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HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 28/11/2023 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA
NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.
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1 KRAS-BRAF-NRAS MUTASYON ANALIZ KITI 96,00 TEST
TEKLIFNO - 20237107
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

24/11/2023 17:34:17
TEKNiIK SARTNAMESI

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

159.0013.000 KRAS-BRAF-NRAS MUTASYON ANALIZ KITI TEST 96
1.GENEL OZELLIKLER

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
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Dokuz Eylil Universitesi Patoloji Laboratuvan
Dna Dizi Analizi Sistemi (K-Ras/Braf/Nrag) Teknik Sarinamesi

A, Grup testlere teklif veren firmalarin kuracad: cihazlar; Dizi Analiz sistemi (Pyrosequance ya
da Senger Sekans) ve testlerin calismas) strasinda gerekli ofacak kigtk laboratuvar
cihazlaridir(microfil,PCR vb.) Bu cihazlar ile ilgili 8zellikler sartnamede belirtilmistir.

B, Pyroseguance yada Senger sekans

1. Sistem ile PCR Uriinlerinden direkt olarak dizi analizi yapilabilmeli,

2. Sistemde dizinin sentezi ile deteksiyonu aym anda yaptmali, eklenen her bir baz es zamanh
olarak géruntilenebilmelidir.

3. Teklif edilen sistem acik bir sistem olmalidir ve istenildigi takdirde gerekli sarf malzemelerin temin
ediimesi suretiyle laboratuvarin ihtivag duydugu testierin ¢alisilabilmesine olanak saglamalidir.

4. PCR reaksiyonundan sonra, cihaza ylklenmeden 6nce Orneklerin hazirlanmas) 15-20 dakika
kadar kisa sUrmelidir,

5. Ayni anda paralel olarak en az 20 kuyucuk yada kapliler ile cahgilabilmelidir. Analiz slresi dizinin
uzunluguna gdre en fazla 120 dakikada tamamilanabiimelidir.

6. Sistem en az 20 kuyucuk yada kapillere sahip olmalidr,

7. Analizlerin validasyonu icin okunan dizi Gzerinde internal negatlif ve referans kontroller
bulunmalidir.

8. Tekiif veren firmalar {iretici firmanm tek yetkili temsilcisi olmali veya Tirkiye'de tek yetkili
distrib(tér tarafindan yetkilendiritmis obmahdir.

9. Sistemin kullanimi icin gerekli tim egitimier firma tarafindan saglanmahdir,

10.Kurulumdan itibaren cithaz en az bir (1) vil retici firma garantisi altinda otmalidir.,

11.Cihazin kurulumu drefici firmanin editimli personeli tarafindan yapiimah ve gerekli egitimleri
vermelidir.

C. Galigilacak Test ve Sistem Ozellikleri

1. Tom testier pyrosequencing yéntemi yada senger sekans ydntemi ile ¢calisiimalidrr.

2. Teklif veren firmalar tim testlere teklif verecektir.

3. Testlerin caligmasi igin gerekli tém cihazlar ylklenici tarafindan kurulacaktir ve gerekli tim
sarflar firma tarafindan verilecektir.

KRAS/BRAF/NRAS kiti ile KRAS kiti ile 12,13,61 kodoniardan clmak Gzere olasi tUm  mutasyonlar,
taranabilmelidir.

a) Ki ile yukarida sayilan bolgeler disinda bilinmeyen mutasyonlarda detekte
editebilmelidir.

b) Kitile kompleks mutasyonlar belirlenebilmelidir.

¢} Kitile mutasyon degeri sayisal clarak verilebitmelidir.

d) Sonuclar otomaltik rapor seklinde verilmeli ve bu raporda tespit edilen mutasyon adi,
mutasyona denk gelen amincasit dedisikiii ve mutasyonun kantite degeri
bulunmalidir.

e) Kit icerisinde insan kontrol DNA'st bulunmahdir.

f) Kit Pyrosekans yéntemi yada senger sekans yontemi ile ¢alismalidir,

g) KRAS-NRAS Kit igerisinde kodon 12-13 igin ve kodon 61 i¢in-ayn ayrr tlplerde
sekans ve PCR primerteri bulunmalidir.

h} Gahsabilmek igin gerekli her tirlG tampen ve reaktifler kit icerisinde bulunmahdir.

i} Braf kiti icerisinde kodon 600 ve kodon 464-469 aras: bolgeler hedef mutosyonlar
icin taranabilmelidir.

Real time PCR ya da pyrosequencing kitleri igin bilan testler bir kisim olarak degeslendirilecedinden teklif verecek
firmalar biittin kalemlere grup olarak tekiif vermelidir. Ayni ayn verilecek teklifer degerlendirmeye akinmayacakfir
Testlerin uygulanabilmesi icin gerekli materyalt saglamak Gzere doku ve kan DNA izolasyon kitleri
saglanmalidir. Bu testlerin dzellikleri asadidaki tanimlara uygundur.

a-Doku izotasyon Kiti; formalin ile fiske ediimig, parafine goémiii doku kesitlerinden DNA

izolasyonu yapabiimelidir. Kit silika membran bazli spin kolon prosedirt ile gahigmahdir. Kit

icerisinde DNA izolasyonu igin gerekli tampon ve spin kolon bulunmalidir. inkubasyona gerek
kalmadan, optimize lizis kosullan saglanarak FFPE doku kesitlerinden etkin bir sekilde DNA eldesi
saGlanmahdir. Baglangig materyali olarak 10 pm kalinhikta taze FFPE doku kesitleri kullandmahdir,

Kitin igerisinde az miktarda elusyona clanak saflayan dzel bir spin kolon bulunmalidir. Kit ile

yapian eliisyon miktart 20-100 ul arasinda olmalidir, Kit igerisinde test miktan kadar spin kolonlar

ve protokoliin gerektirdigi sayida 2 ml’ lik toplama tipleri bulunmalidir. Kit icerisinde test mikiarn
kadar bulunan spin kolanlar iek tek steril ambalaj icerisinde olmalidir, Teklif veren firmalar Gretici
firmanin Tirkiye' de tek yetkili distrib{itéri tarafindan yetkilendirilmis olmahdir,

4, Tium testler bir bGtan olarak kabul edilecek ve teklif veren firmalar 1im testiere teklif verecektir,

5. Laboratuvarin kKullamm: dodrultusunda kitler kendi arasinda degisim yapilabilecektis.

8. Sistemlerin - Real-Time PCR Cihaz! ve Dizi Analiz Cihazi- In Viiro Diagnostik ¢cahigmalar igin
CE-iVD ve bu kuliamma uygun UBR belgesine sahiptir
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Kitler, In Vitro Diagnostik ¢alismalar icin CE-1VD ve bu kullanima uygun UBB belgesine sahip
clmalidir.

Laboratuvarin istedi dogrultusunda otomatik bir DNA izolasyon cihazi kurulabilmelidir,
Cihaza yiklenmeden dnce setup basamaf ve yuritmeden sonra analiz basamaklarn, analiz
programi ylklenmis ayr bir bilgisayarda yapitabiimelidir.

Firma tarafindan tesiierin iaboratuvara teslimi ile bir Dis Kalite Kontrol Sistemi(EQA)
baslattlacagr garanti editmelidir.

GENEL OZELLIKLER

Testlerin caligabilmesi ve glivenitir sonug alinabiimesi igin gerekli titm kimyasal ve plastik sarf
malzemeler firma tarafindan sagianmahdir.

Firma, feslim etmis oldufu cihazlapn kullanmimi igin gerekli kullanicr egitim hizmetlerini
bedelsiz olarak Ustlenecektir.

Tekiif edilen sistemin, kitlerin ve kullanilan ekipmanin kalite kontrol ve kalibrasyonlarnt yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.

Yuklenici firma cihazin anizalanmas! durumunda en gec 24 saat icerisinde artizaya midahale
edecektir. Bu slre anzanin firmaya ya da yetkili servise bildirildidi tarihten baglar. 72 saat
icerinde giderilemeyen anzalarda firma tamir sonuna kadar arnzal cihaz yerine aynl
6zelliklerde bagka bir cihazi idaremize tahsis etmelidir. Zamaninda midahale etmeme, hizmet
aksamas! olarak kabul edilecektir. '

Firma, teslim etmis oldugu cihazlarin bakim, onarim ve feknik servis hizmetlerini bedelsiz
olarak tistlenmelidir. Firma, teknik servis imkanlarimi ve all yapisint ya da bu teknik servis
hizmetini sunabilecek bir firma ile sézlegme yaparak sorumlulugu dstiendigini belgelemelidir,
Teklif edilen Grinln son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak Uzere en az 6 aydir. Son
kullanma tarihi yakiasan Urilinler 2 ay dnceden firmaya bildiriididinde daha uzun miadh olan
tranlerle degisimi saglanmahdir. Firmaya zamaninda bildinldigi halde, kitlerin uygun miadh
olarak teslim edilmemesi ya da degdistiritmemesi hizmet aksamasi olarak kabul edilecektir.
Sistemnin kurulumu i¢in laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya altyap) degisikligi
gerekligi takdirde bu altyap firma tarafindan yapdandiriimall ve kargilanmalidir

Teklif edilen Grin, steril ve orijinal ambalajinda olmahdir. Ambalaj Uzerinde sterilizasyon ve
son kullanma tarihi, Oretim parti (LOT) ve seri numaras belirtilmelidir.

Teklif edilen {iriin TC ifa¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayith olmahdir ve
kayith oldufuna dair belge ibraz edilmelidir.

Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgl ya da bayi olarak TITUBB da kayitit olmalidir ve
kayith olduguna dair beigeyi ibraz etmelidir.

Onayli Urtn (barkod) numaralari, Uriln ambalaji (zerinde yer almahdir,

Prof.Dr.Qzgdil SAGOL
Al




