
ı. KoNU

Ankan ilinde }lalk Sağiğı Genel Müdiirlüğü bünyesiııdeki l8bocatuııarda yiLiidllcek Evlilik Öpesi
Ulusal Spinal Musküleı Atıofi (SMA) Taşıyıcı Tarama Programı kapsamnd& evlenc€k çiftlcr vdvelt eıli
olnnkla birlikte siiz korrusu taramayı yapırrınk istcyec€ği öngtİtıl€n çiftlcıdğl taşyEıltk tarama t€stinin
periferik kandan, Spinal Muskülğ Atrofi (SMA) Real Time PCR (RT_PCR) ile }apılan moleküler analizleri
için kitlcıin ae ini ye €k gğEkiniml€ri sağlaımk içirdL.

2. h KAP§AMI vE YüKütıdLüLütGER
2.1. lş kıpamında aşğdaki ürünler alımcaktır:

2.|.l. SMNl RealTime PCR Kiti ve sarfları [ 1.500.000 (bh bwuk mityon) reaisiyon] ile

2.1.2. DNA İzolasyon Kiti ve §arflan [ 1.500.000 (bir buçuk milyon) reaksiyon]

2.2. Her firm4 SMA çalışmasında ku|lanılacık kiıleı ve sarflar arası uyumsuzluk olrnaması için S,/iail
Real Time PcR kitine ve gerekli ttım sarİıara (DNA eldesi kiti ve süflan dıhiı) birlikıe teklif
vğocektiİ.

23. SMNl Real Time PCR Kiti Öze|likleti ve Sırfları

2.3.1. Sıi4M/ Real Time PCR Kiti için gackli iizellikleıi Maddc 2.5.'de belinilal yaerlisayıdali sarfhrı ve

ekiP.İunlan (Pipd, rcR pbıe, PCR s€aling filn1 filtcli pipa ucu v.b.) Firmı sağlapcılıır.

2.32. Kit hedef spesifik §ı%r',l gEnindeki Ekzon 7 delesyonunu ve 840. Niikleotiddeki c>T değişimini

sap|aya.sl nofırıal ve hğğozigot (bşıyıcı) birtyleri Real Tine PCR yöııteıni ile kıııtilıtifolsıik t6pit
edcbilmelidir.

2.33. Ki\ SMN| gpninin eıı az Ekzon 7 biilgesinin kopya saysıııı ölçöilmeli ve deleslom bağı laşıyıcılığ
eıı az o/o98 hassasia ve özgünlükte te§piı edebilmelidiİ.

2.3.4. Ki! tek tlip ferisiııde mulıipleks ohral tıern referam gen (lıü€frıal Kontml) }lem de hedef geıı

bolgeloini tespit edebilmelidir.

2.3.5. Kil kullanınıa }ıazır olıııahdır. Kulhnıcının sadece önıek DNA'smı eklern€si yğğli olınahdıı vcya

ku|lanıcı yalnzca kit içeıisinde bulunan ırıasterrnix ve primer/pobmixi karıŞınp tizeıine ömek

DNA'suıı eklcyeıek ıeakiyonu bş|atabilmelidir.

2.3.6. Kit kullanım kılawzıında PCR çalşırnsıru eklanmesi iiırribn Fiınu urafıııdan ı€ınin €dil€c€k olan

st8ndartlaı, pozitif/ııegatifkorıtro|ler ve NTC için kullanılacak reaksion saylsı ıophm 1.500.000 (bir

buçuk milyorı) reaksiyom dahil değildir.

2.3.7. Kitin cüıaz& okurna trtı€si l00 (yüz) dakikay gçırığnelidir.

2.3.E. S,taVI ggü dou8j hesaplaırusı Firma tırafiıün sağhmcak bir ara amlb pognmı aracılğı ile otorrıstik

o|aıak kulhnrcı boğmsız yapılabilmeli ve uzınan oruyına haaı hale guirilebilmelidiı. Bu prograın

HSGM bünyesindeki mevcuı donanırn ve mevcut 8ğ }aazıhmını kullanarak oomıtik veri aklanmıru

sağlayacaktu. Teklif edilen yaalırrı, sonuç yapobilıneli ve §onuçlaf! faıtlı şekilde
gruplaıdırabilme|idir. sonuçlaİ; yorumlaİ ve ıekraı i*eınleıi ile beraber otomaıik olaıak Lls si§emin€

akıanlabilrnelidir. Yazılım offline ve online o|arak çalşabilmelidir. Qlşma lisle|cıinin içe ve d§8

sıcı-ıx lİİıNı-ıeı
HALK SAĞLtĞl GENEL MÜDÜRLÜĞÜ

E\,ı,İLİK ÖNcEsİ ULUSAL sMA T§tYtcI TARAMA PRoGRA}tr KİT vD, EK
GEREK§hIh}iLERİ SAĞLAMA TEr<ıİlK şARTNAMESİ

qra a4h



2.3.9.

2.3.10

2.4.2.

2.4.3.

2.3.1l.

2.3.12.

2.4.

2.4.1.

aklaİıml otornaıik olrrüahdır. Sorıuç değalendirme ekranında örnek numarahrı ile berabtr kiıin kalite

indikaıffl€fi ve tiim tirneklo için (İns4 sandarı ve kontıolleı) yorumlamaya yardırrıcı verilef (gıafik
pik vb) giinerilme|idir. Yakilendiıilmiş kullanrcılann sonuç yorumhma kıiterleıini diizenleıııesine

olaııak sağanulıdır. İhtiyaç haliııde amliz pogramında gğekli iyil§lirmel€, yapılınalıdu. Yapılan

diizaılemeler, ilgili laboauvaı sonın usunun omy doğrultusunda }uzıılanıııalıdır. İlgli yazlım
sağlık Bakanlığmtn sağlam§ olduğu !€rsion yöndimi ve Proje }önaimiııde kullanmış olduğu aıacı

kullanımhdır (ITS vb.).

iGller eıı fazla l000'lik pak€rlfr halinde olnıalıdu.

Tcklif odi|ecek izolaslon kiti ilc eldo çdileek DNA'daıı çalşabilmeli ve Halk Sağlığı Geııel

Müdilılüğüniln ğıvantefiıüe bulumn BioRad CFX% Real Time PCR platformlınm ulumlu

olnulıdır. Tetlif dosyasmda kit ve cifuz uyumu sunulınalıdır.

Teklif edilen khlerin raf ömrü teslim brihiııdeıı itibarğı €n sz l l (oıı bir) ay olnuhdır.

Kullanım sırasııda o|uşbilecek kayp/kaçak (çslışru t€krarhfl dahil) laımmı Fima brafından

ücığ§iz teınin edilecektir. Kayıp/kaçak oranı, beklerrcn numune çalışma sayısından sislğnde kay h

oııay yapılan numunğ sayrsı çıkanhrai hsaplaıucaktır. Kayılkıgk canhrı h€a p€ni §l4'' Real

Timç PCR kiti kullanlm| sonrasuıda hesaplan8cak ve en gç 20 (yirmi) iş giinü foiıüe sarf nulzane ile

birlikte labqluvara teslim edi|eektir.

DNA Eldesi Kiti Özellikleri ve Sarfları

Teklif edilectk izolısyon killcri, kamu )aıarı aduu Halk Sağığı Gaıel Müdilrl0ğii ğıvant€finde

bulunan MolGen PıırePrşp % DNA izolasyon sisteınine ve tcklif cdileıı RT-PCR kitine uyum|u

olnıalıdır. Teklifdcyasmda kil ve cihaz uyumu sunulnahdr.

DNA çldesi kni EDTA'Iı perifaik kaııdan DNA eldesi yapabilmelidir,

DNA eId€si kitleri ile çalışına saf}ıa|arıııda geıekli olın ve arzellikleri Madde 2.5.'de belinileıı ıaçli
sıyıdaki sarflar ve ekiprn8nlar (Pipet rcR plıc PCR sling filrrr filteli pipa ucu v.b.) Fiınn
tarafıııdan sağlamcakır.
izoIaşıon ve PCR plııelği arasında DNA aİtarml iki PlEte araş[d8 }.aPühcaİ oıup, atoıeı( sıy§ı ile
phtedllzeııiaç§uıdan PCR ıc DNA içeıeıı plalele, fun uyumh olırıalıdır. lzohsyoıun çıian platelerin

bir|§tindbölünüp rcR aşamasında kullanılnusuu izin verilmeyecdcir. DNA içaen plateler için
PCR kurulması somasında farklı bir plate veya lüplere aktarma yıpmadan buzdolabındı
saklanabilecek koşullar Firma tarafından s8ğlanacıkı|r.

Teklif cdilen kitle birlihe DNA cldesi yöntemine uygun ekipmanlar (pipet seti, vorteks, spin

v.b.) bu şartn8mede belirlenen ve olası kayıp/kaçak ile ıekrarlar durumunda ıemin edilecek

topl8m kit kullanılıp biıcne dek Firma arafından bcdelsiz olarak sağlanacaktır. Teınin çdilen

ıoplam kil kullanılıp bittikten sonra fırmaya iade edilecektir.

Kan alnuda kullınılacak hemogram tilp{ınün (EDTA'ID iızEfine yap§İutlrnak iizerç |,600.0@ (bn

milyoıı ıhryilz bin) adğ baıkodlaı yükkniçi iaısfııüan sığlamcahu. l}ıtiyaç olımsı durumunda bu

sa},r üzEriİdğı %5 r"anıııda arınun yapılabikcek ve fuımdan talep €di|€c€kth. Baıkodhrııı baskı

kalitcsi ilIeıe göoderilmeden örc. ldaıe tarafndan kontrol edileek; bu şaJmaııEy€ ıJygunluğu

oınyhnnuyan barkodlarm kullanılmasım müsaade edilmcyecek olup uygun baıkodlaı il€ ddi§ikliği
Fimıa hıafindan bedelsiz sağaııacahıı. Uygun bulumn baıkodlaı Halk Sağlığ Gcnel MUdürlüği
t rafmdan t€slim alnacak ve lojisıiği sağl8n8caktr.

DNA eldesi kh|efiğı fazla 5000'lik (beş bin) pakelcr lıaliııde olnıılıdır.

Madde 2.3.12'de belirtilen olası kayp/kaçak (çalşrru tekraılan dıhil) duıumunda temin cdilcçei, kit

mikt8r! dahit ohrıak tlzğt topıam §i4r'' R€al Timç PCR kitinin kulhnımı için yaoli miktaıdı DNA
€ldesi kiti ve §arfınalzEmeleri Fiınu ıarafından karşılamcaltır.

2.4.4.

?.4.5

2.4.,1.

2.4.8.

4Y4\ /,|

2.4.6.
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2J. Te]<lif eılilen kitla ile ulıımlu, Muayene Komisyonu arzfırıdan ul,gun gtiiilen sarf nulzeıne kitla ile
birtikte teslim edilc€kir. Bu sarfmalzeıneler aşağıdaki tdınik özellikloe sahip olınalıdır.

A) RT-PCR Plaıe;

- BioRad CFX96 Real Time PCR cituzı i|e uyumlu olma|ıdu.

- Ünin 96 kuyucuklu olına|ıdr.

- Ku5rucuk rakamları ve harllcri bqaz iizeriırc siıalıtır.
- RNAaz, DNAaz, DNA ve PCR inhibh&leri içcrınediği, leıil ve tğna| dihgü srcak|*larıııda
bükillmeye da}nıııkh polipropilen malzemoderı oHuğu be|gelaıdirilmeliiir.
- lSO 13485 §€ftifikısına sahip olmalıdır.

B) PCR-Sealing Film:

- Numune ka;öını en aza iııdiımek için buharlaşnuya diraıçli bir tilrn kapaıııu sağlanuldır.
- 96 kulucı.ıklu p|aıe'in tamaınn l,pat.biliı kapasitede ve kaıdilğinden yapışkanlı olrntıdır.
- Filml€., kolay uygulama ve kolayca çıkarılabilm€si için delikli uç tuıniJara sıhip olımlıdır.
- -40.€ i|a +l20qC stcakhklara dayanıkh, RT-PCR aınlizleriııde kullanıma uygun olmahdu.
_ RNAaz, DNAaz, DNA ve PCR inhibit&leri içeımeıırlidiı.
- Şeffaf optik kapatrcı özelliğiııde olııulıdır.
- plate sa)^st kadar sealing film verilmeli ve bu iapeteılar -40t'ye kıdaı yııpışkan rıze|liğini
koruınıhdır.

C) Pipct ucu:

- Ph$ru€ıin tatnan RNAaz, DNAaz ve pyr%eıl içgm9.cı eelliklf, filteli, steıil olrnılıdır ııe
belgelcndirilebilmelklir. Üritnl€r üzerinde bu &ellftleri b.s ı ğikğleı ile gös.terilmelidiı.
- S8f doğal polipropilend€n imal olmal1 kimyasal §leın ilc elde edilmiş plasikteıı numul
olrıuınsıdır.

- pipğ uçları n t namı 96'lık ıaktar içindc, §teril, kapaklı ve universal tüm oıorratik pipğb ile
u5nımlu olmılıdır.

- }lassas pipclane ve uç yİiz€yinin tekdilzeliğini gardrİi ctıı€lidir.
- Uzaıllınış uzınluğu say§inde çaFaz kmtırnirıas).uu thlemelidir.
- Pipeı uçlan lSO l34t5 scrtifıla§na sahip olınaidır.

D) otoİnatik Pipd scii:
- Pipğlerin öhiimü kesin ve giin|ük kullanım için ırygun olnıahdır.
,Miİıopipaler aprlaıubiliı hacimli ve hav8nııFy€, @hirmesi (ıir disphcement) prt §üine
gtirc 9İşu tipe olnnİdu.
-lki kadğneli kontrol butmum sahip olıulıdç

l. kadeııg Kqıumda isteııilen hacirnde sıvı çekilııtli vq6 dağtılnuh
2. kademq uçıa kal8n sıvı tannmı ile boşahılıınhdu.

-Miiropipcler ayarlambilir hacimli olınalıdır. Pip.ii€ a}€ıl8run h,cınin boaılmımısı için hacim
kilillcme lcıtibalı bulunmahdır.

-Milgopipci hacmi cn az 3 bssaıruk olafak ayarlanıbilir olmalıdır. llıcim gö§ia.e6i pipğ
gövdesinde her açıdan kolayikls gfftllebilcek şkilde olrnalıdıı.
,pipain uainde kulhnllacak pipa ucunu be|irğaı ıaü kodu olacak vG uç ıBcmi}."zh olıcEkıır.
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-Pipğlerin uç atrrüa mekanizması çekme boşaltna büonundan ayTı olmalıdır. Uç atımı için fazla
gtiç kullantml gğeklirmemelidir.

-Pipet üzerirıd€, zorlu svılarla veya faılrh yoğun|uklardaki sıvılarh daha hasvs çaIışma için ayar
yapnıa imkanı vereD a}"ı ska|ası ve yapılan a)arı ukip edebilecek bir giisteıge olmahdır. Daha
sonra yine fabrika ayarlarım dthdiirülebilmelidir. Bu §bn yapddıktan sonıa pipa kalibrasyoııa
gcek duymamalıdır.

-Pipğl€rin lSO l3485 §ertifikast bulunıııalıdtr.

-Steril olırıası i§enen ürünlğ uygun serilizasyon işlemirıden geçirilm§ ohnalı, serilizasyon
sertiiıkaş verilmeli ve buradan lot numaraları izl€nebilmelidir. sertifıka en az lso 900l ve lso
l3485 belgesine sahip kuruluş larafırıdan vetilmelidir.

-Tüm ürünlef iiletici firmaya ait orljiıu| aikeleri taşırn8lı; etiketle ürdim taıihi, sorı kullanma

tarihi, saklama koşulları ve lot nunurası bulurırnahdu.

-TSE tarafindan oıuyh "Teknit Servis Yeterlilik Belgesi' ne sahip olnıahdu

-Yukartda b€lirtil€n ınaddel€ri sağlayan pip€tl€, yğüi set olrııalı ve kullırum ihctsi kalibrasyonu

1apılmş ve belgeleııdirilmŞ olarak teslim edilıne|idir.

-Firrıü taraftrdan temin edilcek pipa sayı|aıı ve hacimleri ayğda verildiğ gibidir;

Çalışma aralıkları, pl Hacim, p| Haıa Payl Edilen

0,5-10 (ekli) I

5

l0

=|,8 
o/o

=0,8 
%

=0,4oA

8 Adet

2-20 (tekli) 2
l0
20

s|,5o/o

9,6%
l.0,3 o/o

2 Ade,t

l0-100 (tekli) l0
50

l00

<1,0%
<0,3 %

S0,2 o/o

l0 Adet

20-200 (tekli) 20

l00
200

4,7 o/o

93 o/o

4,2%
l0 Adet

l00-1000 (eklD l00
500
l000

g,6%
§,2 o/o

9,2 o/o

2 Adeı

0,5-10 (E veya l0 kanallı) I

5

l0

=l,8 
Vo

=0,8 
%

g,4%
l0 Adet

l0- 100 (8 veya l0 kanallı) l0
50
l00

<|,0%
§,3 o/o

9,2%
5 Adet

20-200 (8 veya l0 kanallı) 20
l00
200

s0,,l %

§,3%
g,2%

5 Adet

_ Teklifedilen izolasyon ve pcR kitl€rinin çalşına protokollerine g&e, tabloda istaıilen pipeleıin

aİaslnd4 toplam sayıda değişiklik olmayacak şkilde farklı hacirrıd€ki pip€tler ile değişiklik

1ıpı labilece*tir.
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E) Te|ılif edilen iin|asyon kiı protokolünün çalışması (in gğekli tünı sarf malzemelo @lution
Plaıq Deep Well Plate, Tip Cornbs v.b.) Molcen PuıcPıtp 96 DNA izolasyon sisteıni ile ulı.ımlu
olma|ıdır. Bu sisteınden elde edilen DNA'yı içeroı platclerin muhafazası sırasında kulhnılacık
sea|ing malzeme fırma tarafiııdan ıemin edil€ce*tir. Bu rnı|zeme numune kaybını oı aza indirmek
için buhaılaşmaya diretıçli b kapaffiB sağlamalıdr.

[') Diğg,: Tdifedilen izolasyon ve PCR kitleıinin çılşnu prclokoll€ri için gerrkli diğ€f ıOrn sarf
malzemeler (spirı, vortek§ v.b.) kh pfotokolüne göİ€ ycterli sayda sağlamcaİır.

3. DEMoNsTRAsYoN vE ıHALE Koı,ıİsyoıuıı.l sur.ıııı.lcAx BEı-GELER

3.1. lsleklilef teklifettiklefi kit ile ilğ|i kitin ayıntılı çılşrna basaıruklarını içeren teknik dokünunhıını
leklif doslasında sumcaklaıdu. Tcklif dsyasındaki orijinal dokünun ile demonstıasüoıı sırasırda
gğirilen kitin çal§ma preışibini içereıı dokiinun kaşı§ı-ıHığıııda farklılık buluıuısa lırııu ihale dşı
kalacaktr.

3.2. Tcklif dosyaları açılmısl soııras1 ldaıErıin demoGtrasyon davet yaasını ıakibeıı 5 (bş) b giıno

içtrisinde, rıolekülcf analider için d€monstra§yorı iş|eml t*lif doşı,ası uygun gtlrlllen firmalar

ierisinde eıı düşük ıeklif vaen firnıadan baş|amak üzere yapılacaktıı En dtl$ik l€klif vğff firrn8ntn

şartıame gcekliliklerini sığlayaınaımsı dıırumunda sırah eklifsahibi fırrıa il€ dğnodlasyo.ıa devam

cdil€c.ktir. Demostrısyon işlcminde hnıIü8 pfognmı kapamııda çalşılm§ ohn al 8z 250 (iki y0z

elli) EDTA'h peıifeik kan örneklerindeıı kuıumun €nvaırlcıinde bulunsn Mdcsn PuePrcp DNA
izolaşıon cituzı kullanılarak DNA izolasyonu 1ıpıIıIu§| isteılcektir. Daiıa sgıra e|dc cdilen bu

DNA'lafm PCR reaİsiyon işlonlerinin silıtci w beşrsı ile ara analiz progrımmln uygıınluğu

değ€f|endiril€c.hir.

33. Deınonstrasyon glşınasında nudde 2.3.3 de belirtileıı lussasip ve lizglinlüğiln sağhnnnınası

duıumurda kiı bsşansz kabul edilecehir.

3.4. Istekli fıımıhr dennıstasym §lanlerini kurumun belirlcdiğ yade ve Tıtüi Geııeik uzıunlaruıın

8öz.timinde y8pacaldr.

3§ Deınonseasym işlanleri suasıııda kullanıhcak sarİlaı, kit ve cihazlar (MolGğı Pur€Prcp 96 DNA
izolasyon cihazı ile Real Timc PCR cihazı hariç) firmalaı tırafı.ıdan sağlaııacaktr.

3.5. Demonsfasyo|,ı işlemini siiıesinde yaprm}an, dernorıslr8şOn §leıni soııucunda ıeklif d6}tsnda
beliıilen yönter[ cihaz ve kit kulhnım kılavuaına vcya şartrıarrEde beliniloı kriteılere uymayan

ıdif]cr rcddedileehir.

3,7. Teklif edilen RealTime PCR Kiti ıulen gçeıli CE_IVD belgesine sahiP olırı8hdr. Tiiın kitlğ üretici

iuınalt ait oriiinal ve açıLnamş ambalajlarıııda olnnh, aınbatajlar ilığici finnanm aijiml erikerini

taşıİnah ve dikğiı ıızeriııde nıartı CLlvD işaİği, iıİğim §€fi nurTıarası son kull8nına tarihi, test

miharl s8klaııu koşullan vb. değğkı belinilmiş olırıılıdu. lgekliler ve isteklil€rin l€klif ğliği
üninlçin ÜfS kayıt / biHirim işlemini talrümlam§ olmıldır. Tcklif vercıı isl€klilğ t€k|if edilen

üriinl€rin T.c. haç ve Tıbbi Ciluz Kurumu ÜTS taıafiııdan orı8yl8rım§ bulumn ımn nun8tasml ve

teklif vçtıı firmının hıç ve Tıbbi Cihaz Kuıumu Üf§ boyi kaydını ihalç süa numırası belirlileıek

yazh olarak teklifleriyle birlihe veıccklerdü. ÜrS brafin&n oııaylınıııayan ürilnlerin alımı

ppılııuyacahr.

3& TeklifGdikn ızolaş/on Kiti luloı geçcıliCE belgesine sahip olmaİdr. Tün kitlğ üİğici fıİrnaya aiı

orijinal ve açılmamış ambalajlarında olm8l!, ambılıjlaı irr€rici firmanm orijiııal etik€tini taşıııui ve

ğikğin iizErirde rrı8rk4 cE işardi, ttğim s€ri nurnafası, §on kulhnrn tarihi, ıest mikıar! sakhİna

koşulları vb. değerler belirtilmiş olmılıdır. Istekliler ve isteklileıin tcklifğıiği ürün|erin ÜTs kıy( /
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bi|diriın işlcmini tamamlamış olmalıdır. Teklifvcren istekli|ğ teklifedilen ürünlcrin 'I.C. İhç ıc Tıbbi
Cihaz Kurumu Ürs ıanfmdan onay|anmış bulurun iirün numafa§nı ve ıeklif vefen firmanın l|aç ve
l'ıbbi C itıaz Kıırumu ÜTS bayi kaydını ilule sıra nunurası belirtilerck 1,azı lı ohrak ıeklifleriyle birlihe
veıeceklerdir. ÜIS grafıııdan omylanmayarı iiıiinkrin ahmı yapılnulacaltır.

3.9. İ$ekli Firİna ıeklifedilen kit için çalışma basamakhrnın tümünü i:eıen, ayınılı, orijirıal ve Tüikç€
haarlannlış kulhnım kılarrızınu, kitin tçknik bilgil€fini lcklif do§}asında ve a)Tlca cD crıamtnd8

sunmalıdır.

3.ı0. Teklifedilen kitler için ür€ıici firma Tiilkiye distribıittk belgesi vt disfibiiıör frına ıaİafıııdan saİıcı

firrrul,a veriloı yaki belgesi olnulıdır.

IIUKUKi vE TlBBi SoRUIı{LuLUK

Firmaom saumluluğunda olan iirünlerdeıı do|ayı mgdana gelebilecek tiim tıbbi ve hukuki durumlaıın

muhaabı yine firmadlr. Aynı s€bePlerle üçüncü şah§lar \q/a diğs,resmi mercilcr idaıeyi muhatap

alarak idarE 8l€yhine hukuki §lem başlaıtıklar! takdirde yar8ııEına gii€rlği, vçkall, ücıği ve ütiıafın
sulh yoluyh çitziilmesi d€ dehil ve f8lğı bununla sınulı olmama* iizeıe ldaraİn bu hususıa uğrayacağı

hğ tiirlü zarar ve rnısıafyilklenici taraiiııdan ödqıec*tir.
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4.1.

5. MUİrTELıF HUSUSLAR

5.1. lsü! du)aarlı ttim malzeınelcr uygun koşullar içerisiııde (önğin soğık zinciı, kunı buz Yb.) teslim

edilmelidir. Taşma srasıırda meydana çlen sorunlaı Fiım8 tsrafindan kı§ılaıucaktır.

5J, Firnu miadı gçıniş khleri üıgim hatası ya da başka bir nedanle boııık olduğu trspit edilğı kitl€ri

teslim €dğnca Kitk in uİğim hstası ya da başlı bir nodenle boaık oldığu tespit edilmesi durumda

Firms t8ıafirdan bu p8ninin tamamı iicıasiz ohrak 20 (yirrnD iş glınü İiiııde d€ğıEırilecırıiı.

5J. Finn8 demor§lras)onda kullardığı vc b6ş8rtlt o|an sarf rrrılzemc dışında ınalzeme tcslim cdemez

Kullanım esnasında malz€rıe kayrakll §orun ıfspit edilmesi dıırumuııda Firııu bu mslzerrıenin ıtlmlınü

Muyene Komisyonu tarafindan uygun glkiılcı sarf malzeme ile t8raflıa pfogrammı aksaİna}acak

ş€kilde deği$irE€hir.

5.4. i]uıede oocrilen kitlcrio rcmin edileınerrıesi, iırctim sorunu olına§ı t€rya Tıbbi Genaik Uznıanhrı
ıarafıııdan kitin çaİşnusuıda tarama p.ogramml aİsaİacak bir problan olduğıı tespiı edilmesa ve

Idaıuıin uygun gtirm€si ve o.ıaylaınast ile Fiınn; bildirimi taiibeıı en g€ç !5 (on bEş) § gpnü

içğisinde, ıeknik şaİtrıaİıE htıhiml€rinin tamamını İaşılamasl şanıyl8, örn€kl€fin çalşılnusınl
sağlayacak biçiııde aynı kalitede başkı bn kiti sarfbn i|e bir|ihç idarcye ı€slim ed€cektir.

5.§ ltğ paılikit trsliminde bu panideıı eıı az l00 (yilz) reakiyonluk kil ile validasyon çalışması, Firnu
ıaraflnd8n ttalk sağhğ Genel Mildiirlüğtt bünyesindeki laboratuıaıda yapılacakıır. Bu çalşrrularm
baraııh olnusı sonrasında kitlcin rutin kulhnımım başlanacakır. Çalışııah,rın b8ş8İlstz olınası

duıumunda 15 (on beş) gün içerisinde Firma taraflndan beşka bb pani kite valiiasyon çalşnusı
)aBpılacahf. Valklısym çahşııusında kulhnıhcak kit ve sarflg Finna tarafindan ücı€tsiz olarak

kaşılamcgktır.

5.6. Ytıkleııici fırıııs, laıama Iaboratuıan ğıvantrrinde bulııun 7 ada MolGeıı hırcPrtp 96 DNA
izolaşıoıı ciiıazlarrım balımı ve kılibnşymlaruı 6 (altı) ayda bir kez ciiuz.larm ıakili scnıisiııe TSE
stırıdanlanrıda }€Ptraçaktlr.

5.7. Firrna lııaftrdan kılibnsyotıu y89ılın§ ol8r8k ternin edilen oaoıIıEtik pipdlcrin b6iıtn ve

ka|ibrasyonları 6 (ahı) ayda bir Ttlrk Aİr€dilısyon Kunİnu cIÜRlGK) taıafıııdan 1otileııdiritın§
bir se*is taıafıııdan yenileıımelidi.
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5.& Yük|ğ,ıici firm8, eranıa laboratuvaıınd4 Kuıum tarafından görevlendirilen Tıbbi Gerığik
Uznıanlanm ve hborafuvar pefsoneline konusuııda uznan kişila ıarafrıdan kitin çaişıu
pr€nsiplerini içcfen ve personelin işi sğünsuz yüriitm€sini §9ğlayuk dilzrydE sayıda ve siİrede kurs

§oinde ğtim) vaecektir. Bu eğitimin nerede ve ne kadar siiİe ib verileceğni, SMA laboratuvan
Sorrrmlu Uzrran Hekimi belirlcaecektir. Bu eğhim açıklayıcı obrak (kim ıarafrırdan, ne zatmn nasll
veriHiğ ve ğtim nuteryallerinin ne olduğuna dab) belgeleııdiıilecektir.

5.9. Talep edilen kitlerin lesliıııaıı st ftşme tarihini ukb €d€ıt;

. lık pani 20 ciin iç€risinde 300.0()0 reaksiyoıılü kit ve yaerli milcırda sarfnıalzeıne,

ı İkirrci pani 90 gün içerisinde 300.000 reakiyonluk kit ve yaali mikıarda sarf nıalzane,

. Üçiirıdl pani lEO gün (:eıisinde 900.0OO reaksiyonluk kil ve yğ€rli miklaıda sarf ıınlzeıne
ş€llinde teslim €dil€cektir.

5.10. Ankın Halk Sağhğı Gen€l Maıliirlüğiine s€vki ve depomuza teslimi Firnu tırafrıdan pplhcalaır.
Kargo ıeslinıaıı kıbu| odilemez: ünhl€ı, seı/ki}.at esııasııda hasaı gtirnıeleri önleııecek şki|de
pak€tlenec€k olup bu esıuda doğabil€c€l hasarbrdan vç hmlarm giderilmesindo Firnıa sorumlu
olacıklır.

6. TEKLİİuRİIııIAZRLANM^§I

6.1. Fiımalır grtname maddelerine ayrı ayı rcTürkçe olarak şoıtınınodeki sraya gire cevap vatceklcdir.
Şanmıırye uygunluk bclgesi, tcltifvcıa firınanın başlık|ı kağdına yazılmış ve yalili k§i taıafndan
imzalanmış olmahdır. Bu oevaplaı orjinal d<ikünıan|an i|e kaşı§nldığnğ tdcıik şrtameye aykın
heıhanğ bir ırudde bulunursa, fınııa ihab dışı kalacakıır. Şaıtıamcye uygunluk belgesi tuzırhııultn
ve şnmınede isanileıı te|ünak irelliklği sağhna)an furmlarn t€klifl€ri rgddedileccktir.

işbu Şartıaınc, main ksmı 6 (altı) am başlık alnnda 7 (yedi) sayfadan ibar«ir
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