ekipman yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

3.24.5. Periferik kan ve periferik kandan elde edilen DNA Omeklerinin saklanmasi amactyla
kullanilacak buzdolaplannm temini ve ¢alisir durumda olmas: ile sicaklik takibinden yiiklenici
sorumludur. :

-4, DEMONSTRASYON
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4.1.
4.2,

4.3.
4.4.

4.5.
4.6.

4.7,

Molekiiler analizler i¢in en diigiik teklif veren firmadan baglamak lizere demonstrasyon yapilacak
olup firmanin basarisiz olmasi durumunda bir sonraki en diigiik teklif veren firma ile
demonstrasyona devam edilecektir.

Demonstrasyon islemi kurum tarafindan karsilanan rutin tarama kapsaminda ¢aligilmus en az 200°
er kuru kan drnekleri ile kurumun belirledigi yerde ve Tibbi Genetik Uzmanlannn gbzetiminde
yapacaklardir.

Demonstrasyon DNA eldesi ve dogrulamadan sonug raporuna kadar tiim siiregleri kapsayacaktir.

Analiz programimn uygunlugu demonstrasyon sirasinda Tibbi Genetik Uzmanlarinca ayrica
degerlendirilecektir. '

Ihale komisyonu tarafindan gerekli goriilmesi durumunda ihale dosyasmnda belirtilen, kuru
kandan/periferik kandan DNA izolasyon kiti ile dogrulama testi igin teklif edilen molekiiler tar
kitinin demostrasyonu en az 50 kuru kan/periferik kan ve/veya DNA 6meginden yapilacaktir.

Demonstrasyon islemi, teklif dosyalan acilmas: sonras, Idarenin demonstrasyon davet yazisin
takiben S is giinii igerisinde gergeklestirilecektir. Gerekli sarflar, kit ve cihaz firmalar tarafindan
bedelsiz olarak saglanacaktur:

Demonstrasyon islemini siiresinde yapmayan veya demonstrasyon islemi sonucunda uygun
bulunmayan teklifler reddedilecektir.

5. PERSONEL iSTIHDAMI VE EGITiMi

S.L

5.2

3.3.

54.

Nurmunelerin ilgili sistemlere (LBYS, HSYS vb) kayit islemlerinin yapilmasi, analize
hazirlanmast, analiz ve analiz sonuglanimn ilgili sistemlere aktanlmasma kadar gegen siirede
yapilacak her tiirlii islem ile tarama laboratuvarlanmn temizlik ve is glivenlifinin saglanmas,
hizmeti aksatmayacak sekilde uygun nitelik ve sayida personel isthdam edilmek surctiyle
yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir.

Laboratuvar Koordinatrii icin 4 (dort) yillik fakiiltelerin Biyoloji veya Molekiiler Biyoloji ve
Genetik bsliimlerinden mezun olma sarti aranacaktir. Laboratuvar teknik personeli igin en az 2
(iki) yillik yiksekokullarin saglik bilimleri ile ilgili bolimlerinden veya fakiiltelerin saghk
bilimleri veya laboratuvar ile ilgili boliimlerinden mezun olma sarti aranacaktir. Laboratuvar
teknik personeli iginde en az 1 (bir) tibbi laboratuvar teknikeri veya tibbi laboratuvar teknisyeni
bulunmalidir.

Bu kapsamda; Ankara laboratuvan igin 1 (bir) Koordinator (laboratuvarlarin diizenlemesi,
organize edilmesi, gerekli raporlamalarin yapilmasi ve hasta sonuglannm zamaninda otomasyon
sistemine aktanlmast), 1 (bir) kayit birim sorumlusu (11 Saglik Miidiirliikleri ile koordine bir
sekilde Srneklerin kabul islemlerinin yapilmasi, hatali kayitlarm tespiti ve gerekli diizeltmeler igin
yazismalarin yapiimast), 2 (iki) numune kabu! ve kayit personeli ile temizlik islerinde gahstirmak
tizere 1 (bir) personel ve 7 (yedi) laboratuvar teknik personeli gérevlendirilecektir. Istanbul
laboratuvan icin 1 (bir} Koordinator (laboratuvarlann diizenlemesi, organize edilmesi, gerekli
raporlamalann yapilmasi ve hasta sonuglanmn zamamnda otomasyon sistemine aktanlmasi), 1
(bir) kayit birim sorumlusu (Il Saglik Miidiirlikleri ile koordine bir gekilde Orneklerin kabul
islemlerinin yapilmas, hatah kayitlann tespiti ve gerekli diizeltmeler i¢in yazismalarin yapilmast),
2 (iki) numune kabul ve kayit personeli ile temizlik islerinde aligtumak tizere 1 (bir) personel ve
6 {alt1) laboratuvar teknik personeli gérevlendirecektir.

Yiiklenici [s Kanununun ilgili maddelerine gore haftamn 6 giinii calisma slirelerini
ayarlayacaktir. Istihdam edilen herhangi bir personelin uyumsuzlugu saptanirsa, [dare tarafindan
yapilan yazili tebligat: takiben en geg 15 giin igerisinde yiiklenici firma taratindan laboratuvardaki
calismasmna son verilecektir. Yiklenici firma Ankara ve Istanbul’da gorevlendirilecek olan

Sayfa5/12

A



5.5.

5.6.
5.7,

5.8.

temizlik personellerinin Idareden Tibbi Atik Egitimi almalarim saglayacak ve yiklenici gerekli
tibbi atik tagima giysilerini temin edecektir.

Yiiklenici firma, tarama laboratuvarlaninda, Kurum tarafindan goérevlendirilen Tibbi Genetik
Uzmanlarma ve kendi galistiracagi elemanlara, konusunda uzman kisiler tarafindan cihazlann
teknik Ozelliklerini, ¢ahgma prensiplerini ve kalibrasyon konularni igeren ve personelin igi
sorunsuz yuriitmesini saglayacak dizeyde ve siirede kurs (yerinde egitim) verecektir.

Tarama laboratuvarlannda laboratuvarlann diizenli igleyisinden yiiklenici sorumludur.

Analiz sonuclarmin deZerlendirilmesi, diizenli olarak raporlandinlmasi ve yiiklenici firmanm

¢alismalanmn denetlenmesi ile laboratuvarlann yénetiminden Kurumun gérevlendirecegi Tibbi
Genetik Uzmanlan sorumludur.

Yiiklenici, istihdam ettigi personellerin is saghf giivenligi yasasi geregince, saglik taramalarim
diizenli olarak yapilmasim saglamali ve kayitlarnim tutmalidir. Yiiklenici, is sagh@ ve glivenligi
mevzuatina uygun olarak is yeri hekimligi hizmeti ve ig glvenligini saglamak amaciyla
yiiriitiilecek tiim faaliyetlerden sorumludur. Bu konuda uyulmasi ve/veya uygulanmasina ydnelik
her tiirlii gorev, diizenleme, is ve iglemlerin yapilmast veya yaptiriimasi hususundaki sorumiuluk
yiikleniciye aittir.

6. DONANIM VE YAZILIM

6.1.

6.2.

7.

Yiiklenici, evlilik ncesi SMA tasiyicihk taramast ile yenidogan SMA taramasinda, tarama ve

tani sonuclarmm HSGM biinyesindeki meveut donanim ve meveut ag yazihimum kullanarak
otomatik veri aktarimum saglayacaktir. Teklif edilen yazilim, sonug yorumlama yapabilmeli ve
sonuglar1 farkli sekilde gruplandirabilmelidir. Sonuglar; yorumlar ve tekrar isternleri ile beraber
otomatik olarak LIS sistemine aktarilabilmelidir.  Yazilm offline ve online olarak
calisabilmelidir. Calisma listelerinin ige ve diga aktarmi otomatik olmalidir. Sonug degerlendirme
ekraninda émek numaralan ile beraber kitin kalite indikatorleri ve tiim Omekler igin (hasta,
standart ve kontroller) yorumlamaya yardimer veriler (grafik vb) gosterilmelidir. Yetkilendirilmig
kullarucilarin sonug yorumlama kriterlerini diizenlemesine olanak saglamahdr.

Yiiklenici firma bilgi akisinin aksamamas igin diizenli kontrolleri yapacak, network sisteminden
kaynaklanan bir problem oldugu anlagthrsa derhal, HSGM Cocuk ve Ergen Saghg Dairesi
Baskanhg ve Saglik Bilgi Sistemleri Genel Midirliigii Halk Saghg Bilisimi Daire Baskanhg
ile iletisime gegecektir.

HUKUKI VE TIBBI SORUMLULUK

Hizmetin sunumu sirasinda yiiklenicinin sorumlulugunda olan hizmetlerden dolayr meydana gelebilecek
tiim tibbi ve hukuki durumlarin muhatabr yitklenici firmadir. Yine aym sebeplerle iiglincii satuslar veya
diger resmi merciler Idareyi muhatap alarak Idare aleyhine hukuki islem baglatuklar takdirde yargilama
giderleri, vekalet ficreti ve ihtilafin sulh yoluyla ¢6ziilmesi de dahil ve fakat bununla sl olmamak
{izere Idarenin bu hususta ugrayacagi her tiirlii zarar ve masraf yiiklenici tarafindan ddenecektir.

8. ODEME

Hakedis, aylik donemler halinde ay sonunda ve sistemde kayitl: onay yapilan numune sayist izerinden
yapilacaktir. Laboratuvar tarafindan aynt 8mekten yapilan tekrarlar ve molekiiler analiz sonucu SMA ile
uyumlu veya siipheli gtkan vakalarin kuru kan/periferik kan numunesinden farkl: bir molekiiler yéntem
ile yaprlacak dogrulama analizi i¢in ddeme yapilmayacaktir.

9. ISTENEN BELGELER

9.1.

4

Teklif edilen kitler halen gecerli CE belgesine sahip olmahdir. Tim kitler Gretici firmaya ait
orijinal ve agilmamug ambalajlarinda olmali, ambalajlar tiretici firmanin orijinal etiketini tasimali
ve etiketin iizerinde marka, CE isareti, {iretim seri numarast, son kullanma tarihi, test miktari,
saklama kosullan vb. degerler belirtilmis olmalidir. Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi tirlinlenn
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9.2,

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

UTS kayit /bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif veren istekliler teklif edilen tiriinler /
cihazlarin onaylanmis bulunan iiriin numarasin ve teklif veren firmanmn UTS bayi kaydiun ihale
sira numarast belirtilerek yazih olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. Onayli olmayan
tirtinlerin alimu yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Y onetmelikleri kapsaminda olmayan triinler
veya cihazlar igin UTS kayit veya bildirimi aranmayacaktir.

Teklif edilen kitler i¢in tiretici firma tarafindan verilen Tiirkiye distribiittr belgesi ve distribiitér
firma tarafindan satici firmaya verilen yetki belgesi ihale asamasinda sunulacaktir,

Ana distriblitér firma veya teklif veren firma satis sonrasi teknik servis hizmetini TSE
standartlaninda vermelidir. Hizmet Yeterlilik Belgesi muayene kabul asamasinda sunulacaktir.

Firmalar, bu Sartname maddelerinde belirtilen hususlara ayn ayn ve Tlrkce olarak siraya gore
cevap vereceklerdir. Bu cevaplar bu sartnamede belirtilen hususlara “uygunluk belgesi” bashg
altinda, teklif veren firmanin baslikli kagidina yazilmig ve yetkili kisi tarafindan imzalanmus
olmalidir. Sartnameye uygunluk belgesini teklifleri ile birlikte sunmayan firmalar, teklifleri
degerlendirmeye alinmayarak ihale dis1 birakilacaktr,

Firmalar teklif ettikler cihazlar ve kitler ile ilgili teknik dokiimanlarn ihale agamasmda
vereceklerdir, orijinal dokiimanla karsilastinldiginda farklilk bulunursa firma ihale dis
kalacaktir.

Firmalar cihazlann Kkalibrasyon ve sertiftkasyonlarini muayene ve kabul agamasinda
belgelendireceklerdir.

Isbu Sartname, metin kismu 9 (dokuz) ana baghk altinda 7 (yedi) ve ‘ekleri S (bes) sayfa olmak iizere
toplam 12 (oniki) sayfadan ibarettir.

. 29/08/2024 29/08/2024 29/08/2024
Mikail DEMIR Ayca YILDIZ BULUT Saide Betiil ARSLAN

-~/ - %@7/ SATI
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NUMUNE KAGIDI ORNEGI VE OZELLIiKLERI

Numune kagidi ti¢ sayfadan olusacaktir: Birinci sayfa: Bilgilendirme sayfasi (arkasi bos);
Ikinci sayfa: Numune bilgi formu, barkod alam ve filtre kigidi (arkas1 bos); Uciincii sayfa:
On yiiz: Ebeveyn riza beyam ve saglik personeli igin kullamm talimati; Arka viiz: Aile adres
bilgileri ve numuneyi alan Idare ve personel bilgileri. Numune kagidi, agagida tanimlanan
boyutlarda ve dzelliklerde bire bir tiretilecektir. Basim igin elektronik ortamda hazirlanmis ve
Idareden edinilecek materyal kullamilacaktir. Keza numune kigidi 6rnegi, sartname ile birlikte
Idareden edinilebitir.

[hale dénemi iginde, gereklilik iizerine numune kagdinin ebads, icerigi, 6zellikleri ve tasarimi
(ana 6zellikler degistirilmemek ve firetim maliyeti degismemek kaydiyla) idare tarafindan
degistirilebilir. Keza, yliklenici firmanin da numune kigidinda gereklilik lizerine degisiklik
talebi olabilir ki, talep Idare tarafindan uygun gériilmek kaydiyla miimkiin olacakti.
Numune kagidi i¢in asgari 90 gr birinci hamur beyaz kagit kullanilacaktir. Filtre kagidi olarak
Clinical and Laboratory Standarts Institute (CLSI} 2021 (NBSO1 Dried Blood Spot Specimen
Collection for Newborn Screening) standartlanm karsilayan nitelikte kagit kullanacaktir,
Firmalar teklif ettikleri filtre kagidim1 CLSI standartlarim karsiladifim belgelendirip, teklif
dosyasinda sunacaktir. Kullamlan filtre kagitlannmin her partideki lot numaras: idareye
bildirilecektir.

{Barkod} isaretli kisimlarda barkod bulunacaktir. Barkod, dogrudan numune kéfidmna
basilacaktir.

Yapistirmalar otomatik makine ile yapilacak olup elle yapighrma yapilmayacaktir. Numune
kagidinin pargalarini, 6zellikle filtre k&Zidi ile bilgi formunu birlestirmede kullamlan
yapistirict madde yapistirma bélgesi ile siurli olmali, kan alma dairelerine bulagmast -
onlenmelidir.

Kesik ¢izgili olarak gosterilen kisimda, elle kolayca ayrxlablhr tirtiklt yap: olusturulacaktir.
Filtre kagich 2 spot bir béliimde 3 spot digér boliimde olacak bigimde ayrilmus halde, numune kagidi
ise kesik cizgili olarak gosterilen kisimdan, elle kolayca ayrilabilir tirtikli yap: olusturulacaktir.
Numune kigidinm her bir pargasimn ebatlan, igerikleri ve tiretime dair 6zellikler agafida Sekil 1-
4’de verilmistir.
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
ULUSAL YENIDOGAN TARAMA PROGRAM
T, SAELIK BRI RLEE]

DEGERLI ANNE /BABA,

Umisal Yentdofail Taama Programy kapsamunda fest edBmek nzere
bebeginizin fopngundan birkac dimla Kan aliamaktadic Alnan Kan
Oraegi s& an programaa ver aian hastalifiar 2015140 incelkaeces ve bix
testier icin sizden Uicret talep eqilmeyecelic,

B0 hastaukiar son defece nadir goilic ve bebekte nemen wgn
TeIRETEDilir ancak testiens ortaya ¢hardkdilit. Erken teshis ve tedati
equmeqixiegnge cidal sonclar dognrabadixlednded fesl aplrmanaz
DeDeftnlzio  yararma  olacaty. Tarama  tesfefinl  {aphrmax
istenuyorsamz  mmuge KaSidndaki gl DOWmE  imzalamans
gerekmekiedic.

‘Test sonucunda taramass yapdng hastalislardin siiphe eaimisse Ate
Heximiniz 13 02 b Saglik Migimigiince size mnoaka bilgl veritecekilc.
Bebeklerden doguin sonrast hastaneden (abneck olmadan ve HE hafta
icerisinde oimak izere isl fackh kan Oraed abnmaktadi. Bazen shnan
ka0 misfaomn yetersizudi, fest texran veya Deuzed Aedeniedie
pededinizaen Aahia Q0K EeZ kan almmast gerckebilln Iiesn ihmal
emsyin.

LUTFEN DIERAT.

- Bu programada $u anda it hastakk Igio tarama testi papimaktadie
Fenifketoniia, Konjenitdl Hipolroiw, Bijotinidaz EXSINUS, Kistik
FIorozis ve Konjenita Adrenal Hiperplazl taramas igin biyokimyasal,
Spinal Muskiller Atof (SMA) teamas icle ise molekiler genstk
Tontemler Nulandmaktadir Yenidofio SMA {ammaunaz sadece
SMINT geni ekzoa 7 homozigot delestonn taranmakis olup gereXllix
nalinde tkinci bir fopuE Eam T&/ Ve perlerix kan Hroegi suemaxiadie
Hastalk, siphest saptanmas dirnmnnda fncl bir Yontem e SAN1 ve
SAN2 genlent elizon 7 Kopra sapis tapinne ponelin dogrnlams testiesd
japimakiaur. Bu twama e SMN1 peal €kzop 7 heterozigot
Qzizsyontan (SMA iajpialif) raporanmamastadr.

- Bu testler tacama ¢mach op Kesln Bt igin fer {efXiX ve Kiafk
degedencirme  gerekebilie  Bebefiniin  faramasinda  somua
sapianmamas olsa da Derhang Dif §fiphe dugdngianzas okionanzi
DASTUITIZ.

- Tarama sofmglan 3. $alus ve Knnmiaf e paplajimamastadse,

- Bebeginizden alnan topus ki Oroedf Sigik Baxanbfy tarafindae
tarama programung exlenecsk qiger hastaliian deildenmss amacivia
Enlingaoiis,

- Numupe Eafiundaxd Ddiglednizin dofm v iam  olamk
aolaremiduinndap emin oln. Bu blgfer fest somnclanmn dogra
gefenenditimesi ve gerektifinde size ulajablmemi? icio COX
dnemudir.

ANNE ADISOYADT ..ot me s s e
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GEREKCE

Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlan ve Biyolojik Uriinler Dairesi Baskanlii’na
bagli Genetik Hastaliklar Tarama Laboratuvarinda (Ulusal SMA Tarama Laboratuvart) Ulusal
Yenidogan SMA Tarama Programu kapsaminda; yenidofan bebeklerin kuru kan

numunelerinden elde edilen DNA iizerinden Spinal Muskiiler Atrofi (SMA)nin molekiiler

Uzm. Dr. Mikail DEMIR

analizleri igin laboratuvar hizmeti satin alimina ihtiyag duyulmaktadir.

SMA Tarama Laboratuvan Birim Sorumlusu



