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Teklif No: 20228257
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HASTANEMIZIN HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 22/12/2022 TARIiHi, SAAT

M Uygulama ve Arastirma Hastanesi

IHALE ILE

14/12/2022 00:00:00

14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

ALi 6ZsoY

GERCEKLESTIRME GOREVLISI

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 QUANTIFICATION KIT (9;22) P210 500,00 TEST
2 RNA IZOLASYON KITI 750,00 TEST
3 JAK2 V617F KANTITASYON KITI 350,00 TEST
4 MPL 100,00 TEST
5 NPM-1 25,00 TEST
6 FLT-3 100,00 TEST
7 QUANTIFICATION KIT (9;22) P190 25,00 TEST
TEKLIFNO . 20228257

NOT . ODEME VADESI 180 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
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TEKNIK SARTNAMESI

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

15/12/2022 14:10:00

149.0004.000 |QUANTIFICATION KIT (9;22) P210 TEST 500
149.0039.000 RNA IZOLASYON KITI TEST 750
149.0146.000 JAK2 V617F KANTITASYON KITI TEST 350
145.0126.000 MPL TEST 100
145.0128.000 NPM-1 TEST 25
145.0129.000 FLT-3 TEST 100
145.0130.000 |QUANTIFICATION KIT (9;22) P190 TEST 25

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




HEMATOLOJI-ONKOLOJI LABORATUVARI
MOLEKULER HEMATOLOJI 2023 iHALESI

Asadida adi belirtilen 7 kalem malzeme grup olarak degerlendirilecek olup,
— ks teklife kapalidie: e

1. Kantitatif £(9;22) Fizyon Geni M-bcr p210 Transkripti kiti

2. Kantitatif t(9;22) Flizyon Geni m-bcr p190 Transkripti kiti

3.NPM1 A (MUTA)Mutasyonu kit

4. MPL W515L/K Mutasyon kit

5.JAK 2(VB17F) Mutasyon kiti

6. RNA izolasyon kiti

7 FLT-3 mutasyon analiz kiti
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Kantitatif ¢(9;22) Fiizyon Geni M-bcr p210 Transkripti Teknik Sartnamesi

1. Kit, 1(9;22) BCR-ABL flzyon geninin Major ber ( p210 ) transkript bélgesinin

kantitatif tayinine olanak saglamahdw,

2. Kitler kullanima hazir ve orijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin Gizerinde (retici

firma ad, testin adi, lot numaras: ve son kullanma tarihi yazili olmalidir.
3. Kit, yéntem olarak ¢ift isaretli hidroliz problar prensibi kullaniimaldir.
4. Ki, referans gen olarak ABL (Abelson) kullanmalidir.

5. Kit igerisinde, primer-problar miks halinde olmal; Majér ber ( p210 ) ve

referans geni ( ABL) i¢in ayri ayn tlpler iginde yer almaldir.

6. Kit icerisinde, sonuclarin uluslararas: birime ( International Scale )

cevrilebilmesini sadlayan RNA kalibratdr bulunmalidir,

7. Teklif edilen kitler , kemik ili§i ve periferik kan &rneklerinden galigmaya uygun

olmal , hedef gen yakalama limiti en az 3 Log olmalidir,

8. Kit igerisinde, hem Major ber ( p210 ) hedef gen hem de ABL referans gen

plazmidlerini iceren dederi belli alti adet standart/kalibratdr bulunmalidir.

9. RNA izolasyon kiti ile en yiksek kalitede ve miktarlarda RNA elde

edilebilmelidir.izolasyon kiti ile birlikte kullanilan solisyonlar ve sarf

malzemeler (cretsiz olarak firma tarafindan temin edilmelidir.

10. Teklif edilen kitler gercek zamanit multipleks PCR tabanh  reverse

transkripsiyon ve PCR admiannt tek bir reaksiyonda gergeklestirebilir veya iki

basamakl protokole sahip olabilir.

11. Teklif edilen kit real time multipleks PCR tabanl ise reverse transkripsiyon ve

PCR adimlarini tek bir reaksiyonda yapabilmeli ve PCR islemi igin gerekli tiim

soliisyonlar (One-step QRT-PCR reaksiyon miks, primer miks tampon ve

pozitif kontrol gibi)kitin icerisinde ve kullanima hazir oimalidir.Disaridan

herhangibir reaktife gereksinim duyulmamalidir. Teklif edilen kit iki basamakl

protokole sahip ise kit ile birlikie;reverse transkripsiyon reaksiyonuna uygun

olan transkriptoér enzim ve miksi, fast start enzim ve miksi verilmelidir.

12. Teklif edilen kitler ile elde edilen Granlerin analizi igin gerekli tiim ekipman ve

analiz yazilimi  kitlerin - kullanimi  sUresince firma tarafindan Gcretsiz

saflanacakiir.

13. Kitler orijinal ambalajinda olup ,CE-IVD belgesine sahip olmalidir.

/ e

£

) hY
AN
ek
3



14. Teklif edilen kitler say1 olarak hasta sonug temelli olacaktir. Calisma tekrarlari
firma tarafindan Ucretsiz olarak karsilanacakfir.
15. Sistemin ¢alismast , bakimi ve onanmi igin gerekebilecek her tirlit madde

(steril filireli pipet uclar,ependorf tipler,pleytier)igili firma tarafindan yeterli

miktarda ve Gcretsiz saglanmalidir.

16. Sistemler , ihalede alinacak kitler bitene kadar laboratuarda kalmahdir.

17. Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat,haftada 7 glin ve tim bayram, resmi tatil
gunlerinde ilgili firma tarafindan , sorunun kendilerine bildirimini izleyen en geg
8 saat icinde verilmelidir.

18.Sistemin 7 gutin iginde sorununun gideriimemesi durumunda benzer teknik

dzelliklere sahip yeni bir cihazin kuruimasi zorunludur,

19. Teklif veren firmalar Uretici firmamn yetkili temsilcisi olmal veya Tlrkiye'de
yetkili distribiitor tarafindan yetkilendiriimis olmaldir.

20. Onerilen  sistemin  kullanimina  yonelik  demostrasyon ve  kullanic
egitimi(L.aboratuvar sorumlusunun belirleyecedi kosullarda ) verilmelidir.teklif
edilen sistemier ve kitler ihale ginii ve saatinden itibaren 7 gin iginde
laboratuar cahsanlarinin belirleyecegi kosullar gergevesinde denenmesi igin
hazirlanacak ve laboratuar ¢aligsani tarafindan denenecektir.Yapilan ¢calismada
laboratuar yéntem onayl prosedirll  uygulanacaktir.Demonstrasyonu
yapiimayan sistemler ve kitler ile ilgili teklifler degerlendirmeye
alinmayacaktir. Demonstrasyon caligsmasinda laboratuar tarafindan belirlenmis
olan 10 hasta 6rnedi calismaya dahil edilecektir.

Prof.Dr.G.Hayri Ozsan
Ogr.Gor.Sunay ng,}all Hematoloji Bilim Dali

Laboratuvar Sorumiusu




RNA IZOLASYON KIT TEKNIK SARTNAMESI

. Teklif edilecek olan RNA izolasyon kiti ile tam kan veya buffy coat numunelerinden
yiksek kalitede RNA izole edilebilmelidir. ..

. Tekiif edilecek olan RNA izolasyon kiti iceriginde kirrmzi kan hucreleri lizis Soliisyonu
JMizis sollisyonu,Yikama solUsyonlari,eliisyon soliisyonlan, temiz tiplerde purifikasyon
kolonlari,toplama tiipleri, TCEP sollisyonu,DNase tampon sollisyonu,liyofilize DNase 1
enzim,DNase yikama sollisyonu bulunmahdir.

Izolasyon kiti ACd,EDTA ve HEPARIN ile muamele gérmiis tam kan érneklerinden RNA
eldesine imkan saglamalidir.

. Teklif edilecek izolasyon kitleri ile kolon RNA baglama kapasitesi en az 600ug
olmalidir.

Kolon basina izole edilebilecek 6rnek miktari 0,05-3,0 ml{(30x106 WBC) veya 3,0-10,0
mi (70x106 WBC)oimalidir.

Hasta dérneklerinden kaynakh olabilecek tekrarlarda, fazladan kit temini firma
tarafindan yaptimahdir.

Onerilen sistemin kullanimina yénelik demostrasyon ve kullanicl egitimi(Laboratuvar
sorumlusunun belirleyecegi kogullarda ) verilmelidir.teklif edilen sistemier ve kitler
ihale glinli ve saatinden itibaren 7 giin icinde laboratuar ¢alisanlarinin belirleyecegi
kosullar cercevesinde denenmesi igin hazirlanacak ve laboratuar ¢alisani tarafindan
denenecektir.Yapilan ¢alismada , laboratuar yontem onay proseduri
uygulanacaktir. Demonstrasyonu yapiimayan sistemier ve kitler ile ilgili teklifler
degerlendirmeye alinmayacaktir.Demonstrasyon ¢alismasinda laboratuar tarafindan

belirlenmis olan 5 hasta 6rnegi ¢alismaya dahil edilecektir.

Ogr.Gor.Sunay Tunali Prof.Dr.G.Hayri Ozsan
Hematoloji Bilim Dali

fL.aboratuvar Sorumiusu




JAK2 MUTASYON KiTi TEKNIK SARTNAMESI

1. Kit, VB17F tek nokita mutasyonunu tespit edebilmeli ve aym reaksiyonda
kantitasyon yapabilmelidir.

9. Method Gergek-Zamanli (Real-Time) PCR esasina dayanmali vé PCR ~

reaksiyonu es zamanl olarak goérintiilenmelidir.
3. Kit Saghk Bakanhg: onayli UBB kaydina sahip olmalidir,
4, Kitler kullanima hazir ve orijinal ambalajinda olmahdir. Kitlerin Uzerinde Uretici
firma adi, testin adi, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmalidir.
Problar ¢ift isaretli hidroliz problarn olmahdir.
Yontem olarak allelik diskriminasyon prensibini kullanmahdir.

Kit icerisinde normal ve homozigot alleller icin kontrol DNA’ lari bulunmalidir.

®» N o o

Kit icerisinde Grneklerin heterozigotiuk oranimi yiizde olarak degerlendirmeyi
saglayacak kontrol DNA bulunmalidir.
8. Kit ile beraber otomatik DNA izolasyon cihazi kuruimalidir.Otomatik DNA

izolasyon kiti ve gerekli sarf malzemeler teklif veren firma tarafindan Ucretsiz
olarak temin edilmelidir.Cihaz yada hasta kaynakli tekrar durumiarnda kit ve
kimyasal temini yetkili firma tarafindan Ucretsiz olarak saglanmahdir.

10.Kit ile birlikte bir adet en az bes kanalll Real-Time PCR cihazi kurulmalidir.

11.Kit ve cihaz degerlendirme icin ROX gibi pasif bir boyaya ihtiyag
duymamalidir,

12. Onerilen kit ve sistemlere iigili calisma sirasinda karsilagilacak olan hertinli sorunlar (kifin
verimii sonug vemmemesi, kiinkle tutarsiz sonug alinmasi, kitin calismamas! , chaz
anzasi kimyasal bozulmasi vb. durumlar) firma tarafindan Ucretsiz olarak 7 isglinii iginde
giderilecektir

13.0nerilen  sistemin  kullammina yonelik demostrasyon ve kullanici
egitimi(Laboratuvar sorumiusunun belirleyecedi kosullarda ) verimelidir.feklif
edilen sistemier ve kitler ihale giinll ve saatinden itibaren 7 gln iginde
laboratuar ¢alisaniarinin belirleyecedi kosullar ¢er¢evesinde denenmesi igin
hazirlanacak ve laboratuar caliganl tarafindan denenecektir.Yapilan
calismada laboratuar ybntem onayl prosediri
uygulanacaktir.Demonstrasyonu yapiimayan sistemler ve kitler ile gili teklifler
degerlendirmeye alinmayacaktir
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14. Teklif veren firmalar Greticl firmanin  yetkili temsilcisi olmahdir veya Tulrkiye'

de yetkili distribtttrt tarafindan yetkilendirilmis olmalidir,

Ogr.Gér.Sunay Tunals Prof.DR.G.Hayri OZSAN
Heratoloji Bilim Dah
: Laboratuvar Sorumiusu



MPL Kiti Teknik Sartnamesi

Kit ile MPL genindeki W515K ve W515L mutasyonlar tespit edilebiimelidir.
Kitler kullanima hazir ve orijinal ambalajinda olmalidir.
Problar cift isaretli hidroliz problan ofmahdw. .

Kit allelik diskriminasyon yontemi ile ¢alismalidir.

o P W=

Kit igerisinde W515K ve W515L bolgelerine ait primer-problar ayr ayr ilpler

icerisinde bulunmaldir.

6. Kit icerisinde hem W515K hem de W515L mutasyonlarina ait pozitif kontrol
bulunmahdir.

7. Kit igerinde MPL negatif kontrol bulunmahdir.

8. Kit cihaz degerlendirme i¢in Rox gibi pasif bir boyaya ihtiya¢ duymamahdir.

9. Sistemin c¢alismasi , bakimt ve onarimi icin gerekebilecek her tirll madde
(steril filtreli pipet uglari,ependorf tlipler,pleytlenilgili firma tarafindan yeterli
miktarda ve Ucretsiz saglanmalidir

10. Teklif veren firmalar Uretici firmanin yetkili temsilcisi olmall veya Tlrkiye'de
yetkili distribltdr tarafindan yetkilendirilmis olmalidir

11.Kitler orijinal ambalajinda olup ,CE-IVD belgesine sahip olmalidir

12. Tekif edilen kitler ile elde edilen UrlUnlerin analizi icin gerekli tim ekipman ve
analiz yazilimi  kitlerin  kullanimi  sGresince firma tarafindan  {cretsiz
saglanacaktir.

13.Kit ile beraber Ofomatik DNA izolasyon kiti ve gerekli sarf malzemeler teklif
veren firma tarafindan tcretsiz olarak temin edilmelidir.

14.Onerilen  sistemin  kullanimina  yénelik  demostrasyon ve  kullanici
egitimi(Laboratuvar sorumlusunun belirleyecegdi kosullarda ) veriimelidir.teklif
edilen sistemler ve kitler ihale ginl ve saatinden itibaren 7 gin icinde
laboratuar ¢ahsanlarinin belirleyecedi kosullar gergevesinde denenmesi igin
hazirlanacak ve laboratuar ¢alisani tarafindan denenecektir.Yapilan ¢alismada
laboratuar ybntem onayr prosedirid  uygulanacaktir. Demonstrasyonu
yapiimayan sistemler ve kitler ile ilgili teklifler degerlendirmeye
alinmayacaktir. Demonstrasyon ¢alismasinda laboratuar tarafindan belirlenmig
olan 5 hasta drnedi calismaya dahil edilecektir,

Ogr.Gér.SunayTunall Prof.Dr.G.Hayri OZSAN
' iz .a/””
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NPM1 A Mutasyon Teknik Sartnamesi

1. Kitile, NPM1 geninde 960. pozisyonunda TCTG insersiyon-duplikasyonu
~ seklinde gérilen NPM1 A mutasyonu varligi velveya mutasyonu tagiyan
kisilerde NPM1 A transkriptinin ekspresyonu kantitatif olarak analiz
edilebilmelidir.

2. Kit ile yapilan kantitatif analiz sayesinde MRD takibi yapilabiimelidir.

3. Kiticerisinde bir tlp icerisinde NPM1 A boigesine 6zgu primer-prob miks, bir
tlp igerisinde de ABL kontrol genine 6zgl primer-prob miks bufunmaldir.

4, NPM1 A bdlgesine 6zgil prob cDNA Gzerinde hem 11. hem de 12. eksona
baglanmali, reverz primer ise NPM1 A bolgesine baglanarak "Allel Spesifik
PCR” gerceklegmesini sadlamahidir. Bu sayede testin glvenilirligi, kesinlidi ve
tekrarlanabilirligi en yUksek seviyede olmahdir.

5. Kit igerisinde NPM1 A mutasyonuna 6zgl dederi belli bes adet, ABL gen
bélgesine ait degeri belli {i¢ adet plazmid standart bulunmalidir.

6. Teklif edilen kitler ile birlikte kemik iligi ve periferik kandan RNA izolasyon kit
verilmelidir. '

7. Deteksiyon gergek zamanli PCR reaksiyonu ile gergeklegmelidir.

8. Teklif edilen kitler gergcek zamanl multipleks PCR tabanh reverse
transkripsiyon ve PCR adimiarini tek bir reaksiyonda gergeklestirebilir veya iki
basamakli protokole sahip olabilir.

9. Onerilen kit ve sistemiere ilgili calisma sirasinda kargilagilacak olan hertlidl sorunlar (kitin
verimli sonug vermemesi, kiinikle tutarsiz sonug alinmasi, kiin calismamast |, cihaz
anzastkimyasal bozulmast vb. durumiar) firma tarafindan Ucretsiz olarak 7 isglini iginde
giderilecektir.

10. Teklif edilen kit real time multipleks PCR tabanli ise reverse transkripsiyon ve
PCR adimiarini tek bir reaksiyonda yapabilmeli ve PCR islemi i¢in gerekli tiim
solusyonlar(One step QRT-PCR reaksiyon miks,primer miks,tampon ve pozitif
kontrol gibi)kitin icerisinde ve kullanima hazir olmalidir. Disandan herhangi bir
reaktife gereksinim duyulmamahdir. Teklif edilen kit iki basamakli bir protokole
sahip ise kit ile birlikte; reverse transkripsiyon reaksiyonuna uygun olan
transkriptér enzim ve miksi fast star enzim ve miksi verilmelidir.Primer-prob

miksi verilmelidir.
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11. Tekiif edilen kitler ile elde edilen Grlinlerin analizi icin gerekl tim ekipman ve

analiz yazihmi kitlerin kullanimi stiresince firma tarafindan Geretsiz
sagianmaldir,

12.Kit orijinal ambalajinda ve kit formatinda olup CE-IVD belgesine sahip

e

13. Onerilen  sistemin  kullamimina yonelik demostrasyon ve kullanic
egditimi(Laboratuvar sorumlusunun belirleyecedi kosullarda ) verilmelidir.teklif
edilen sistemler ve kitler ihale ginl ve saatinden itibaren 7 gin iginde
laboratuar caliganiarinin belirleyecedi kosullar gergevesinde denenmesi igin
hazirlanacak ve laboratuar cahisani tarafindan denenecektir. Yapilan ¢alismada
laboratuar yontem onayt prosedUrli  uygulanacaktir. Demonstrasyonu
yapiimayan sistemler ve kitler ile ilgili teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

14. Teklif veren firmalar Uretici firmanin yetkili temsilcisi olmalt veya Turkiye'de
yetkili distribltor tarafindan yetkilendiriimis olmalidir.
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Ogr.Gor.Sunay Tunal Prof] ;er.Hayri OZSAN

Hematoloii Bilim Dall
‘@) ' Laboratuvar Sorumiusu
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FLT3 Mutasyon Teknik Sarthamesi

10.

11.

12.

13.

Kit , insan FLT3 geninde D835 nokta mutasyonunu ve Internal Tandem

Duplikasyon'u tespit edebilmefidir.

Kit, jel PCR tabanl veya real time PCR tabanhi olmalidir,

Kit orijinal ambalajinda olmall, ambalaj (zerinde Uretici firma ismi, katalog
numarasl, lot numarasi ve son kullanma tarihi yazihi clmalidir.

Kit igerisinde D835 nokta mutasyonuna ait primerleri ve PCR icin gerekli
reaktifleri bir miks halinde igeren bir master miks olmaidir. '

Kit icerisinde Internal Tandem Duplikasyona ait primerleri ve PCR igin
gerekli reaktifieri bir miks halinde igeren bir master miks oimalidir.

Kit icersinde D835 nokta mutasyonuna ve Internal Tandem Duplikasyona
ait birer adet klonal kontrol bulunmalidir.

Kit igerisinde bir adet poliklonal kontrol bulunmalidir.
Kit ife D835 nokta mutasyonu enzim kesim yontemi ile tayin edilebilmelidir.
Kit ile birlikte caligma icin gerekli Tag Polimeraz enzimi ve kesim enzimi

Ucretsiz olarak verilmelidir.

Teklif veren firma Gretici firmanin Tirkiye'de yetkili distribitérll olmali ya da
yetkili distribitéril tarafindan yetkilendirilmig olmahdir.

Tekif veren firmanin kit ile birlikte otomatik kapiller elektroforez cihazini
kurmasi gereklidir.

Kit ile birlikte gerekli olan otomatik izolasyon kiti icreisiz olarak verilmelidir.

Kit orijinal ambalajinda olup CE ve IVD belgesine sahip olmahdir.

Onerilen kit ve sistemierie ilgili calisma sirasinda karsilagilacak olan hertinil sorunlar
(kitin verimli sonug vermemesi, klinikle tutarsiz sonug alinmasl, kitin galismamasi , chaz
anzasikimyasal bozulmasi vb. durumlar) firma tarafindan Ucretsiz olarak 7 isglini
icinde giderilecekiir. (
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14.  Sistemin verimii glvenilir yinelenebilir sonug vermesi icin laboratuvarin gerekli gérdagu
tim kosullanin saglanmast iigili firnanin sorumiulugundadir,

5. Hasta yada cihaz kaynakli oligabilecek tekrar testierinde, kit ve kimyasal temini yetkii -~

firna tarafindan {cretsiz olarak sadlanmalidir Enzimatk reaksiyonlarda  kullanilan
kimyasallar(tag polimeraz ve EcorV ) olast etidinligini yitime  durumlannda gerekli kit
teminini firma Ucretsiz olarak saglamaldr.

16. Onerilen sistemin kullanimina yoénelik demostrasyon ve kullanic
egitimi{Laboratuvar sorumiusunun belirleyecedi koguliarda )
verilmelidir.teklif edilen sistemler ve kitler ihale ginli ve saatinden itibaren 7
gin icinde laboratuar galisanlaninin belirleyecedi kosullar gergevesinde
denenmesi icin hazirlanacak ve laboratuar c¢alisanm tarafindan
denenecektir.Yapilan calismada  laboratuar ydntem onayl prosediri
uygulanacaktir.

Demonstragyonu  yapiimayan  sistemler ve  kitler ile  ilgili  teklifler
degerlendirmeye alinmayacaktir. Demonstrasyon caligmasinda laboratuar
tarafindan belirlenmis olan 5 hasta érnedi caligmaya dahil edilecektir

Ogr.Goér.Sunay Tunah Prof.Dr.G.Hayri OZSAN
‘
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Kantitatif ¢(9;22) Fiizyon Geni m-ber P190 Transkripti Teknik Sartnamesi

. Kit 1(9;22) flzyon geninin m-BCR p190 (e1a2 tipi) transkriptinin kantitatif

tayinine olanak saglamahdir.

> o p e

10.

11.

Kitler kullanima hazir ve orijinéi "an;rbal.aj.ir{d.a oima!sdlr Kiiieﬁn uzersnde -
uretici firma ads, testin adi, lot numarast ve son kullanma tarihi yazili
olmalidir,

Yéntem olarak cift isaretli hidroliz problari prensibini kullaniimaldir,

Kit Saglik Bakanhgi onaylh UBB kaydina sahip olmalidir.

Kit referans gen olarak ABL (Abelson) kullanmalidir,

Kit icerisinde primer-problar miks halinde, t(9;22) fizyon geni m-ber p190
transkripti icin bir adet ve referans geni { ABL) icin bir adet tiip iginde yer
almalidir.

Kitlerin {iretim stireci 1ISO 13485:2003 standartina badh kalinarak
gerceklestiriimis olmalt ve her lotun analiz sertifikasi istenildijinde Uretici
firma tarafindan saglanmalidir.

Kit icerisinde t(9;22) fuzyon geni m-ber p190 trankriptinin kantitatif tayinini
yapabilmek icin flzyon gen ve abl gen bélgesine spesifik en az 4 adet
standart /kalibratér icermelidir.

. Teklif edilen kitler gercek zamanh multipleks PCR tabank ,reverse

transkripsiyon ve PCR adimlarini tek bir reaksiyonda gerceklestirebilir veya
iki basamakl protokole sahip olabilir.

RNA izolasyon kiti ile en yiksek kalitede ve miktarlarda RNA elde
edilebilmelidir.lzolasyon kiti ile birlikte kulianilan soliisyonlar ve sarf
maizemeler (cretsiz olarak firma tarafindan temin edilmelidir.

Teklif edilen kit real time muitipleks PCR tabanl ise reverse transkripsiyon
ve PCR adimiarini tek bir reaksiyonda yapabilmeli ve PCR iglemi igin
gerekli tim sollisyoniar (One-step QRT-PCR reaksiyon miks, primer
miks,tampon ve pozitif kontrol gibi)kitin icerisinde ve kullanima hazir
olmalidir.Disandan herhangibir reaktife gereksinim duyulmamalidir. Teklif
edilen kit iki basamakli protokole sahip ise kit ile birlikte;reverse
transkripsiyon reaksiyonuna uygun olan transkriptdr enzim ve miksi, fast
start enzim ve miksi tcretsiz olarak verilmelidir.
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12. Tekif edilen kitler ile elde edilen triinlerin analizi i¢cin gerekli tim ekipman
ve analiz yazilimi kitlerin kullammi stiresince firma tarafindan tcretsiz
saglanacaktir.

13. Sistemin ¢alismasi,bakimi ve onarimi igin gerekebilecek her tirlii madde
~(steril filtreli pipet uglan ependorf tipler,pleytienjilgili firma tarafindan yeterii
miktarda ve Ucretsiz olarak saglanmalidir.

14.Kitler orijinal ambalajinda olup ,CE-IVD belgesine sahip olmalidir.

15. Teklif veren firmalar Uretici firmanin yetkili temsilcisi olmali veya Tlrkiye'de

yetkili distribUtdr tarafindan yetkilendirilmis olmahdir.
16. Onerilen sistemin kullanimina yénelik demostrasyon ve kullanic

editimi(Laboratuvar sorumlusunun belirleyecegdi kosullarda )
verilmelidir.teklif edilen sistemler ve kitler ihale ginli ve saatinden itibaren 7
gln icinde laboratuar cahisaniarinin belirleyecegi kosullar ¢ercevesinde
denenmesi icin hazirlanacak ve laboratuar ¢alisan tarafindan
denenecektir.Yapilan ¢calismada , laboratuar yéntem onayi prosedir(l
uygulanacaktir. Demonstrasyonu yapilimayan sistemler ve kitler ile ilgili
teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir. Demonstrasyon ¢aligmasinda

laboratuar tarafindan belirlenmis olan 5 hasta drnedi ¢alismaya dahil
edilecektir.

Ogr.Gor.Sunay Tunali Prof.Dr.G.Hayri OZSAN
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FLT-3 KiTi iLE BIRLIKTE VERILECEK OTOMATIK KAPILLER JEL ELEKTROFOREZI SISTEMI

1. Tek seferde 96 6rnegin elektroforez analizini yapabilen tam otomatik bir sistem olmalidir.
2. Kullarima hazir jel kartuslar ile cahgitmali, ayrica boya kullammina ihtiyag duyulmamall

3. 0.1ng/ul kadar kiiciik niikleik asit konsantrasyonlari ile calisiabilmeli

4. 12 drnegin analizini 10 dakikada yapabilmeli

5. 15bp-10kb araliginda boyut analizi

6. Cihaz ile birlikte diz Ustd bilgisayar ve gel analiz yazilimi da verilmeli

7.3-5 bp kadar distik ¢ozindrilkte standart ve dogru analizler yapilabilmeli

Ogr.Gor.Sunay Tunall Prof.Dr.G.Hayri OZSAN

@ Hematoloji Bilim Dali

Laboratuvar Sorumlusu



KiT iLE BIRLIKTE VERILECEK PCR CIHAZININ TEKNIK OZELLIKLERI

Cihaz kalitatif ve kantitatif PCR yapabilimelidir.

Cihaz Saglik Bakanli§i onayli UBB kaydina barkoduna sahip olmalidir.
‘Cihaz kuru hava veya peltier sistemleriyle isitma ve sogutma yapmalidir.

Cihaz blok veya rotor temelli minimum 72 &rnek kapasiteli olmalidir,

Cihaz LED 1sik kaynai PMT detekior ozellige sahip olmalidir.
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Herhangi bir optik 6zelligi oimayan 0.2 lik per tlplerivle veya uygun pleyt

sistemiyle calisabiimelidir.

7. Cihaz multipleks caligmalara olanak saglayan en az 6 deteksiyon kanalina
sahip olmalidir.

8. Cihaz ile absolute kantifikasyon ,rélatif kantifikasyon,melting
curve, HRM,scatter point analizleri yapilabilmelidir.

9. Cihazda erime egrisi(melting curve) analizi yapilarak 6zgtin PCR rtinleri ve
yan Griinler ayrimlanabilmelidir.

10. Gerekli durumlarda cihaz hata mesaji vererek kuilanictyr uyarmahdir.

11.Cihaz PCR 6ncesi PCR tlplerinin icerisindeki drnedin floresan boya
yoguniugunu oicerek kalibrasyon yapabilmelidir.

412.Cihazin her t0ril sarf malzemesi(temiziik sollisyoniar,diluentler,sonug
gtktilannin alinabilmesi icin gerekli yazici,yazict kagitlar, yazic
kartustari,vb.)kitlerin kullanimi boyunca Gcretsiz olarak ve laboratuann
éngdrdigi miktarlarda saglanmalidir.

13.Ozgiin prob dizileri kullanitarak, bilinen tek nokta mutasyonlari ve kromozom
translokasyonlar saptanabilmelidir veya melting curve analizi yapabilmelidir.

14. Cihaz yazilimiarinin yukl oldugu bir bilgisayar sistemi ile birlikte veriimelidir.

15.Onerilen kitlerin kullanim kilavuzlarinda verilecek olan sistem ile calisabilir

oldugu belgelenmeli , boélum tarafindan gerekli gorlildigu takdirde 3 is ginl

icerisinde min 5 drneklik bir tam giin slirecek bir demo yapilabiimelidir.

Ogr.Gor.Sunay Tunall Prof.Dr.G.Hayri OZSAN
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KITLERLE BIRLIKTE VERILECEK OLAN TAM OTOMATIK NUKLEIK ASIT
IZOLASYON CIiHAZI

1.Nitkleik asit izolasyonunu tam otomatik olarak yapabilmeli

3.Manvetik partikiil teknolojisi tle ¢alismali
4.Kontaminasyonu engellemek igin UV lambasi bulunmal:

5.Teklif edilen cihaz Saglik Bakanhg onayli UBB ve/veya UTS kaydina,barkoduna sahip olmalidir.

6. Onerilen sistemin kullammina ybnelik demostrasyon ve kullamicr  egitimi(Laboratuvar
sorumlusunun belirleyecegi kosullarda ) verilmelidir.teklif edilen sistemler ve kitler ihale giinii ve
saatinden itibaren 7 giin iginde laboratuar galiganlarinin belirleyecegi kosullar gergevesinde denenmesi
icin hazirlanacak ve laboratuar ¢aligani tarafindan denenecektir.Yapilan ¢aligmada , laboratuar yontem
onayi prosediirii uygulanacaktir, Demonstrasyonu yapiimayan sistemler ve kitler ile ilgili teklifler
degerlendirmeye alinmayacaktir.Demonstrasyon ¢aligmasinda laborataar tarafindan belirlenmis olan 5

hasta Orne@i gahigmaya dahil edilecektir.

Or.Gor.Sunay TUNALI Prof.Dr.G,Hayri OZSAN
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