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Cag 2 DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
M ﬂ Uygulama ve Arastirma Hastanesi
e 8 Doéner Sermaye isletmesi

Teklif No: 20226531
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 29/09/2022 TARIHi, SAAT

TEKLIF ALMA SURETIYLE

23/09/2022 00:00:00

14:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

ALIM KONUSU MALZEMELER

MEHMET BAYRAKTAR
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

MIKTAR
1 CISH EBER 100,00 TEST
2 HPV DNA PROBU 30,00 TEST
3 HER2/NEU/ALPHASAT.17 60,00 TEST
4 MSI PANEL TARAMA KITI (MOLEKULER PATOLOJI) 96,00 TEST
5 IGH / MYC T(8;14) PROBU 40,00 TEST
TEKLIFNO - 20226531
NOT . ODEME VADESI 120 GUNDUR.
ILGILI Kigi . ERING ERGEN
TEL
E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr
FAX ;02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072

1/2



ot EYLg

Fa ?1 "
9 A

g
I

-
A
(3
-y
n
gy

o

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAMESI

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

23/09/2022 17:42:31

157.0358.000

CISH EBER

TEST 100
157.0362.000 HPV DNA PROBU TEST 30
149.0155.000 HERZ2/NEU/ALPHASAT.17 TEST 60
157.0374.000 MSI PANEL TARAMA KITI (MOLEKULER PATOLOJI) TEST 96
157.0383.000 IGH/MYC T(8;14) PROBU TEST 40

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




Molekiiler Patoloji Mutasyon Tarama Kiti MST Teknik Ozellikleri

1-
2.

10-
11-

12-

Teklif veren firma istenilen MSI” ye teklif vermelidir.

Kit Hastanemizde var olan cihaz ile (COBAS 4800 Z480) valide olmahdir. Bu durum teklif
dosyasinda belgelendirilmelidir

Kit bir biitiin halinde (8rnek hazirligs, PCR ve yazilim) valide edilmis olup viicut digi tani amagh
¢aligmalar igin CE- IVD belgesine sahip olup, Bu durum kit prospektiistinde gsterilmekiedir.

Kit uluslararas: gecerli PCR lisanslarina sahip olmalidir.

Kit ile birlikte MSDS formu teslim edilmelidir

Kitin son kullanma tarihi en az 12 ay olmalidir. Tiketilmeyen kitler 2 ay Oncesinden
laboratuvarm haber vermesi dahilin de firma tarafindan icretsiz olarak yeni tarihliler ile
degistirilmelidir,

Kitin biitiinii (izolasyon kiti, mutasyon kitleri ve cihaz) 14.04.2005 tarihinde yiiriirliife giren
“Vijcut Dist Kullamilan Tibbi Tam Cihazlart Yonetmeligi” ne uygun sekilde firetilmis olmalidir.
Kit kapal: bir formatta galismalt ve sonuglar, cihazla birlikte verilen IVD yazilhim (SW) sayesinde
kullanict miidahalesine gerek duyulmadan otomatik olarak raporlanabilmelidir.

Kullanilan tiim mutasyon tarama kitleri igin gerekli olan DNA lzolasyon Kiti viieut digt tam
kullanim amagl ¢ahsmalar i¢in CE- IVD belgesine sahip olmalidir.

Kit DNA izolasyonu dahil 8 saat icerisinde sonuglar: raporlayabilmelidir.

MSI mutasyon kiti ile beraber verilecek DNA izalosyon kitinin ozellikleri asagidaki gibi

olmal:dir:

a. DNA izolasyon kiti formalinle fikslenmis parafin doku kesitlerinden (FFPET)
izolasyon igin optimize edilmelidir.
Kit CE-IVD belgesine sahip olmahdir.
Kit igeriginde 24 8rekten izolasyon yapmaya yetecek reaktif ve sarflar bulunmahdir.
DNA izolasyonu maksimum 4 saat igerisinde gergeklestirebilmelidir.
Gerekli parametrelerin galigilabilmesi igin gerekli DNA miktan 5 pm’lik doku
kesitlerinden elde edilebilmelidir.

f.  Kit, cam filire membranl: spin kolon metodu ile ¢aligmalidir.
Kullammi optimize edilmis MSI PANEL Mutasyon tarama kitinin 6zellikleri agafidaki gibi

olmalidir:

o e

a, Kit Bat25, Bat26, Mono27, Nr-21 ve Nr-24 ile MSI deteksiyonu yapmahdir.

b) Kit laboratuarda mevcut bulunan Cobas z4800 cihazinda ¢aligmaya uygun olmalidur.

¢) Deteksiyon real time polimeraz zincir reaksiyonu ile ¢alismalidir,

d) Kitler amplifikasyon sonrast melting curve analizine olanak vermelidir.

e) Kitler FRET teknolojisine dayal: primerleri, 6zgiil hibridizasyon problariyla galismali, bu

sayede Bat25, Bat26, Mono27, Nr-21 ve Nr-24 ile MSI sonucunu verebilmelidir.

{) Bat25, Bat26, Mono27, Nr-21 ve Nr-24 ile MSI sonucunu ayn: cihaz ¢alismasinda ve

melting curve analizi ile tiim&r ve normal dokuya bakarak verilmeye uygun olmalidir.

g) Kit igerigindeki Primer ve Probe’lar Bat25, Bat26, Mono27, Nr-21 ve Nr-24 ile MSI

sonucunu tespit edebilecek bolgeye spesifik sekilde dizayn edilmis olmalidir,

h) Bat25, Bat26, Mono27, Nr-21 ve Nr-24 ile MSI deteksiyonu igin gerekli probelardan

birinin; 5 vcu LC-RED 640 ,digerinin 3’ucundan flourescein ile isaretli hibridizasyon problar

olmahdir.
13.Uriin ambalaj1 tizerinde kimyasal maddenin tehlike niteligini gdsteren isaretler mevcut olmalidir.

Dr. Ogretim Uyesi An:l AYSAL AGALAR
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HPV IN-SITU HIBRIDIZASYON DETECTION KiTi (YUKSEK RISK GRURL
TEKNIK SARTNAMES]

1. Uriin In Vitro teshiste kullanilmalidir.

2. HPV yiksek risk testlerini yapmak icin kullamiacak realsifi calismaye vénel

malzemeler (Prob, deparafinizasyon solisyonu, yikama soliisyons, tampon

retrieval soliisyohlar, barkod etiketi, lizinli lam, kapama malzemelari vb) &
verilmelidir,

3. Formaline fikse edilmis parafine gOmiilli histoloji preparatiarmda ve siioloi!
(brnegin vaginal smear) uygulanabilir olmalidi

4. In situ hibridizasyonda kullamildifimda, problar sadece HPV tasiyan hil
géstermelidir,

5. Probun hangi HPV leri tanids g1 firma tarafindan listelenmelidir.

6. Uriinle birlikte MSDS formu teslim edilmelidir.

Uriin orijinal ambalajmda olmali, seri numarass, son kullanma arihi {en

numarast belirgin sekilde yazilmig olmali ve firiiniin tehlike niteliini p8steren issret
olmalidsr.

8. Tiketilmeyen kitler 2 ay Oncesinden laboratuvarin haber vermesi dahilinde fivins
Ucretsiz olarak yeni tarihliler ile degistirilmelidir

9. Tiriin 2-8 C de muhafaza edilebilmelidir.

10. Uretici firma tarafindan temin edilen kullamm belgelerini ve skortamay

kilavuzu icermelidir,

i1

ja)

Kullamim belgesi sonunda bulunan protokol konirol listesi, skortam:

mikroskop Szelliklerini belirten rapor 6raekleri bulunmalidi,

Yo
b

Teslim alinmadan Snce laboratuarda denenmeli veya probun ¢

» yiiklenici firma yenisi ile degisimini garanti stmelidir,

1

13. HPV Yitksek risk testlerini yapmak icin verilen tfim sacf malzemeler, b

laboratuvarinda lgpruiu olan cihazlarda kullanslabilmelidiz,

Prof. Dr.E.Cagnur ULUKUS
T. Patoloji Ogretim Uyesi
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Do¢.Dr. Bu@ ehlivanoglu

T. Patoloji Ogretim Uyesi

. Uriin ambalaji izerinde kimyasal maddenin tehlike niteligini g8steren ;

EBER PNA Probe / FITC probu formalin fikse parafine p8millit dok
teknigi ile latent EBV enfekte dokulart tespit etmelidir.

Prob hapten 5- karboksi-flouresan gdriintiileme kitinide bersberinds igew
Kit ve prob kullanima hazir olmalidir,
Prob ve goriintlileme kiti 1VD igaretli olmalidir.

Toplam ¢aligma stiresi denatiirasyon-hibridizasyon asamalar: dahil 4,3 saat

Prob ile kullanmilacak deparafinizasyon soliisyonu, vikama soliisvona
soliisyonu, antijen retrisval soliisyonlarn, borkod etiksti, Hzinli lam ve
gibt sarf malzémeler beraberinde teslim edilmelidis.

Reaktifler karanhikta 2-8 C de muhafaza edilebilmelidiv

Teslim alinmadan 0nce laboratuvarda denenmeli veya probun galym

durumunda: yiklenici firma yenisi ile degigimini garanti eimelidir.
Uriinle birlikte MSDS forrnu teslim edilmelidir.

meveut olmalidir.

5ol kullanma tarihi en az 6 (ali1) ay olmahdir. Titketilmey

dncesinden laboratuvarin haber vermest dahilinde firma tarafinden

bes

tarihliler oiarak degigtirilmelidir.




MOLEKULER PATOLOM UYGULAMALARIND
silver in Slm hybridisation (SISH) KITi 1 ,JE{N :

1. Kit In Viiro teshiste kullanihmalide.
2. Uriin orijinal ambalajmda olmaly, seri numarasy, son kultanma farihi, kataios

sekilde yazilmis olmalidir,

3. Uretici firma tarafindan temin edilen kullanin belgelerini ve skorlamay

kilavuzu igermelidir.

4. Boyama sonuglari 151k mikroskobu ile incelenebilmetidir,

5. Uriin 2-8 °C de muhafaza edilebilmelidir.

6. Formaline fikse edilmis parafine gdmiilli histoloji preparatiannds vvgulanabilie ol

7. Kromozom 17 tizerinde lokalize ve HER2 proteinini kodlayan, HERZ ge:
amplifikasyonuna spesifik olmalidir,

8. HER2 SISH kit igerigi, SISH prosediirit sirasinda ihtivag duvuian thim renks

9. Pozitiﬂik«negatiﬁik'siyah (HER2) ve kurmizt (CEPIT) giimils sinvalierinin sa

belirlenmelidir.

10. Son kalianma tarzhl en az 6 ay oimahdx Tukeulmeyen kiﬂer ay

11. Teslim ahnmadan Once laboratuarda denenmeli veya probun galigmamas: &

yiklenici firma yenisi ile degisimini garanti etmelidir,

12, Kit igerigindeki reaktifler kite 6zel olarak formuie edilmis olmalidir ve kit sunlas icermelidin

- Ultraviem:f AP red dig Ish kit

- Hybread}é solu‘i:,ien

- HER 2/chr 17 DNA probs mix
- I8H protgage

- Hemotoxylin

= Bluing rea.gent

- E2 pzep , LCS Reaction buffer CC2 Silver wash

Dog.Dr.Merih GERAY DURAK




" IGH/MYC DUAL COLOR DUAL FUSION FiSH PROBE SARTNAMESI

 1-Kullanilacak IGH/MYC probunun, Floresan In Situ Hybridizasyon {FISH) teknigi icin
uygulanabilir oimasi gerekmektedir.

2-Prob t (8:14) (024.21;q32.3) translokasyonun kalitatif tespiti igin Uretilmig olmalidir.

3-Prob formalinle fikse edilmis, parafine gdmiilmiis doku érneklerinde uygulanmak lizere
optimize edilmis olmalidir.

o ~ 4-Prob direkt olarak kullanima hazir olmalidir,

. 5 Proben az 5, en fazla 20 testlik ambalajlarda olmahlidir.

.6 Probun calismasini saglayacak (DAP, Pretreatment kit, enzim, wash buffer, SSC, !amel,
‘Rubber cerment gibi) sarf malzemeler prob ile birlikte teslim edilmelidir. '

7-Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az 1 yil miath olmalidir.

8-Kutularin icerisinde probun protokoliint ve diger bilgilerini ieren prospektiis meveut
olmahdir.

: 9-Uriinle ilgili sorun oldugunda firma soruna 15 giin icerisinde ¢oziim bulmah ve zaran
. kargilamahdr,

10- Teklif edilen Uriin uygun soguk zincir sartlarinda bozulmadan teslim edilmelidir.

" 11-Teslim edilecek iirin orijinal ambalajinda olmalidir. Orjinal ambalajin lizerinde Gretim, son

kullanma, sterilizasyon tarihleri vb. bilgileri olmaldir.

12-Uretici firma CE uygunluk beyanina, prob ise in-vitro d
olmaldir.

13- Uriinle birIi}g;% MSDS formu teslim edilmelidir.
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