T.C. K-
TSE-ISO-EN

SAGLIK BAKANLIGI 9000 CERTIFICATE
Halk Saghg Genel Miidiirliigii

Teklifin Konusu: Hizmet Alimi (2025 / H-47)

Genel Miidiirliigiimiiz Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik Uriinler Dairesi
Bagkanliginin talebi dogrultusunda “Yeni Nesil Genom Dizileme Cihaz i¢in Bakimi ve Performans
Testi Hizmet Alim1” Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. Teklif edilen bedeller komisyonumuzca
degerlendirilerek alim yapilacagindan alima esas son teklifinizi en ge¢ 06.03.2025 tarihi saat 16:00°e
kadar Bagkanligimiza géndermenizi rica ederiz.

Ilgili Birim Tel: 0312 565 50 30 (Teknik Sartname ile ilgili konular igin)

Tel: 0312 565 51 36 (Satinalma lle ilgili konular igin

Fax: 0312 565 50 91

E-mail: hsgm.dogrudantemin@saglik.gov.tr

Adres: Saghk Bakanhg Bilkent Yerleskesi Universiteler Mahallesi Sehit Mehmet Bayraktar

Caddesi No: 3 Kat: 1 Cankaya / ANKARA

Dikkat Edilecek Hususlar:

1. Teklifinizi KDV hari¢ birim fiyat ve toplam tutar olarak TL bazinda marka ve garanti siiresini
belirterek kaseli, imzal1 olarak veriniz.

2. Teklifinizin gegerlilik siiresini belirtiniz.

3. Teklif verildiginde sartnamenin tiim maddeleri kabul edilmis sayilacaktir.

4. Teklif edilen mal/malzemelere ait ulasim, kargo, sigorta bedelleri yiikleniciye aittir.

5. Alimlarda idare isterse sozlesme diizenlenecek olup %6 teminat alinacaktir. (Sézlesme pul bedeli
binde 9.48 yiikleniciye aittir.)

6. Bu alimda ekonomik agidan en avantajli teklif, teklif edilen birim fiyatlar toplaminin en diisiik
olanidir.
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GEREKCE**

TS EN ISO 15189 Standardi Akreditasyonu kapsaminda; Tibbi Laboratuvarlara 6zgii kalite ve yeterlilik 6zel
sartlarinm geregi olarak Madde 6.4 ve 6. 5 e gore, Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik Uriinler
Daire Baskanlifi Laboratuvarlarinda kullanilan performans testlerine tabi bazi spesifik cihazlarin periyodik
araliklarla Bakim/Performans Test Islemlerinin yapilmasi gerekmektedir. Bu nedenle, Mikrobiyoloji Referans
Laboratuvarlart ve Biyolojik Uriinler Dairesi Bagkanligi Ulusal Molekiiler Referans Laboratuvarinda kullanimda
olan ve Bakim/Performans Test islemleri yapilmas: gereken, 2 adet illumina Nextseq 550 ve 1 adet [llumina Miseq |
marka-model Yeni Nesil Genom Dizileme cihazlarmn yetkili firmasindan 2025 y1li igin Bakim/Performans Testleri
hizmeti satin alimmasi gerekmektedir.
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Yeni Nesil Genom Dizileme Cihazi
1 Bakim/Performans Testi Hizmet Alimi 1 Adet
(illumina Nextseq 550 I¢in)
Yeni Nesil Genom Dizileme Cihazi
2 Bakim/Performans Testi Hizmet Alimi 2 Adet
; (illumina Miseq Igin)
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*Tasinir Kayit Kontrol Yetkilisi tarafindan doldurulacaktir.
**Gerekge boliimiinii doldurmak zorunludur.
*** Hizmet alimlar1 ve Yapim Islerinde Tasinir Kayit Kont. Yetkilisi onay: aranmamaktadir.
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BAKIM/PERFORMANS TESTI TEKNiK SARTNAMESI:
1. KONU:

Halk Sagligi Genel Miidiirliigii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik
Uriinler Daire Baskanlizi Ulusal Molekiiler Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarinda
kullamimda olan 1 adet {llumina Nextseq 550 ve 2 adet Illumina Miseq marka-model Yeni
Nesil Genom Dizileme cihazlarimin Bakim/Performans Testlerinin yapilmasi igin 2025 yilinda
yetkili firmasindan hizmet satin alinacaktir.

2. GENEL SARTLAR

2.1. Bakim (Onarim)/Performans Testlerini yapacak olan firma, TSE Hizmet Yeterlilik
Belgesi birlikte ILLUMINA markali cihazlarin ad1 gegen testlerini yapmakla yetkili oldugunu
gosteren belgelerini teklifleriyle birlikte sunmalidir.

2.2.Cihaza Bakim (Onarim)/Performans Testlerini yapmay iistlenen firma, islerini, nitelikli
ve Teknik Egitim Sertifikasina sahip elemanlarina yaptirmalidir. Bu kisilerin yetki belgeleri
ile UTS Kayit belgelerini teklifleriyle birlikte sunmalidur.

2.3.Bakim (Onarim)/Performans Testleri sirasinda arizali bulunan cihazin, ariza nedeni tespit
edilecek, yedek parca degisimi harig, tespit edilmis arizas: giderilecektir. Yedek parca bedeli
disinda ayrica teknik servis bedeli talep edilmeyecektir.

2.4. Bakim (Onarim)/Performans Testleri sirasinda kullamlacak olan yedek pargalar (hava
filtresi ve pompa siringasi) orijinal olmalidir. Bakim sirasinda kullanilacak yedek pargalar
(hava filtresi ve pompa siringasi) bakim iicretine dahil olup, ayrica iicretlendirme
yapilmamahdair.

2.5. Bakim (Onarim)/Performans Testleri sirasinda arizali bulunan cihazin, arizasinin
giderilebilmesi i¢in degisimi gereken yedek parcalar ile cihazin hangi durum sebebiyle
onarimdan gegmesi gerektigi, HSGM/MRLBUDB Cihaz Sorumlusu’na teknik servis raporu
diizenlenerek bildirilecek, Baskanhgimzin konuyla ilgili degerlendirmeleri sonrasi yedek
parca degisimi yapilacaktir.

2.6.Cihaza (gerekli olmasi durumunda yedek par¢a montaji), Bakim (Onarim)/Performans
Testleri kullanici ve teknik sorumlu olmadan yapilmayacaktir.

2.7.Cihazda (gerekli olmasi durumunda) degisimi gergeklesmis yedek par¢a, MRLBUDB
Cihaz Sorumlusuna teslim edilecektir.

2.8.Cihaza gerekli olmasi1 durumunda degisimi ger¢eklesmis yedek parga, imalat ve montaj
hatalarina karg1 6 ay (alt1 ay) garantili olacaktir.

2.9.Bakim (Onarim)/Performans Testleri sirasinda gerekli olabilecek kimyasal madde,
soliisyon vb, firma tarafindan karsilanacaktir.

2.10.Cihaz, Bakim (Onarim)/Performans Testleri sonrasi tiim fonksiyonlar: ¢alisir durumda
teslim edilecektir. Cihazlarin bakim iglemi sirasinda kullanilacak olan yedek pargalar orijinal
olmalidir. Bakimda kullamlacak yedek pargalar bakim {icretine dahil olup, ayrica
icretlendirme yapilmamalidir.
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2.11.Firma personeli, bakim sirasinda laboratuvar hijyen kurallar1 ve biyogiivenlik prensipleri
konusunda gerekli tedbirleri alarak ¢alismalidir.

2.12.Bakim sonrasi yapilacak performans testlerinde yeniden uygunsuzluklar tespit edilirse,
firma uygunsuzluklar 15 (on bes ) giin i¢inde giderecek ve ayrica iicret talep etmeyecektir.
2.13.Bakim sonrasi yapilacak olan Bakim (Onarim)/Performans Test raporlari ile yapilan tiim
islemler diizgiin ve anlagilir sekilde dokiimante edilecek ve MRLBUDB Cihaz Sorumlusuna
teslim edilecektir.

2.14. Bakim i¢in cihazin Genel Miidiirliik digina gotiiriilmesi gerektiginde; cihaz, tutanak ile
firmaya teslim edilecek, belirtilen siire iginde, (higbir nakliye bedeli talep edilmeden) cihaz
faal hale getirilip performans testleri yapilmig ve Bakim (Onarim)/Performans Test sonuglari
dokiimante edilmis sekilde teslim edilecektir. Cihazin Bakim (Onarim)/Performans Testleri
sonrasi, teslim ve yeniden kurulumu, Kullameci /Cihaz Sorumlusu ile birlikte yapilacak ve
Kullanici /Cihaz Sorumlusuna cihazin hangi durumda teslim edildigi bildirilecektir.

3. TEKNIK SARTLAR

Bakim (Onarim)/Performans Testleri sirasinda agagidaki basamaklarin gergeklesmesi
saglanmalidir

3.1.Cihazlarin genel ve mekanik par¢alarinin kontrolii yapilmalidir.

3.2.Cihazlarin servis kilavuzunda belirtigi gibi bakim prosediirlerinin uygulanmasi
gerekmektedir.

3.3.Cihazlarin dekontamanisyona kargi prosediire uygun genel temizligi / blok temizligi
yapilmalidir.

3.4.Cihazlarin kalite metrikleri iiretici standartlarinda optik, fluidics, thermal testleri iiretici
tarafindan ozel iiretilmis araglar ile yapilmahdir.

3.5.MiSeq cihaz optik testleri “SF Beaded Flow Cell” Tool ile yapilmahdir.

3.6.NextSeq cihazi thermal test ve validasyonlar: “illumina Uber Target Tool” ile
yapilmalidur.

3.7.Thermal Testler (NextSeq550) “Heater Calibration Tool” ile otamatik olarak cihazinin
thermal 1s1 blogunu validasyonu ve gerekiyorsa kalibrasyonunu yapmalidir. S6z konusu
“Heater Calibration Tool (kalibratér)” un TURKAK tarafindan yetkilendirilmis bir
kalibrasyon laboratuvan tarafindan kalibrasyonu yapilmig ve kalibrasyon sertifikasinin
gecerlik stiresi dolmamuis olmalidir.

3.8. Cihazlarin Diagnostik testleri dogru yaptigimi gosterebilen software ve toollar ile
yapilmasi ve sonug¢ raporunun sunulmasi gereklidir.

3.9. ILLUMINA markali cihazlarin yetkili firmasi tarafindan licretsiz saglanan tiim ‘upgrade’
islemleri bakim sirasinda yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir.
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4 .EGITIiM:

4.1 Bakim (Onarim)/Performans Testleri ile Blok Validasyonu Testleri sonras: Kullanici /
Birim Sorumlusuna cihazin son durumu ve performans test sonucu hakkinda bilgi
verilecektir.

5. MUAYENE VE KABUL

5.1 Bakim sonrasi cihaz, firma tarafindan kurulup ¢alisir ve performans testleri yapilmig
halde teslim edilmelidir.

5.2 Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklar takdirde muayenenin yapilis
tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.

5.3 Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (ii¢) giin icerisinde Ikinci muayene
Bagkanlikga (birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak Itiraz Komisyonu
tarafindan yapilacaktir. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan
ozellikler degerlendirilecektir. itiraz Komisyonunun karar1 kesindir.

5.4 Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gegerlidir.

Is bu sartname 5 (bes) ana baslik altinda 3 (ii¢ ) sayfadan ibarettir.

Bil.Uzm.G_l.da Miih.Betiil TURKMEN Dr.Bio. Sjileyman YALCIN
MRLBUDB Cihaz Sorumlusu UMMRL Sory su
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