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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAMESI

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

01/04/2024 10:42:38

149.0004.000 |QUANTIFICATION KIT (9;22) P210 TEST 500
149.0039.000 RNA IZOLASYON KITI TEST 700
149.0146.000 JAK2 V617F KANTITASYON KITI TEST 700
145.0126.000 MPL TEST 100
145.0127.000 [CBF-BETA (INV16) TEST 48
145.0128.000 NPM-1 TEST 50
145.0129.000 FLT-3 TEST 100
145.0130.000 |QUANTIFICATION KIT (9;22) P190 TEST 100
148.0064.000 [CALR PCRKITI TEST 100
148.0065.000 [T (8;21)(Q22;Q22) KANTITATIF PCR KITI TEST 48
148.0066.000 [T (15;17)(Q22;Q21) KANTITATIF PCR KITI TEST 48

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




HEMATQOLO!I-ONKOLDJi LABDRATUVARI

MOLEKULER HEMATOLOI 2028 iHALES

Asagida adi belirtilen 11 kalem malzeme grup olarak degerlendirileeck olup,kiami
teklile kapaldir.

Lkantit=if 13,22} Fuzyoeo Geni M-ber p210 Transkripti kiti

2. K antitatif 19,22} Fizpon Deni m-ber pi40 Transknpn kit

S MPW| A (MUTAY Blotasernu kil

4.MPT. W 31518 Mutassyonu kil

3 JAK 2{V617F) Mutasvan kit

6.0MA Tzalesyon ki

TELT-3 Mutaxyon analiz ki

B AMIT-ETO 821 Mutasyan kil

Y. Bantitatif 15,17} Aimeon geni PRML-EARA berl berd herl Transknpti kid
10, Kanniweud v 1 6(pF3,927) CBER-MYHI 1 Fizpon Traeskripli Kiti

TLCALR calceticuling gen blutasyon Fati



Kantitatif #{%;22) Flizyon Geni M-bar p210 Tranzkript! Teknik Sartnamesi

- Kit, 108,22) BCR-ABL fazyon geninin Majir ber [ p210 ) transkripl bélgesmin

kanlitatif tayimng olanak saflamalidir.

Kiler kullamma hazir ve arijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin dzerinde urelici
firma adi, tesbn ad, lol numaras) ve son kullanma tarihi yaxil ofmalidr.

Kat, yintenn olarak ot izaretli hidraliz prablan precsti kullamimahdir.

4. kit refarans gen clarak ABL (Abelson) kullanmalidir,

3. kit igensinde, primer-problar miks halinda olmal,  Major ber { p210 ) we

referans geni [ ABL} igin ayr ayn togler icinds yer almahdir.
Kit icerisinde  sonuglann uluslararas: birime { Intarmational Scale )

gevrilebilmesini saglayan RNA kalibralsr bulunmalidir.

Teklif edilen killer | kemik iligi ve perifarik kan dreklennden cahsmaya uygun
almah , hedef gan vakalama bimiti #n az 3 Log olmalidir.

Kit igerisinds, hem Majdr bor { p210 } hedef gen hem de ABL referans gen
plazridlerivn iceren degen belli alt adet standart/kaiibratsr bulunmalidir.

- EMA izolasyon kit ile en yuksek kalitede wve  miktadarda RNA elds

edilebiimelidirizalasyon  kih e birikte  kullanilan  solusysnlar ve  sarf
malzemneler Ocretsiz ofarak firma tarafindan temin edilmelidir.

10.Teklif edien ktler gercek 2amanll multipleks PCR tabanh  reverse

11

transkripsiyon we PCR adimlanni tek bir reaksiyonda gerceklegbrebilic veya iki
basamakl protokola sahip alakblie.

- Tekhf edilen kil real hme multipleks PCR tabanl ise reverse transkrpsivon ve

PCE adimlanm tek bir reaksivonda yvapabilmeli ve PCR iglemi igin gerekli tim
saliizyanlar (One-step QRT-PCR reaksivon miks, primer miks tampon ve
pozitf kentrol gihijkitin icerisinde ve kullanima hazoe olmalidir Disandan
herhangibir reaktife gereksinim duyulmamalhdir Teklif edilen kit ki basamaki
protokole safup 1se kit e bidikiereverse transknpsiyon reaksivonung uygun
olan franskoptir enzim ve miksi. fast slan enzsm ve miks veriimelidir.

12 Teklif adilen Kitler ile elde edilen drinlgrin analizi gin gerekli tim ekipman ve

anafiz  yazihr killerin - kullamimi - siresinge  firma  tarafindan  dcretsiz

sadlanacaktir. {
13 Kitler gnijinal ambalapnda olup . CE-VD belgesine sahip olmabdr,
)
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T4. Tekhf veren firnalar uretici firmanin yetkili temsicisi olmakdir veya Tiirkiye'
e yelkili distrib(torl farafindan yetkilendirilmig clmahdrr,

15, Kit odjingl ambalajmda olup CE ve VD helgesine sahip olmalidir.

16, Onerilen kit ve sistemlere ail her tirli sarf malzeme( pipst ucu, ependori ¥b.}

firma taralindan deretsiz olarak karsUanecakt.
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Kantitatif 1{9;22] Flizyon Geni m-ber P180 Transkript! Teknlk Sarmamesi

1. Kit 1(9,22) thzyon geninin m-BCR p190 {e1a2 tipi) transkriptinin kantitatlf
tayinine olanak saglamahdir,

2. Kiler kullanima hazir ve onjinal ambalapnda olmalidir, Killerin dzerinde

iretici firma ad, teslin adr, lot numaras ve son kullanma Larihi yazi

elmahdir.

Yhntem alarak cift igaretli hidroliz problan prensibini kollarimalidr.

Kit Zaglk Bakanhg onayl UBE kayding sahip olmalmir.

Kit referang gen olarak ABL {&belzon) kullanmalidir.

L s

Kit igenzinde primer-problar miks halinde, §$:22) fuzyon genr m-ber p190
transkripti igin bir adel va referans gem [ ABL} igin bir adet t0p iginde yer
almaldy

7. Kitlenn dretim slreci 1SC 134E85:2003 standartina badh kalinarak
gergeklestinlmis almall ve her lotun analiz serifikas) istenildidinde oretici
firma tarafimdar saglanmalidir,

¥. Kitigensinde 1(9,22) fuzyon gani m-ber p120 trankriphnin kantitatif tayinini
yvapabilimak icin fzyon gen bilgesing speafik § adet dederi beli standart
we abl gen bdlgasing spesifik 3 adet degeri bell standart igenmelidir.Bu
standanlar plazmidden yapiln s olmahdir.

Y. Teklif edilen kitler gereek zamanh multipleks PCR tabanl clup reverse
transkripsivon ve PCR adimlan igin gerekli olan reaktiflar | ranskriptar
anzim ve rmiksi, taszt start enzim ve miksi | Oeretsiz olarak verilmelidir,

1k RNA izolasyon kiti ile en yikaek kalitede ve miktadarda RidA elde
edilebitmendir [zolasyon kiti il birlikte kullanilan solisyonlar ve sarf
malzemeler deretziz olarak firma larafindan kemin edilmelidir,

11. Tekif edilen kitler ile elde adilen unimlerin analizi igin gerakh tOm ekipman
va analiz yazihmi ktlenn kullamm glresince firma tarafindan toretsiz
saglanacakt,

12 Ceriken kit ve sistermlerls gib cabsmg srsinda karslasilacak, olan hemieh) sorunles

(katin verimli sotig vermemnesi, klinikde artarsiz somw: s, kitin palsomanas | cihaz

anzasLkinryasal bozobmas vy, dununlar) fomas wrafindsn Georetsiz nlem-li-r_’-'_ t-t-;ﬁ'_mu el

giderilocckt
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13. Sistemin ¢ahgmas, bakimi ve onanm icin gerekebilecek her tirli madde
(steril filtreh pipet uglan epandorf lupler ekdivenilgill firma tarafindan yetari
mikiarda ve Deretsiz olarak sagjlanmahdr,

14. Kitler onjinal ambalajinda olup ,CE-IvE belgesine sahip almalidir,

16. Tekif vergn firmalar Oretici irmann yetkil fermsilcisi almall vaya Tirkiye'ds

yetkili distnbOtdr tarafindan vetkilendirilimis clmalidir.
16.0nenlen sisternin kullaramina yanelk demostrasyon va kullanicl

edilimiLaboratuvar sormlusunun belirleyecedi kosullarda )

verlimeldir teklif edilen sistemler v kitler ihale ginil ve sastinden itibarsn 7
gin iginde laboratuar galganlarmm belirleyecedi kosullar gergevesinda
denenmesi mpin hazinanacak ve laberatuar galigan larafindzn
denenecakiir, Yapilan ¢alismada | laboratuar yontem onayi prosad(n
uygulanacaktr Demanstrasyony yaplmayan sistemler va kitlar i ilgili
taklifler degerlendirmeye alinmayacaktr. demonstrasyen callsmasinda
laboratuar tarafindan belirlenmis olan 5 hasta Grnedi caligmaya dahil
edilecakiir,

@\5{ Gar _Q\jﬁq{fmmw |/
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MNPM1 A bMutasyon Teknik Sartnamysi

1. Kitile, NPM1 geninde 880, pozisyonunda TCTG insarsiyon-duplikagyonu
sekfinds gorilen MPM1 A mutasyonu varide vefveya mulasyonu tasyan
kisiterde WP A transknptinin skapresyony kantitatif olarak anahz
adilatulmelidir.

2, Kit ile yapilan kantitatif analiz sayesinds MRD takibi yapilabilmelidir.

3. Kitigensinde bir tap ipanisinde NPM1 A bolgesine &2gl primar-prob miks, bir
tiap igarisinde de ABL kontrol gening #2gi primar-prob miks bulunmalidir,

4. NPM1 A bilgesine dzgl prok cDMA Uzarinds herm 11, ham de 12. eksona
baflanmali, reverz primer ise NPM1 A bélgesine baglanarak “Allel Spesifik
PCR" gergeklesmesini sadlamalidir. Bu sayede testin givenilirlidi, kesinligi ve
tekrarlanabilirhigi en yiksek saviyede olmahdir.

5, Kitizensinds NPM1 A mutasyonuna ézgis degeri belli bag adel, ABL gan
bélgesing ait deger belli g adet plazmid standart bulunmalidir,

§. Takiif edilan kitler ile birlikte kemik (i ve periferk kandan RMA izolasyon kiti
varilmelidir.

7. Deteksiyon gercek zamanh PCR reaksiyonu e gargeklegmelidi,

8. Teklil adilan kitler gergek zamanh multipleks PCR tabanll reverse
iranskripsiyon ve PCR adimlanni ek bir reaksiyonda gergeklesticebilir vaya iki
basamakl protokole sahip olakblic,

4, (nerlen kit ve sisiemiede Al callama srasinds karplagdacak olan herur sorurar {kdtin
verimli sonue venmemesi, Kinikie tokerse sonug alnemas), kitn calgmamas: |, chaz
anzaw kimyasal bozuimas: vb. durumiar) firma tarahndan dcreteiz olrek 7 isg0nd iginde
giderkeceldir,

10, Toklif edilen kit raal time mutipleks PCR tabanli ize reverse transkripsiyon ve
PCR adimlanin tek bir reaksivonda yapabilmeli ve PCR iglemi igin gerekli Wm
sollsyonlarOne step GRT-PCR reaksiyon miks_primer miks tampan ve pozitif
kontrol gikilkitin igernsinde ve kullamma hazw elmalidir. hsandan herhangi bir
reaklife gersksinim duyuimamahdir. Teklif edilen kit ik basamakle bir protokols
sahip ise kit ile birlikte; reverse transkipsiyon reaksiyenuna uygun olan
ranskriplar enzim ve miksi fasl star enzim ve miks verilmalidir.l-"rimer-prnb
ks werilmalidir f /
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11. Tekiif edilen kitlzr ile ele adilen drinlenn analizi igin gerakli im ekipman ve
analiz yazimi kitlerin kullanimi siresmce firma tarafindan Ocrelsiz
safllanmahder.

12_Kit anjinal ambalajinda va kit formatinda olup CE-IVD belgesine sahip
glmahdr,

13. Onerlen  sistemin  kuflanemina  yénelik  demostrasyon  ve  Kullanic
efitimi{lLaboratuvar sorumiusunun belireyecedi kosullarda ) verilmelidic teklif
edilen sislernbar ve kitler ihale glnd ve saatinden itibaren 7 gin iginde
laboratuar calisanlarinin belirleyacedi kogullar pergevesinds denenmesi icin
hazirlanacak ve laboratuar galiam tarafindan denenecektir Yapilan galigmada
laboratuar  yontem  onayl  prosedird  uygulanacaktr Demonstrasyonu
vapilmayan sistemler va kitler il ilgi teklifler degeriendirmeye alinmayacaktir

14, Teklif veren firmalar Oretici firmamn yetkili temsileisi olmah wveya Torkiye'ds
yatkili distribuncr tarafindan yetkilendinimig olmahidir.

15, Bperlen kit we  sistemlers  ait  her  tdl sarf mazemes  (pipet
ucu_ependor, 2ldivan vbifirma taralindan Gcretsiz olarak kargilanacaktir,

oot
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MPL Kiti Teknik Sartnamoesgi

Kil ile MPL genindeki W5 15K ve W515L mutasyonlan bespit edilabiimelidir.
Kiter kullanima hazir va onjinal ambalainds olmaldir.

Prablar ¢ift izaretl hidrehiz problan olmalidir.

Kit allglik diskrirmnasyan ydnlemi ile galigmalidr.

Kit icensinde WE15K ve WS15L bdigelering ait primer-problar aym ayn topler

th BB

ierisinde bulunmaldir,

6. Kil igerisinds ham WE1GK hem de W31SL mutasyonlanng ait pozial kenirol
bulunrnalidir.

7. Rit igarinde MPL negalif kontrol bulunmalidir.

8. Kit cihaz defiedendirma igin Rox qibi pasif bir bayaya inbyag duymamalidir,

8. Sistemin galiymas: , bakimi we onanm igin gerekehilecsk her trl madds
(steril filtrah pipel uclar ependorf tiplerpleyllerlilgili firma tarafindan yelerli
miktarda ve Lcretsiz saglanmahde

10. Teklif veren firmalar dretici finmanin yetkili temnsiloisi olmah veya Tirkiye'de
yetkili distribatdr tasaindan yetkilendinlmig olmahdir

11. Kitler arijinal ambalajnda olup CE-WD belgesine sahip clmahdw

12, Tekif edilen kitler ile elds edilen ordnlenn analizi igin gerskli tm ekipman ve
analiz yaziimi  killertin kullamion - suresince  floma tarafindan Ocrelsiz
safjlanacakhr.

13.Kil ile beraber Otomatik DNA zolasyon kit ve gerekli sarf malzemeler taklif
varen firma tarafindan ooretsiz clarak tamin edilmedidir,

14.Onenlen  sistemin kulamnmina  yénelk  demostrasyon ve  kullamic
egitimii Lahoratuvar sorumlusunun belideyecedi kogullarda ) veriimelidir leklif
edilen sistemnler ve kitler jhale gong ve saalinden jtibaren 7 gan aginde
laboratuar galiganlannin belileyecedi kosullar gergevesinde denenmesi igin
hazirlanacak ve laboratuar galigam tarafindan denanecektit. Yapilan caligmada
lsboratuar  yintem  onay prosedidrd  wygulanacaktic, Damonstrasyonu
yapllimayan  sisterler  ve  kitler  ile ilgli teklifler  degerkendirmeye
alirmayacaktr. Demonstrasyen cahgmasmda baboratuar tarafindan belirfenmis
olan 5 hasta ornedi calismaya dahil edilagelkdir,

15. Omerilan kit wve  sislemiere @it her  torlu sarf rnalzeme{plpel
ucu.ependurd eldiven vbifirma tarafindan dcretsiz clarak l-:arg.llanacaktlr
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JAKZ MUTASYON KITl TEKNIK SARTNAMESI

1. Kit, VE17F tek nokta mulasyonunu tespil edebilmeli ve aym reaksivonda
kantitasyon yapabilme lidir

2, Method Gergek-Zamanlh (Real-Timep PCR esasina davanmah ve PCR
reaksiyonu eg zamanh clarak géruntllenmealidr.

3. Kit Saghk Bakanh§l anayh UBE kaydma sakip olmalrdir.

=

Kitler kullantma hazir ve wripnal ambaigjinda olmaldir. Killerin uzerinde dretici
firma adi_ teztin adi, 1ot numaras: ve san kullanum tarihi yazil olmalidir,
Prohlar gifl igareth hidroliz problan olmahdir.

Yintern olarak allehk diskriminasyen premsibing kullanmaldr

Kit igerisinde normal ve homozigot alleller igin kontral DNAS lan bulunrmalidr,

=N Mo

Kit igeriginds drneklerin heterozigotiuk oramni yizde olarak degerlendirmeyi
sadlayacak konlrol DNA Eulinmalidir,
9. Kit ile beraber gtomatik DNA zolasvon cihaz kurulmahdr Otomatik DA,

izalasyon kb we garekli sarf malzemalar laklif veien firma tarafindan Qoretsiz
alarak temin edilmelidir Cihaz yada hasta kaynakl tekrar durumlanndg kit ve
Kimyasal temini yetkili fima tarafindan doretsiz olarak saglanmalidir.

10.Kit ile bidikte bir adel &n az bes kanall Real-Time PCR cihaz korulmalidir,

T.Kit ve chaz deferlendirme igin ROX gibi pasif bir boyaya ihtivac
duymamalihr.

12. Omeanlan kit ve setermiers il calizma sirasida karslagiscak okan hertike sorunkr (it
vefimli sonug vermnerresi, Klinkle Wtarsiz sonuc alinmasi, kitn calamamas: | cihaz
anzas|kimyagal borumas vb. duumilarn frms Erafindan Oerstiz olarsk 7 isgiini inde
picekpaki

13.0nerilen  sisternin  kullanipina  ytnelik  demostrasyon  ve  kullaric
egitimilLaboratuvar sorumiusunun belideyecedi kosullarda 3 verilmalidir, Teklif
edilen sistemler ve kitler ivale gind ve saatinder tibaren 7 gun iginde
laboratuvar galiganiannin belirleyecedr kosullar gercevesinde densnmes icin
hazirlanacak wve laboratuvar galigani  larafindan  denenecektir ¥apilan
gahsrnada laboraiiwar yehterm onayl _ prosedind
uygulanacaktir demonstrasyonu yapllmayan sistemler v h:i'[lefF il gl taklifler
degerlendirmeye alinmayacaktir. \

1, - _ U ;
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12. T=klif edilen kit real time multiplaks PCR tabanll e reverse tranzkripsiyon
ve PCR adimlann tek bir reakslyenda yapahbilmah ve PCR iglemi igin
gerekh tom sclusyonlar (One-step QRT-PCR reaksivon miks, primer
miks tampon ve pozitif kontrel gibilkitin cerisinde ve kullamma hazir
slmalichr, Dhgaridan herhangibic reaklife gereksinim duyalmamalidir Teklif
edilen kit iki basamakll protoksle sahip ise kit e birlikteraverse
transkripsiyon reaksiyonuna Uygun olan transkripldr enzim ve miksi, fast
starl enzirm ve miks verilmelidir.

13. Tekil edilen Kitler ile alde adilen drinlerin analizi igin gerekli tm ekipmean
we analiz yazilim Kitlenn kuollamm sdresince finma tarafindan deredsiz
saglanacaktr

14, Kitler orijinal amEalajinda olup CE-IVD belgesing sahip olmaldr

5. Tekhf varen firnalar uretic firmamn yetkilh lemsilcisi olmal veya Tirkiye'de
wiglkili distnb Otiir tarafmdan yetkilendinlmig olmahdir.

16. Cneriben  sistemin kullaniming  yenelk  demostrasyon ve  kullanic
editimi{Labaraluvar 2TUMIUE LU belirleyeacedi kesullarda ¥
verdlmelidir tek|if edilen sistemler ve Kitler ihale gund ve saatinden itibaren 7
giin icinde laboratuar ¢algsanlanmin belirfleyecedq kagullar cercevesinde
denemmesi  igin hazirlanacak  we ‘aboratuar  galizam  lerafindan
denenccektir Yapian calismads | laboratuar yintem onay prosedir
wygulanacaktr Demonstrasyonuy yapilmayan sistemler we Kitler ile ilgili
takliflier dedgerendirmeye  alinmayacaktr. Demonstrasyon  galigmasmda
labaratuar tarafindan belidenmig olan § hasta ornedi galgmaya dahil
e jlecektir.
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RMA iZOLASYON KIT TEKNIK SARTNAMESI

1. Teklif edilecek olan RNA izalasyan kit ile tam kan veya buffy coat aumunelerinden
vitksek kalitede RNA izole edilebilmelidir,

2. Teklif edilocek olan RMNA izalasyen kiti iceriginde loraizr kan hilcreleri liziz Salisyonu
Jlizis coliisyonu,Yikama saliisyeniar,elusyon solisyon|an, temiz tiiplerde purlfikasyan
kolonlar,toplama tipleri, TCEP soliisyonu, OMase tampan saliisyonu lyofilize DNase 1
enzim,OMase yikama soliisyong bolunmahdr,

3. izolasyon kiti ACd,EDTA ve HEPARIM ile muamele gérmils tam kan drneklerinden RNA
eldesine imkan saglarmabdir.

4. Teklif edilecek izolasyon kitler ile kolon RMA baglana kapasitesi en az GO0pg
clmahdi.

5. Kalen basina izole edilehilecek Grrek miktars £,05-3,0 ml(30x 106 WEC) veya 3.0-10L0
| {70x 106 WEC)olmalidir,

§. Hasta Brneklerinden kaynakl olabilecek tekrarlarda , fazladan kit temini firma
tarafindan yapilraldr.

7. Onerilen tlstemin kullarumina yvénelik democtrasyon ve kullanic egitimilLaboratuvar
sorumlusunun belideyecegi kosullarda | verilmelldic.teklif edilen sistemler ve kitler
ihale giinii ve saatinden itibaren 7 gin leinde laboratuar gahzanlaninin belivleyece gl
kosulkar fercevesinde denenmesiigln hazwlanacak ve laboratuar cahsan tarafindan
denenacaktir Yapilan cahsmada | fabaratuar yontem anay prosedir
uypulanacaktir Demonstrasyony yapilmayan sistemler ve kitler lle ilgii teklifler
degerlendirmeye alinmayacaktir. Demonstrasyon caligmasnda laboratuar tarafindan

belirlenmig olan & hasta droefl calismaya dahil edilecaktiv.
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FLT3 Mutasyon Taknik Sartnamasi

1. Kit,insan FLT3 geninde D835 nokta mutasyonuny va Internal Tandem
Duplikasyon'u tespl edetlmelidir.

2, Kit, jel PCR tabanl veya teal time PCR tabanh qlmaldir,

3. KA anjinal ambalajinda olmali. ambalaj (zerinde Gretici firma ismi, katalcg
numaras!, Ist numaras) ve son kullanma taribn yazile almahdir.

4, Kit iparizinds DA35 nokta mutasyonuna art primerieri ve PLR igin gerekli
raaktiflzr bir miks halinde igeren bir master miks olmahdir.

5. Kit igerisinde Internal Tandem E}upllhasy'::na ait primereri v PCR igin
gerakli reaktifiern Bir miks halinde Igeten bir mastsr mks olmalidir.

6. Kit icersinde DE35 nokta mutasyonuna ve Intemnal Tandem Duplikasyona
ait kirer adet klonal kontrel bulunmahidir.

T. Kit icarizinde bir adet poliklonal kontrob bulunmaldar,

B. Kit ile D835 nokta mutasyany enzim kesim yontemi ile Bayin adilsbilmalidir,
Kitile birlikle galigma igin gerekli Tag Polimeraz gnzimi ve kesim enzimi
Derelsiz olarak venlmetidir.

9.  Teklif varen firna Uretisi irmanin Torkiye'de yetkili distrigitird oimall ya da
yatkil distribegris tarafindan yetkilendirilmiz olmalicir.

10.  Takif veren firmanin kit ila brriikte ctormatik  kapiller elektrofarez cihazin
kurmas: gereklidir.

1.  Kilile kirlikte gerekii olan atomatik izolasyen kiti Geretsiz olarak varilmedir

12.  Kil orijinal ambalajinda olup CE ve IVD belgeaine sahip otmaldir.

13.  Oneren kit ve sstemieds g callsma srasinda karsilazlacak olan hertiid sonniar
(kitin werienk gonyc vermermesi, Kinkie iutarsiz sonug ahnmas, kiin galigmamas, ohaz
arzas kinyasal boaulmas: vb, durumiar) fima tashindan Ocretee clarak 7 igguni
winde gulardenskin :
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14

15

16.

17.

18.

Sisternin venmii girenin yielenebi sonug vermast Kin laboratuvarnn gereld odrdigi
Lo kosullann sadgbarmae ilgh immanin sonemiolgundasdir.

Hasta vada cihaz kaynakh chisabilecek tekrad kestierinde, kit ve Kimyasal temini yedd
farma tarafindan Ucretsz olzrak sedjlanmabdn Encrmatic reaksiyoniardes kulanilan
kimyacokariiag polimeraz we Eoory ) olaz etarligini yitemne  durumizninda gerekd kit
hestrviniini finma icretsiz alavak sadiarnaldr.

Oparilen  sistemin kullamiming  yonalkk  demostrasyon we  Kullamicl
egitimi{Lakoratuvar satUmiuEUnun belrleyacegdi kosullarda )
veriimalidir.teklif edilen sistembar we kitler ihale ginl ve saatinden itibaren 7
gun icinde laboraluar caliganiannn belirleyecedi kosullar gergevesinds
denenmesi  i¢in  hazirlanacak  wve  laboratuar  gahgan  tarafindan
demeneceklir Yapilan calgmadas  laboratuar yontem onayl prosedind
uygulanacakLir,

Cemonstrasyonu  yapilmayan  sistemler  ve  kitler ke ilgili  teklifler
defietendirmaye alinmayacaktr Demonstrasyon galizmasinda laboratuar
tarafindan belirlanmis olan 5 hasta Grnedi galigmaya dahil edilecektir
Ginanlen kit ve sisternbere  ait  her  torld sarf  malzems  {pipel
ucu.ependof eldiven vb Yirma tarafindan Ocretsiz olarak karglanacaklr.

I un
= - [l f
;o (om T - g WA (\3 3
& i
r.#.";"l, __ r.ll Il'l
i i:f:' .-"‘ P .'I I'I
Ve .
Ly I'-_Il-r—x




AMLIT-ETO 10821} Real-Time POR Teknik Sartnamesi

1.Fijzyon geninin kantitatif 1ayinine olanak saflamabidie

2. 6miem alwak eili isavetli hideoliz problan prensibing kullanmalider.

3 Kilreferans ach olarak ABL {Abelson) kullanmalidir,

4 Kit iperisinde primer-problar miks halinde, AML1ETO (821} filzyon gend ipin bit adet

ve referans geni (ABLY igia bir adz olmak Gzere ayn ayp tipler iginde yer aimalsdhr,

£ Witlerin dretim sileeci 180 134%5:2003 standarting bagl kalinarak pergeklestinlmiy

almals ve her lown 2raliz serifikas isenildiginds Grelic fiema tecafindan saglanmaldr.

& Jit iperisinle AMLT-ETO 1{8,21) fizron gend igin & aded deferi helli, ABL Bemi igin 3

adet degen belli standart bulunmaly va bu standurtlar plazmidden elde edilenis olmalidr.

7. Uierilen bt ve sisernborle el calsma sresuck ko laglacak olan hendirit sonunlan datin venenbi
ST vermraTEes, Klinikle facsiz socy almmasy it galimernes) | cihaz sz Kirnasal boaulmas v
chmumlarh fioa taadinedzm dcmerd s cfark T sl ke widenlecekr

B, Coerilen sistemuin kullanimna yécelik demostrasyon ve kullanet cginmill.aborabavar
sorurnlwsumun belifleyeccgi kosullanda ) verilmelidir Teklif edilen sistweimler ve killer
ihulz glnl vo saatinden itbaren 7 giin iginde laboratuar galiganlanmio helifeyecegdi
kosnllar gerpevesinde denenmesi igin bazilanacak ve laboratuar gulizant raratindan
denenevektin Yapilan  qabgmaca laboraar  ydntem unavl  pougedied
uyanacaklr Democsirasyony yapilmayan sistenler we kicler ile ilgili reklifler

depistlendirmeye alurnayacakir.
I‘rﬂ.

fy@r,[’;&.r Sumj Lot |

[
|

[) ,

= |



T {1517 Reab-Time PCR Tekoili Sartnaiocsl

1. #1517y berl Kiti;

11PN -R AR Mepan pent herl transk riptinim kantianf tayinini saglamaldic.

1.2.% ootemn vlaral gift 15uret]i hidroliz problan pressihin Eullaodroalod e

1.3 B referans gen olorak ABL {Abkelzan} kullancsaladar

1.4 Kitler igerisinde primer-problar miks halinde, 15 17WWML-RARa fizyon gent ber
teamskripti 1gin bir adet ve ceferans pen ([ ADL} igin bir adet olimak zers ayn ayn i@pkst
wpinde ver almmabidie. 1.3 Kiderin lrstim silreci 130 134852003 siandarina bagh kshnacalk
parieklastivilmis olmall ve her lotwn analiz sertifikase istemildiginds Grenen firma
tazafindan saflaumalidar.

1.6 Kakley igerizinde 11517 '04L- AR fizvon geni ber amansknpti gin & udel deden
belli, ABL. geni icin 3 adel dederi belli standant bulunmal ve o standanlur pleermadden
eldc cdiltnds clmalidu.

2. {1517 hee? Kiti
2.1 PML-RARa licyan peni ber? ranskripliogm Kantlanc tayinine sagzlamalidie,
2.2 ¥ dntean olaak it igaret]i hidroliz problae prensibin kallamicabidic.

2.3 Kt reterans gen alarak ABL {Abzlsoen) kullanmahichr,

2.4 Kider icorisinde primsc-preblar miks haliodle, 6 L5 17IPMT-RARa flzyen geni Lt
transkript 16 bir adet ve referans gent { ABL) 1pin bir aclel clmak dlzers ayen ayrl tdplet
ipinde ver almaldr, 2.5, Kitlerin iretim stiveet 190 134852007 stadartoa bagh kalinarak
ectacklesiiz-ilmiz elmall ww her loton snelic serlilkas istemldginde eetier (i
tarufincdan saglanmulicar,

2aKitler igerisinée 11517} PRAL-RAR: fozyan gend  ber wanskeipil igin 2 adet deZer
Felli, ATHL geni igin 3 adel degen belli standart bulvwwnah ve bo standartlar plazmidden
elde edilmig clenaladie.

3 H151T) berd Kill;

3.1 EML-FARA flizyon wer berd transkoptioem kanwati] myiniod sanlamalidis.

3,27 onlem larak il dgaretli hidroliz prahlae prensikien kullanloalde.

LK reforans gen elarak ABL (Abclzon) kullzmmnalidi,

3.4 Killer igerizinde primee-probiar miks halinde, #1517 PML-EARa fizyon geni ber
rapskript gin bir adet ve relerans gend [ ABLY igin bir adet olmak Gzere ayn ayn Lopler
iyimde ver olroalidar.

S.5.Kalerin deerira sireci 150 13483 3003 standartina bafh kahorak yerceklesuclmiz
clogal ve her Lotun analiz senifikaz Gtenildiginds Gretiel tiema roradindan saglamuad il
J.aKatler igatizinde of15;17) PML-FAKa fizeon gem ber transknpl win 5 adel dedert
helli, ABL geni igin 3 adet deperi belli standan bulinmal ve ko standartlar plazmidden
elde cdilmiz clmalidir
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3.7 Omerilen kil ve sisternlerle Sl quligon sarearula kacsaglacek olan hertimlii sorumlar (kitn weimit
sohly vetenned, klindde onasz somw sbomas, Kin galwmames | cibaz ansas kinyasal
bozilmast vb dumalard Grme tarafnedan deretaz olacak 7 isgiind iginde gidenlsesidr

5.8 Ooerlen  sistemin kullammana wdnelik demostrasven ve kullamc
efitimi{Laboratuvar sorumlusunun beliclevese® kesullarda o verilmelidir. F'eklib
edilen sislemler ve kiter ihale gind ve saatinden itibaren ¥ gin iinde labocaduer
pahanlarunn beliclevecefi kogullar getpevasinde depenmesi igin hazielanacak ve
Liboraluar gahgan taalindan densoecekir.Yupilun yalegmada  laboratar  yonecen
onayl prosedirii uygilanacakir [hemonsimsyoon yaplmayan asemler w2 krler e
deili teklifter degerlendimmeyes alinmuayucakir.

39 Onerilen kit ve sistemlers uil erlirld sord malzeme] pipet uzn, ependorf vhe) tirma

taralindan teretsie olarak karsilonacakue.

A0 Teklif veren Brmalar Gretici Aanar yetkili emsileisi olmall veya Tirkiyeds yetkal

cistrhiitdr tarabindan yelkilendivilmis elesald,

3,11 Kitler arijimal ambalaiimla olup CE-1V D belpesine sahip olmalidir
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Kantitatif CBFR-MYH?1 14 inv{18) Translckasyon Kiti Teknik Sartnamesi

4. Ktler izole ediimis mBRNA'dan CRFE-MYH11A  inv{18)  fuzyon
lranskriptlerini spesifik olarak detekta sdebilmeli kanlitalif taynioe clanak
satilamalidir.

2. Kiler kullamma hazir ve onjinal ambalajinda oclmakdir. Kitlenin dzerinde
mretici firna adi, lestin adi, lol numaras) ve son kullanma tanhi yazil
clmahdr.

3. Yontern olarak il igavetl hidreliz problan prensibine kullarmdmalidir,
Deteksivan, garcek zamanl PCR reaksivonu ile gerpeklestiriimalidir,

4. Kil Saghk Bakanhid onayll UBE kaydina =ahip clmalidr,

5. Kitreferans gen clarak ABL [Abelsen) kulbanmalidir

4. Kit ipensinde primer-problar miks halinde, CBFRE-MYH11A inv{1G} luzyon
geni icin bir adet ve referans geni { ABL) igin bir adet fup iginde yer
almahdir.

7. Kitlerin Orslim sOreci SO 13485:2003  standarina badh  kahinarak
gerceklegtiihnis olmal ve her lotun analiz sertifikas: istenildijinde tretci
firma tarafindan sajlanmalicdir,

2, Kit igernzinds CBFRA-MYH11A inwi18) fuzyon geni igin 3 adel degen belli.
ABL geni igin 3 adet dedien belli standart bulunmall ve bu slandantar
plazmidden yapimis olmalidar.

&. Teklif edilen kitler e hirlikie kemik i) ve periferik kandan RENA izolasyon
kiti vanlmelidir.

10, Teklif edilen kil multipleks PCRE tabanh reverse transkripsiyon ve PCR
adimlann ek bic resksiyonda gergeklestrehilir veya ki basamakl
protokale sahip olabilic.

14, Qnerilen kit ve sistemlede ilgii calgma srasinda kargilagiacak olan hel sonnfar
{Kirvermi sonug vermemesi, Kinikle tutarsiz sonug alinmas:, kitn G2lsmamas), chaz
anzas kimyasal bozukmas) vy dunamian fmma tashndan Gcretsiz olarak 7 gglna
winde gdeiiecatdir,
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14.Teklif adilan kitler say) olarak hasta sonug temelli olacaktir Cahsma tekrarlan
firma tarefindan Lcretsiz olarak Kargilanacakhn.

15. Sistemin gahgmasi , bakim ve cnanmi igin gerekebilecek her irld madde
(steril fittreli pipet uglar ependord tipler.eldiventilgili firma tarafindan yetetli
rmiktarda ve dcretsiz sadlanmalidir,

16, Zistemler | thalade alinacak kitler bitene kadar laboratvarda kalmahdir.

17. Teknik bakim hizmeti ginde 24 saathaftada 7 gin ve tm bayram, resmi tatil
ginlennde ilgili firma tarafindan | sorunun kendilering ildirimini izleyen en geg
d saal iginde veqlmelidic

18.5istermin 7 gun iginde sorununun gidariimemeasi durumunda benzer teknik
dzelliklere sahip yeni bir cihazin Kurulmas: zordnbad .

13. Teklif veren firmalar dretici fimnanin yetkili temsilazi olmall veya Tokre'de
yetkil distribundr tarafindan yetkilendinimiz olmalidr,

20. Onerilen  sistemin Kollarwrrina  wEnelik  demostrasyon ve  kullamc)
egtimi[Laboratuvar sorumiisunun belifleyecedi kosullarda ) verilimelidir. teklif
edilen gistemler ve kitler ihale gind ve saatinden dibaren 7 gln iginde
laboraluar caliganlannin belirleyecedi kosullar gercevesinde denanmesi igin
hazirlanacak ve laboratuar caligam tarafindan denenacektir. Yamlan ¢atramada
laboratwar  yamem  onay  prosediry  uygulanacaktr Demonslasyonu
yapilmayan  sistemler  ve  ktler s dlgili teklifler  dederdendirmeys
alinmayacakhr.Demonstrasyan galigmasinda laboratuar tarafindan belidenmis
olan 10 hasla drnedi cahsmaya dahil edilacekiir,
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CALR RGQ PCR KltTeknik Ozelllkler

Kit ile careticulin [CALR) ekzon 9'un 10841162 balgesindeki somatk mutasyonlar
teepit edilabilmelidir.

Kit ile insan peripheral fam kanndan genemik DNA slde edildikten senra baz minar

varyantlar dahil fp 1 ve tip 2 olmak (zere baslica CALR mutasyonlar ayn reaksiyon ik
tespit edilsbilmelidir.

Kit JAK2 testi ile aym progranmida  cahsabimelidic boyvlece zamandan  kazang
sadlanabilnielidir,

Kit gPCR chgoniklzahd hdrgtize pranstine dayal olmahdir

K pryinal ambalajl igansinde tag DA polimersz. TE tampenu, WT ve mutant kool ile
birlikte gerekli asaay raaksipan miksler balunmahdir.

Kit PCR raaksivorunun son hacminde 25 ngiul DA alacak sekilde oplimee edilmig
almalidir,

Kit kitapoijinda elde edilen Real Time FPCR sanuglannin yoramlanmast igin gerek
ihreshold degeded rammlanmms olmall ve elde edilecek sonuplar dodrultusunds
Zlenecek is akis sematze olarak tammlanmahidir,

Kitin reaksivon miksleri igenginde ABL1 igin 2yrica bar prob bulunmalidie

Kitila cahgma shirasi d saattan daha az cimalidir,

10. Caligma igin gerekli aahag v kitle: kil Kilapsid i ganginds tanimisanmis olmahdir.

11. Tekld veren firmalar oratci Grmamin yetkili emalasi glmah wveva Torkiye'de yetkili

distributer tarafindan yetkilandirlimis almabdir

12, Kt eryinal ambalajinda olup CE-IVD balgesine sahip olmalidir

1% Tekiii adilen kitler ile hirlkte kullamlacak alan zolasyon kitled pipet seb fikreh pupet

wew ependad Wpler omek saklama kabnediven, bilgisayar klavye yazic,vs. gibi sarf
malzeme ve cihazlar firrna tarafindan dcretsiz olarak kargilanmalch,

14_ Teklif editen kit 2 bidikie ctomatik DM izelasyen Kib verirmealidir,

15 Dnenlen sigtecmin kallaniming ydnelfk demostrasyon ve kullane agitirmiLaboratuwrar

goramiusunun belfeyecadi kagullarda ) varilmnalidir.

16.Teklif edilen sistemler ve kitler ihale glind ve ssatindan tikaren 7 gdn iginde lshoratuar
calisanlarmin belrlevecadi kogullar cergevesinde denenmed wpn hazelanacak ve laboratuar
calisan tarsfindan deneneceklii Yapdan calismada  lsborstuar ydntem anayl prosedind
uygulanacakir. Demonalrasyenu yapdmayan sistarmiler ve Kithar ile ilgili teklifier degerlendirmeye
alinmayacakhr.




Tast ile caligilacak Real Time PCR Cihaziun Teknlk Ozelliklerl

1. Cihaz kuru hava ile sima sefutna papmall ve boylece Wm drteklers hemapen 150 dadilim
cimalidir.

2. Kitker ila werilecek olan cihaz blok. sistem olmaralidir. Rotor bzeligiyle fahsmahdir

Cihazin déren rgtory sayvesinds POR raaksiponu hagwlandikian  sonra santrifuje  ihtiyac
duyulmarmahdir, baylece PCR tuplennin icerisinde kalahilecek hava kabarciklanndan reaksiven
elkilermamelidir.

3.Sistemin dénen bir rotora sahip olmas ve her drnegin sirasyla sabit bir kamara sisteanr ile
dlgimi sayemnde; plak sisternlerde karsidaglan "plagin medoazi e kenadannda bolunan
tirnekler araznda ayn hassasivette Acrezan emisyong yakalayamama® prablemi va droeklar
arasl Norasan karist angallanmelidic

4, Cihaz LED 151k kaynad PMT detektdr fzeligs sahip almabdir.

& Harhang b aptik ezallide olmayan 0.2 ik por tupleriyle rahatiikla gabigilabilmelidir.

6 Cihaz PCR &ncesi PCR tiplednin igerisindeki drnegin floresan boya padunludunu slgerak
kahtrasyan yapatirmeidie.

7. Cihaz ile tek kanal uzerinds HRM galismas yapiabilrmedldi

B. Cihaz ila absolule kantifikasyon, rolatf kantifkasyon. melting curve. HEM, scalter poirt
analizleri vapilabilmsdidir

8, Cinaz BET-PCR &zelliding sakip almal ve anhk. wen toplanebiimelidis

10. Clhaz katitabf ve kantlaul FCR yapabilenalidir.

11. Cihazda enme edrim {meling cuneg) anahZi yaplarak ézgln PCR drinken ve yan oranler
aynrnlanakil medidiv,

12, Teklif edilen real time PCR gihaginn, PCR, Lisans buluntmalicr.

13. Oezgin erob  dizileri kullarelarak, Ebilinen tek nokiz mutesyenlzn we  krermozom
translokesyonlan saptanakilmelidi,

14, Caligma srasinda. semldifinde test sonlandinlabilmali veva amphfikasyon ddnglernin
say s arttinlabilmelidi

18. Geraklh durumlarda cihaz. hata nesajlan vererek kullamoy yyammalidi

16. Cihaz 220 walt, 50 hz gehir sebeke genlimi e cahigmahdr.
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ELT-3 KTl ILE BIRLIKTE VERILECEK, OTOMATIK KAPILLER JEL ELEKTROFOREZI SISTEMI

1. Tek seferde 96 armegin elekirafare: analizing yapabllen tam ctormatik bir sistemn olmabdir.
2. Kullamma hazr gl kartuglar ile calisilmall, ayrica boya kollameina ihtivag duyulmamah

3, 0. 1ng Wl kadar kQgiik niikleik asit kensanteasyanlan ile calislabilmeli

4, 12 dmedir analizin 10 dakikads yapatyiloe|i

g, 15bp-10kb araliginda boyut anallz

B. Clhaz lle birllkte diz dstih bilgisayar ve gel analiz yazhirm da varllmelh

7. 3.5 bp kadar disik gézuniriikte standart ve degru analizizr yamlabilmel




KITLERLE BIRLIKTE VERILECEK OLAN TAM OTOMATIK SUKLEIK ASIT
IZOLASYON CiHAZ]

L.Mikleik asit izndagyonuny tam oromelik olarak yapabilmeli
I Ewi? 14 dmegin izelasyonun tek seterde papabilmel

A hlanyetik partikD] teknelons ile calismah

4. Kontaminazyvonu engellemek igin Y lumbass hulonmaly

5. Teklil edilen cihaz SaZlik Bakanhi onavl UBB welveya UTS kuyding barkoduna sahip almahdar,

& Onerilen ssiemin kullanemma ytnelik demostresyon  ve  kollanicy  ggitimifLaboratuvar
sondmlusunen belirleyecedi kngullarda 3 verilmelidir.cekhl edilen sisternler ve kitler dhule gind v
saatinden itibaeen 7 @ln iginde Jaboratuar galiganlannim belifeyesafi kogullar pecgevesinnde denenmesi
igin hazirlanacak ve lalciatnar ¢al o tarulindan denenecekein Yapilan calizmads, |, lahoratwar yanem
vrgyl prosedici oypulanacskhrllemongtrazvone yaplmeysn sstemler ve kitler e olgili tekbfler
degerlendirmieve ulinmayacakbe Demonsrasyon ¢rliznasuda labertwar tarmliodun belirleoimis olan 3

hasth dmegs talsmava datonl edilecektir




KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK PCR CiHAZININ TEKNIK OZELL KLERI

Cihaz kalitatif ve kantitalif PCR vapabilmelidir.

Cihaz Safhk Bakanhd onayll UEB kaydina barkoduna sahlp almaldir.
Cihaz kurd hava veya peltler sistlemlenyle siima ve sofutma yapmalidir,
Cihaz blok veya rotor temelli minirmurm 72 Srnek kapasitali olmalidir,
Cihaz LED ik kaynag PMT detekitr dzellije sahip olmalidir.
Herhangi bir oplik drellv olmayan .2 1k per tiplerivie vaya wygun pleyt
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sisterniyle cahgatilmalidir,

7. Cihaz mulipleks ¢alsmalara ofanak saglayan en az & detehksiyon kanalina
sahip olmalidir.

8. Cihazile absolute kantifikasyon rivatif kantiikasyon,melting
curve HRM scatter poinl enalizlen yaplabilmelidir.

9. Cihazda erima edrizijmelting curve) anahz| yapilarak dzgiin PCR drinlan ve
yan Orinler aynmlanabimealidir,

10, Gerekh durumlarda cihaz hata mesaj verarek kullaniciy uyyammalidir,

11. Cihaz PCR dncesi PCR toplerinin igerisindeki drnedin flaresan boya
yofunlugunu dlcerak kaliprasyon yapabilmelidir,

12.Cihazm her torld zad malzemeasitenizlik sellsyonlan diluentler sonug
ciktfarinin alinakilmesigin gerekh yazicr, yazicn kaitlan, yazic
kartuglan, vh, jkitlerin kullanam boyunea Gorstsiz olarak ve laboratuann
ongardogld miktarlarda saglanmalidir.

13.0zgln prob diziken kullamlarak, biinen tak nokta mutasyonlan ve kromozom
translokasyonlan saptanabimelidir veya melling curve analizi yapabilmelidir,

14, Cihaz yazilimlarinin yOkld oldugu biv bilgiseyar siatemi ile birlikte verilmelidir,

18, Onerilen kitlerin kullamm kilavuzlanmda verilecek clan sistem ile callgabilir

cldugu belgelonmeli | baim tarafindan gerekli garildign takdirde 3 i3 gond

igerisinde min 5 grneklik bir @m gin sirecek bir dema yapilabilmelidir.
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