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ILAN
HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 20/04/2026 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

KADRIYE SOYLU

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 CISH EBER 700,00 TEST
2 HPV DNA PROBU 400,00 TEST
3 HER2/NEU/ALPHASAT.17 400,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20261534
NOT : PATOLOJI KIT IHALESI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN
TEL
E-MAIL . erinc.ergen@deu.edu.tr
*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 1/2
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TEKNiIK SARTNAMESI

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

157.0358.000 |CISH EBER TEST 700
157.0362.000 HPV DNA PROBU TEST 400
149.0155.000 HER2/NEU/ALPHASAT.17 TEST 400

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
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HPV PCR Kiti Teknik Ozellikleri

Teklif edilecek kitler ile beraber laboratuvara kurulacak olan Real Time PCR Cihazi kuru
hava ile Isitma sogutma yapmali ve bdylece tum drneklere homojen isi dagihmi
olmalidir. Cihaz blok sistem olmamalidir ve 1sI homojenizasyonu igin rotor ozelligiyle
galismalidir. Cihazin dénen rotoru sayesinde PCR reaksiyonu hazirlandiktan sonra
santrifuje ihtiyag duyulmamalhdir; bdylece PCR tuplerinin icerisinde kalabilecek hava
kabarciklarindan reaksiyon etkilenmemelidir.

Teklif edilen Real-Time PCR cihaz/cihazlarinda reaksiyon sonucu elde edilen veriler
calisma siresince veya galisma bittikten sonra ekrandan grafiksel olarak izlenebilmelidir.
PCR urinleri olustuklan anda saptanabilir ve test verilerine ulasilabilir olmalidir.

. Teklif edilecek kit, multipleks Real Time PCR yontemi ile Insan Papilloma Virust (HPV)

genotipleri tarayabilmelidir.

Teklif edilecek kit ile en az 15 yiksek risk HPV genotipi (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45 51,
52 56, 58, 59, 66, 67 ve 68) tespit edilebilmelidir.

Teklif edilecek kit, 3 farkli floresan prob ile multipleks olarak HPV 16, HPV 18 ve diger
13 yuksek risk HPV tiplerini tespit ederken; dérdlincd bir floresan prob ile hem numuhe
DNA'sinin kalitesini hem de potansiyel inhibe edici maddelerin varligini bellrleyecek
numune kontrolu olarak Insan B-globin genini tespit edebilmelidir.

Tekllf edilecek kit igerisinde, PCR icin gerekli tum reaktifler tek bir master. miks tpd
|9er|smde bulunmali; Taq DNA polimeraz, tampon gibi bilesenler ayn ayri. bulunmamall
veya haricen saglanmamalidir. )

Teklif edilecek kit igerisinde pozitif ve negatif kontroller bulunmalldlr =

‘Teklif edilecek kit; servikal érneklerin toplandigi PreservCyt, Pathtezt ve Surepath g|b|

toplama medyumlari ile valide edilmis olmali; self-collected vajinal firga ve self-collected
serviko-vajinal lavaj érneklerinden kullanim igin uygun olmalidir. ‘

Teklif edilen kitin LOD degerleri, analitik hassasiyeti ve servikal érnekler ile yapiimig
klinik calismalar kit kitapgiginda referanslari ile belirtiimis olmaldir.

Teklif edilecek kitin hassasiyet, 6zgullik ve tekrar uretilebilirlik gibi degerlerl Meijer
kriterlerine uygun olmalidir.

Teklif edilecek kitin, altin standart kabul edilen Hibrit Yakalama yéntemi ile karsllagtlrma
gall§malarl yapiimis olmalidir.

Teklnf edilecek kitler , teklif edilen Real Time PCR cihazi ile valide olmalidir.

Yuklenici firma laboratuvara ayni anda en az 14 érnek kapasitesi bulunan otomatik DNA
izolasyon cihazi kurmaldir.

Tekiif edilecek kit tani amagh kullanima uygun in vitro diagnostic (IVD) ve CE sertlﬂkall
olmalidir.

Sistemlerin kullanimi icin gerekli tim egitimler firma tarafindan saglanmalidir.

Teklif veren firmalar tretici firmanin tek yetkili temsilcisi olmali veya Turkiye'de tek yetkili
distribGtér tarafindan yetkilendi'rilmis olmalidir,
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MOLEKULER PATOLOJi UYGULAMALARINDA KULLANILACAK OLAN
silver in situ hybridisation (SISH) KiTi TEKNiK SARTNAMESI

1. KitIn Vitro teshiste kullanilmalidir.
2. Uriin orijinal ambalajinda olmals, seri numarast, son kullanma tarihi, katalog numaras belirgin

sekilde yazilmig olmalidir.
3. Uretici firma tarafindan temin edilen kullanim belgelerini ve skorlamaya (tantya) yardimci
kilavuzu igermelidir.
Boyama sonuglari 151tk mikroskobu ile incelenebilmelidir.
Uriin 2-8 °C de muhafaza edilebilmelidir.

Formaline fikse edilmis parafine gomiilii histoloji preparatlarmda uygulanablhr olmahdlr

N oo w e

Kromozom 17 iizerinde lokalize ve HER2 proteinini kodlayan, HER2 geninin
amplifikasyonuna spesifik olmalidur.

8. HER2 SISH kit igerigi, SISH prosediirii sirasinda ihtiyag duyulan tiim reaktifleri kapsamalldlr
9. Pozitiflik-negatiflik siyah (HER2) ve kirmizi (CEP17) glimiig sinyallerinin saptanmast ile
belirlenmelidir. | -

10. Son kullanma tarihi en az 6 ay olmalidur.

11. Teslim alinmadan 6nce laboratuarda denenmeli veya probun ¢aligmamasi durumunda:
yiiklenici firma yenisi ile degisimini garanti etmelidir.

12. Kit igerigindeki reaktifler kite 6zel olarak formule edilmis olmalidir ve kit sunlar1 igermelidir:

- Ultraview AP red dig Ish kit

- Hybready solution

- HER 2/chr 17 DNA probe mix
- ISH protease

- Hemotoxylin

- Bluing reagent

- E2prep, LCS Reaction buffer CC2 Silver wash
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EBER /PNA PROBE / FITC TEKNIiK SARTNAMESI

1. EBER PNA Probe / FITC probu formalin fikse parafine gémiilii dokularda ISH
teknigi ile latent EBV enfekte dokular1 tespit etmelidir.

2. Prob hapten 5- karboksi-flouresan goriintiileme kitinide beraberinde i¢ermelidir.

3. Kit ve prob kullanima hazir olmalidir.

4. Prob ve goriintilleme kiti IVD isaretli olmalidur.

5. Toplam ¢alisma siiresi denatiirasyon-hibridizasyon agamalar dahil 4,5 saat olmalidur.

6. Prob ile kullanilacak deparafinizasyon soliisyonu, yikama soliisyonu, tampon

* soliisyonu, antijen retrieval soliisyonlar1, borkod etiketi, lizinli lam ve detection kit
gibi sarf malzemeler beraberinde teslim edilmelidir.

7. Reaktifler karanlikta 2-8 C de muhafaza edilebilmelidir

8. Teslim alinmadan 6nce laboratuvarda denenmeli veya probun ¢aligmamasi
durumunda: yiiklenici firma yenisi ile degisimini garanti etmelidir.

9. Uriinle birlikte MSDS formu teslim edilmelidir.

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

11. Son kullanma tarihi en az 6 (alt1) ay olmalidir.
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