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Uygulama ve Arastirma Hastanesi
vy Déner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20191786

ILAN

HASTANEMIZIN [HTivAC OLAN ASAGIDA YAZIL) MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURET{YLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 08/04/2019 TARIHi, SAAT 10:00 ‘E/A KADAR

EN SON FIYAT TEKLIFLERINI iCEREN KAPAL| TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELER VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

MERAL ISIKCI

Isletme Miidiiri

ALIM _KOI\AIVUSU MALZEMELER MIKTAR

1 HPV TIPLENDIRME 100,00  TEST

TEKLIFNO: 20191786

NOT : HPVALIMI {
TEL
FAX : 0232412 24 27 - 4122193 - 41221 99

*Teklif No belirtiimeyen tekiifler degerlendirilmeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir,

1148.0047.000 HPV TIPLENDIRME T o ‘
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1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay ozellikleri bulunan malzemeler asagida belirtiimistir.
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HPV DNA PCR testi i¢in Teknik Sartname

HPV DNA Kiti, ekstraksiyon kiti ile birlikte saglanmalidir. Ekstraksiyon icin gerekli tim
reaktifler ve plastik malzeme temin edilmelidir. Sistem “EU Directive 98/79/EC on in vitro
medical devices” ile uyumiy olmaiidir. Sistem 1-5 omegi ayni runda ekstrakte edebilmel;,
gereginde tek &rnek ¢alismaya uygun olmalidir. 0,4 - 1 ml &mekten ekstraksiyon
yapilabilmelidir.

HPV DNA kitinin validasyon galigmalari, teklif edilen ekstraksiyon kiti ile birlikte calisilarak
elde edilmis olmalidir ve s&z konusu kitlerin bu ekstraksiyon sistemi ile birlikte
kullanimina iligkin IVD CE belgesi bulunmalidir.

HPV kiti icin servikal surintl ve parafinli dokudan DNA ekstraksiyonu yapabilecek kit
Ucretsiz olarak saglanmalidir.

HPV kitinde, klinik érnekte multipleks realtime PCR yontemi ile 14 ylksek riskli HPV tipi
(16,18,31,33,35,39,45,51,52,56,58,59,66,68) saptanabilmelidir.

HPV tip 16 ve 18 i¢in tip ayrnimi yapilabilmelidir.

Kitlerde internal kontrol bulunmall, internal kontrol ekstraksiyon ve amplifikasyon
basamakiarini kontrol edebilmelidir. HPV kiti i¢in internal kontrol, endojen insan
genomuna ait bir bélge olmalidir.

HPV kiti icin servikal stronti ornedi alma ve transport ekiivyonu ve kabi, kitlerle birlikte
Ucretsiz olarak saglanmalidir. Kit, hastanemizde kullaniimakta olan BD SurePath
prezervatif sivisindan da caligilabilmelidir.

Kitlerin kullammi igin bir adet real-time PCR cihaz sadlanmali veya laboratuvarda diger
testler igin kurulan realtime PCR sistemierinden biri kullanilmalidr.

Amplifikasyon cihazi ile birlikte, reaksiyon siresini kapsayacak kapasitede, bir adet
devamili glg kaynag! (cretsiz saglanmalidir. Ayrica gerekli kosullan saglayan bir adet
bilgisayar ve sonuglarin alinmasinda kullanilacak printer ile bunun sarflari (kagit, kartus,
vb) lcretsiz olarak temin edilmelidir.

Cihazda kullanima uygun reaksiyon tlipleri / plaklar ve diger tim gerekli malzeme (plak
orthcd, vb) licretsiz olarak saglanmalidir. '

Kitlerin kullanim siresi boyunca, cihazlarin (ekstraksiyon sistemi, PCR ve saptama
sistemleri) ve bagli olan bilgisayarin tiim bakim ve onarim; Ucretsiz olarak saglanmalidir.

Arzu S)a)-/lg Dog.Dr.Alpay Ozbek




