11.
- miktarinin 2 kat1 kadar, filtreli pipet ucu 100 pL test miktarinin % 1 O u kadar, ependorf tiip,
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EBV KANTITATIF REAL TiME PCR KiTi TEKNIiK SARTNAMES]

Teklif edilen sistem hem kalitatif hem kantitatif olarak cesitli molekiiler testleri yapabilmeye
uygun olmali; kopya/mi veya IU/ml cinsinden sonug verebilmelidir.

Serum veya plazma 6rneklerinden, niikleik asit izolasyonu, Real Time PCR ile amplifikasyon
ve kantitasyon islemleri tek bir sistem iizerinde manuel higbir islem olmaksizin otomatik
gerceklesmelidir.

Sistem ile hasta numunelerinin &zel tiiplere transferi gibi ek islemlere gerek olmamalidir. Bu
sayede olasi kontaminasyon ve hasta numunelerinin karigsmasim engellemek igin direkt olarak
primer tiip sisteme yiiklenebilmelidir.

Sistem, hizli ve yliksek hassasiyette sonug alinabilmesini saglayan mikroakiskan (microfluidics)
ya da manyetik boncuk teknolojisi kullanmalidir.

Niikleik asit amplifikasyonu ve kantitasyonu, kapal: tek bir kartus ya da reaktifler icerisinde
gerceklesmelidir. Bu sayede amplifikasyon ve sonrasi olasi tiim kontaminasyon riskleri ortadan
kaldirilmalidur.

Sistem, ayn1 anda 96 drnegi toplu olarak ya da tek tek caligmaya ve bir yada birden fazla test
parametresini ayn! anda batch (grup) yapmaksizin ¢alismaya uygun olmalidir.

Sistemde kullanim: onaylanmis tiim numune tiirlerinden niikleik asit elde edilmelidir ve
ekstraksiyonun verimliligini, reaksiyonun gegerliligini ve inhibitor varligini kontrol etmek i¢in
her 6rnekte internal kontrol kullaniimalidir. Internal kontroliin varlif: ile ekstraksiyon asamasi
dahil tim asamalar amplifikasyon sonrasinda denetlenmelidir.

Acil (STAT) olan 6rnek veya drneklere test énceligi taninabilmeli ve bu 6rneklerde daha hizh
sonug raporu verilebilmelidir.

Sistemde ¢alisilacak test parametrelerinin dogru sekilde sonuglandirilmasi igin gerekli tiim test
ve sarf malzemeleri firma tarafindan iicretsiz olarak temin edilecektir.

. Laboratuvarmn talep etmesi durumunda, serum veya plazma dis1 drneklerin c¢aligilmas: i¢in

gerekli olan nlikleik asit izolasyon ve Real time PCR Kkitleri, istenilen sayida licretsiz olarak
temin edilmelidir. Bu orneklerinin ¢aligilmasi i¢in, ayr1 bir cihaz gerekiyorsa, yeni cihaz
kurulmali ve cihazlar kitlerin bitimine kadar kurulu kalmalidir.

Firma tarafindan DNaz/RNaz ve pyrogen'den arindirilmig filtreli pipet ucu 1000 pL test

kriyo tiip vb. yeterli miktarda iicretsiz olarak verilmelidir.

Kullamlacak olan kit bileseni tiim reaktifler barkotlu olmali, sistem iizerindeki barkod
okuyucular ile taninmal ve yiiklenmelidir. Bu sayede testler ve kullanim siireleri takip edilebilir
olmalidir.

Rastgele erisim 6zelligine sahip sistemin ¢aligmasi esnasinda; devam eden veya tamamlanmis
testlere ait gercek zamanli PCR amplifikasyon egrileri es zamanli olarak izlenebilmelidir.
Serum veya plazma &rneklerinden Epstein-Barr Viriisii (EBV) DNA's1 Kantitatif olarak tespit
etmelidir. Teklif edilen EBV-DNA testinin in vitro diyagnostik belgesi ve onayli TITUBB kayd:
bulunmaldir. Testin analitik hassasiyeti 200 IU/mL ya da daha az olmalidir. Orijinal kit
prospektiisii ile bu belgelenmelidir.

Firma laboratuvarin onaylayacagi dis kalite kontrol sistemini licretsiz olarak temin edeceklerdir.
Sistem tekli ya da ¢oklu 6rnek ¢alismalarinda ilk sonug alma siiresi ekstraksiyon dahil en ¢ok
120 dakika olmalidir.

Tiim kitlerin saklanabilmesi i¢in oda sicakligl ve 2-8°C diginda bir ortam gerekiyorsa firma bu
kosullar1 saglamakla yiiktimliidiir.

Sistemin hastane bilgi yonetim sistemine (HBYS) iki yonlii baglantt yapilabilecek sekilde
uyumlu bir arayiizii olmali veya gerekli ise uygun yazilim programi firma tarafindan
kurulmalidir. HBYS ile baglant: igin gerekli tim yiikiimliliikleri firma karsilamali, gereken
bilgisayar, ekran, yazici, vb. donanimlar1 temin etmelidir. Ayrica firma, hasta sonuglarinin
girilmesi ve raporlandirma yapilabilmesi icin, 6zellikleri laboratuvar tarafindan belirlenecek
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olan bir bilgisayar ve yaziciy: iicretsiz olarak temin edecektir. Bu cihazlar igin gerekli sarf
malzemeler de (kartus vb.) firima’ tarafindan iicretsiz temin edilmelidir. »
Hastanemiz tarafindan gergeklestirilen kimyasal ve tehlikeli madde/malzeme alimi ihalelerine
teklif verecek olan istekliler, teklif verdikleri kimyasal ve tehlikeli madde/malzemeye iligkin
(eger tehlikeli madde/malzeme igeriyorsa) iiretici firma tarafindan diizenlenmis olan Malzeme
Giivenlik Bilgi Formunu (MSDS) bulundurmak zorunda olup, MSDS belgesi olmayan teklifler
degerlendirme dis1 birakilacaktir. MSDS kimyasal ve tehlikeli madde/malzeme teslimi sirasinda
idaremiz deposuna teslim edecek olup, MSDS belgesi olmayan kimyasal ve tehlikeli
madde/malzemeler ise teslim alinmayacaktr.

Belirtilen test sayilar1 kitlerden kesin sonug alinan hasta sayisina tekabiil edecektir. Arada
dogacak olan tiim fark firma tarafindan iicretsiz karsllanacaktlr

Laboratuvar tarafindan gerek gériiliirse, laboratuvarin fiziksel ve alt yap: degisiklikleri firma
tarafindan, licretsiz olarak yeniden molekiiler test ¢aligmaya uygun hale getirilmeli ve 1 adet
sogutmali santrifilj, ii¢ takim pipet seti, (istenilen say: ve hacimlerde olmalidir, kalibrasyonlart
firma tarafindan icretsiz olarak yapilmalidir), 1 adet sitict blok, 1 adet spin santrifiij, kit ve
Orneklerin saklanmasi i¢in 1 adet buzdolabt ve -20°C derin-dondurucu iicretsiz olarak
kurulmalidir.

Sistemi kuran firma kullanim igin laboratuvar personeline istenildigi zaman ve sayida gerekli
egitimi ve egitim dokiimanlarin: ticretsiz saglamalidir.

Laboratuvar istedigi zaman istenen her tiirlii teknik destek iicretsiz olarak firma tarafindan
saglanmalidir. Ayrica ihaleyi kazanan firma, laboratuvar sorumlusunun belirleyecegi ve
denetleyecegi bir teknisyeni, alinacak kitlerin tiiketimine kadar laboratuvarimizda tam zamanli
olarak hazir bulundurmalidir. '

Ihaleyi alan firma tiim sistem ve cihazlar i¢in gerekli teknik servis, bakim, onarim ve yedek
pargasini temin etmeli ve sistem ve cihazlar ile ilgili her tiirlii sorunu en kisa siirede ¢ézmelidir.
Cihazlarda gikabilecek her tiirlii arizaya 48 saat i¢inde miidahale edilmeli, arizanin 72 saat
iginde giderilmemesi durumunda yerlerine yeni cihazlar konulmalidir. Cihazlarin periyodik
bakim siireleri firma tarafindan belirtilip, zamaninda bakim yapilmahdur.

Testlerin ¢alisilmasinda bir gecikme olmas: durumunda, laboratuvarin talep etmesi halinde
finna 6rnekleri, laboratuvarin uygun gérecegi kosullarda ve yerlerde ¢aligarak sonuglarin en kisa
stirede alinmasini saglamalidir.

Kitlerin miadinin bitmesine iki ay kala laboratuvar istedigi taktirde miktar1 ne olursa olsun,
firma kitleri uzun miadhs: ile degistirilecektir.

Kitler arasinda llizum goriilmesi durumundabire bir degisim yapilabilecektir.

Kitler laboratuvar istedikge peyderpey teslim edilecektir.

Laboratuvarin gerekli gérmesi durumunda teklif edilen kit ve cihazlar i¢in demo ¢aligmalar:
yapilmalidir. Kurulacak cihaz ve test kitleri laboratuvar yetkilisinin gézetiminde denenecektir.
Demo ¢aligmalart laboratuvarin saptayacagi ornekler ve dig kalite kontrol 6rnekleri
karsilastirilarak yapilacaktir. Bu nedenle, demo ¢aligmas: yapacak firmalar laboratuvarin
onaylayacag: dig kalite kontrol 6rneklerini ticretsiz olarak temin edeceklerdir. Deneme kontrol
ornekleri, kit/cihaz ve sarf malzemeleri firma tarafindan iicretsiz olarak temin edilecektir. Test
validasyonu saglanamayan kit/cihaz teklifleri red edilecektir. Bu talebe cevap vermeyen, demo
icin gerekli malzemeleri temin etmeyen, demo yapmayan ya da deneme galismasi taleplerine
zamaninda yanit vermeyen firmalara ait kitler/sistemler ile ilgili teklifler degerlendirilmeye
alinmayacakftir.
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HBV, HCV, CMV KANTITATIF REAL TiME PCR KiTLERi

HBV PCR, HCV PCR, CMV PCR tek bir grup malzeme olup firmalar bu ii¢ kit igin ortak teklif
verecektir. Bu parametreler birlikte degerlendirilecektir. -

| 1. Teklif edilen sistem hem kalitatif hem kantitatif olarak gesitli molekiiler testleri yapabilmeye
~ uygun olmali; kopya/mi veya IU/ml cinsinden sonug verebilmelidir.

2. Serum veya plazma Orneklerinden, niikleik asit i:ulasyonu, Real Time PCR ile amplifikasyon
ve kantitasyon islemleri tek bir sistem iizerinde manuel higbir islem olmaksizin otomatik
gergeklesmelidir.

3. Sistem ile hasta numunelerinin 6zel tiiplere transferi gibi ek islemlere gerek olmamalidir. Bu
sayede olas1 kontaminasyon ve hasta numunelerinin karigmasini engellemek i¢in direkt olarak primer -

- tiip sisteme yiiklenebilmelidir.

4. Sistem, hizli ve yiiksek hassa31yette sonug alinabilmesini saglayan mlkroaklskan (microfluidics)
ya da manyetik boncuk teknolojisi kullanmalidir.

5. Niikleik asit amplifikasyonu ve kantitasyonu, kapali tek bir kartus ya da reaktifler igerisinde
gergeklesmelidir. Bu sayede amplifikasyon ve sonrast olasi tiim kontammasyon riskleri ortadan

 kaldirilmalidir.

6. Sistem, ayn1 anda 96 6rnegi toplu olarak ya da tek tek caligmaya ve bir yada birden fazla test
parametresini aym anda batch (grup) yapmaksizin ¢alismaya uygun olmalidir. Sistem iizerinde HBV,
HCV, CMV testleri ayn1 anda c¢alisilabilmelidir.

7. Sistemde kullanimi onaylanmis tiim numune tiiriinden niikleik asit elde edilmelidir ve
ekstraksiyonun verimliligini, reaksiyonun gegerliligini ve inhibitor varligini kontrol etmek i¢in her
ornekte internal kontrol kullaniimalidir. Internal kontroliin varligs ile ekstraksiyon agamasi dahil tiim
asamalar amplifikasyon sonrasinda denetlenmelidir. '

8. Acil (STAT) olan 6rnek veya Orneklere test onceligi tanimlanabilmeli ve bu 6rneklerde daha
hizli sonug raporu verilebilmelidir.

9. Sistemde c¢aligilacak test parametrelerinin dogru sekilde sonuglandirilmast i¢in gerekli tiim test
ve sarf malzemeleri firma tarafindan iicretsiz olarak temin edilecektir.

10. Laboratuvarin talep etmesi durumunda, serum veya plazma dis1 6rneklerin ¢alisiimasi igin
gerekli olan niikleik asit izolasyon ve Real time PCR Kitleri, istenilen sayida ficretsiz olarak temin

- edilmelidir. Bu 6rneklerinin ¢aligilmasi i¢in, ayr: bir cihaz gerekiyorsa, yeni cihaz kurulmali ve cihazlar

kitlerin bitimine kadar kurulu kalmalidur.

11. Firma tarafindan DNaz/RNaz ve pyrogen'den armdirilmig filtreli pipet ucu 1000 uL test
miktarinin 2 kati kadar, filtreli pipet ucu 100 uL test miktarinm %10 u kadar, ependorf tiip, kriyo tiip
vb. yeterli miktarda iicretsiz olarak verilmelidir.

12. Kullanilacak olan kit bileseni tim reaktifler barkotlu olmali, sistem tzerindeki barkod
okuyucular ile taninmali ve yiiklenmelidir. Bu sayede testler ve kullanim siireleri takip edilebilir
olmalidur.

13. Rastgele erigim 6zelligine sahip sistemin ¢aligmasi esnasinda; devam eden veya tamamlanmig
testlere ait gergek zamanl PCR amplifikasyon efrileri es zamanl: olarak izlenebilmelidir.
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14. Sistem, serum veya plazma drneklerinden Hepatit C Viriisii (HCV) RNA'sin1, Hepatit B Viriisti

~ (HBV) DNA'sini, Cytomegalovirus (CMV) DNA's1 kantitatif olarak tespit etmelidir. Teklif edilen HCV-

RNA testinin in vitro diagnostik belgesi ve onayh T.C. ilag ve Tibb1 Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi
TITUBB kaydi bulunmalidir. Tekli ya da ¢oklu ornek ¢alismalarmnda ilk sonug alma siiresi ekstraksiyon
dahil en ¢ok 120 dakika olmalidir. :

15. Eksternal kalite kontrolii igin HBV, HCV, CMV i¢in laboratuvarin uygun gordiigii eksternal
kalite kontrol program/programlarina iiyelik yapilmalidir (Y1lda en az 2 dagitim, her dagltlmda enaz4
numune).

16. HCYV Kantitasyon kitleri HCV 1,2,3,4,5,6 genotiplerini tespit edebilmelidir.

17. HBV ilag direnci (lamivudin ve diger antiviraller) ve HCV genotiplerinin saptanmasi i¢in DNA
dizi analizi cihaz1 ticretsiz olarak kurulmalidir veya HBV ilag direnci (lamivudin ve diger antiviraller)
ve HCV genotiplerinin saptanmasi i¢in DNA dizi analiz cihazi yerine, iicretsiz olarak farkl bir sistem
de kurulabilir. Cihazlar biitiin kitlerin bitimine kadar kurulu kalmalidir.

18. HBV ilag direnci (lamivudin ve diger antiviraller) ve HCV genotiplendirme i¢in 100'er hasta
sonucu verecek gerekli her tiirlii cihaz, kit, reaktif ve sarf malzemesi iicretsiz olarak saglanmalidir.

19. Belirtilen test sayilar:1 kitlerden kesin sonu¢ alinan hasta sayisina tekabiil edecektir. Arada
dogacak olan tiim fark firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktr.

20, Sistem tekli ya da ¢oklu 6rnek ¢aligmalarinda ilk sonug alma siiresi ekstraksiyon dahil en ¢ok
90 dakika olmalidir.

21, Tiim kitlerin saklanabilmesi i i¢in oda smakhgl ve 2-8°C d1smda bir ortam gereklyorsa firma bu
kogullan saglamakla yiikiimltidiir. '

22. Sistemin hastane bilgi yonetim sistemine (HBYS) iki yonlii baglant: yapilabilecek sekilde
uyumlu bir arayiizii olmali veya gerekli ise uygun yazilim programi firma tarafindan kurulmalidir.
HBYS ile baglant: i¢in gerekli tiim yiikiimliiliikleri firma kargilamali, gereken bilgisayar, ekran, yazici,
vb. donanimlar1 temin etmelidir. Ayrica firma, hasta sonuglarmin girilmesi ve raporlandirma
yapilabilmesi igin, 6zellikleri laboratuvar tarafindan belirlenecek olan bir bilgisayar ve yaziciy: iicretsiz

- olarak temin edecektir. Bu cihazlar igin gerekli sarf malzemeler de (kartus vb.) firma tarafindan licretsiz -

temin edilmelidir.

23. Hastanemiz tarafindan gergeklestirilen kimyasal ve tehlikeli madde/malzeme alimi ihalelerine

teklif' verecek olan istekliler, teklif verdikleri kimyasal ve tehlikeli madde/malzemeye iliskin (efer .

tehlikeli madde/malzeme igeriyorsa) iiretici firma tarafindan diizenlenmis olan Malzeme Giivenlik Bilgi
Formunu (MSDS) bulundurmak zorunda olup, MSDS belge31 olmayan teklifler degerlendirme dig1
birakilacaktir

24.  Malzeme Giivenlik Bilgi Formu'nu (MSDS) kimyasal ve tehlikeli madde/malzeme teslimi |
sirasinda idaremiz deposuna teslim edecek olup, MSDS belgesi olmayan kimyasal ve tehhkeh ;
madde/malzemeler ise teslim alinmayacaktir.

25.  Laboratuvar tarafindan gerek goriiliirse, laboratuvarmn fiziksel ve alt yap: degisiklikleri firma

. tarafindan, iicretsiz olarak yeniden molekiiler test ¢aligmaya uygun hale getirilmeli ve 1 adet sogutmal1
- santrifiij, i¢ takim pipet seti, (istenilen say1 ve hacimlerde olmalidir, kalibrasyonlar firma tarafindan .

ticretsiz olarak yapilmalidir), 1 adet 1sitic1 blok, 1 adet spin santrifiij, kit ve drneklerin saklanmas: igin 1
adet buzdolab1 ve -20°C derin dondurucu iicretsiz olarak kurulmalidir.

26. Ihaleyi alan firma ihaledeki biitiin cihazlarm, sistemin kurulumu, kitlerin tem1n1 ve sistemin
rutin islemeye baglamasini en geg¢ 30 giin i¢inde gergeklestirmelidir.
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27. Sistemi kuran firma kullanim i¢in laboratuvar personeline istenildigi zaman ve sayida gerekli
egitimi ve egitim dokiimanlarim iicretsiz saglamalidir. ‘

28. Laboratuvar istedigi zaman istenen her tiirlii teknik destek iicretsiz olarak firma tarafindan
saglanmalidir. Ayrica ihaleyi kazanan firma, laboratuvar sorumlusunun belirleyecegi ve denetleyecegi
bir teknisyeni, alinacak Kitlerin tiiketimine kadar laboratuvarimizda tam zamanli olarak hazir
bulundurmalidir. ‘

29. Ihaleyi alan firma tiim sistem ve cihazlar igin gerekli teknik servis, bakim, onarim ve yedek
parcasmi temin etmeli ve sistem ve cihazlar ile ilgili her tiirlii sorunu en kisa siirede ¢6zmelidir.

30. Cihazlarda gikabilecek her tiirlii arizaya 48 saat i¢inde miidahale edilmeli, arizanin 72 saat i¢inde
giderilmemesi durumunda yerlerine yeni cihazlar konulmalidir. Cihazlarin periyodik bakim siireleri
firma tarafindan belirtilip, zamaninda bakim yapilmalidir.

31. Testlerin galigilmasinda bir gecikme olmasi durumunda, laboratuvarin talep etmesi halinde
firma Srnekleri, laboratuvarin uygun gérecegi kosullarda ve yerlerde galisarak sonuglarin en kisa siirede -
alinmasini saglamalidir.

32. Kitlerin miadinin bitmesine iki ay kala laboratuvar istedigi taktirde miktar1 ne olursa olsun,
firma kitleri uzun miadlisi ile degistirilecektir.

33. Kitler arasinda liizum goriilmesi durumunda bire bir degigim yapilabilecektir.
34. Kitler laboratuvar istedikce peyderpey teslim edilecektir.

35. Laboratuvarin gerekli gérmesi durumunda teklif edilen kit ve cihazlar i¢in demo ¢aligmalar:

- yapiimahidir. Kurulacak cihaz ve test kitleri laboratuvar yetkilisinin gézetiminde denenecektir. Demo

caligmalar1 laboratuvarin saptayacagi Ornekler ve dig kalite kontrol Ornekleri karsilastirilarak -
yapilacaktir. Bu nedenle, demo galigmasi yapacak firmalar laboratuvarm onaylayacagi dis kalite kontrol
drneklerini ticretsiz olarak temin edeceklerdir. Deneme kontrol &rnekleri, kit/cihaz ve sarf malzemeleri
firma tarafindan iicretsiz olarak temin edilecektir. Test validasyonu saglanamayan kit/cihaz teklifleri red
edilecektir. Bu talebe cevap vermeyen, demo igin gerekli malzemeleri temin etmeyen, demo yapmayan
ya da deneme c¢aligmasi taleplerine zamaninda yanit vermeyen firmalara ait kitler/sistemler ile ilgili
teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir.
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SOLUNUM YOLU VIiRUS PANEL} REAL-TIME PCR KiTi (21 ETKEN)
TEKNIK SARTNAMESI

Solunum yolu viral hastaliklar paneli Real Time (gergek zamanli) PCR kitleri IVD (in vitro
diagnostic) belgesine sahip olan kitler olmahdir.

Metod Gergek-zamanli (Real-Time) PCR esasina dayanmalidir. PCR kitleri ile uyumlu ve
yeterli miktarda DNA izolasyon kitleri ticretsiz olarak verilmelidir.

. Firma, temin edecegi Real Time PCR kitinin kullammina uygun toplam yiikleme kapasitesi

en az 200 test olacak sekilde Real Time PCR cihazlarni laboratuvarimiza kuracaktir ve
cihaz yast en fazla 5 olacaktir,

Kitler, orijinal ambalajda olmali, ambalaj tizerinde imalat¢min ad: veya ticari adi ve adresi,
son kullanma tarihi, tiretim parti (LOT) numarast, tirlin (barkod) numarasi, tirtiniin kullanim
sayisin (tek kullanimlik, ¢ok kullanimlik) belirtir ifade bulunmali varsa 6zel depolama
sartlan, ikazlar ve/veya alinacak 6nlemler yazili olmalidir,

Kitlerin orijinal ambalaji igerisinde internal kontrol bulunmalidir. Internal kontroller ile
DNA/RNA ekstraksiyon asamasi kontrol edilmelidir. :

Eksternal kalite kontrolli igin laboratuvarin uygun g6rdiigli kalite kontrol
program/programlarina liyelik yapilmalidir.

PCR testlerinin ¢alisabilmesi ve giivenilir sonug¢ alinabilmesi i¢in gerekli tiim plastik sarf
malzeme (DNaz/RNaz ve pyrogen'den anndirlnus fitlerli pipet ucu (1000 pL test sayist
kadar, 100 pL test sayisiin %10 u kadar, 10 pL test sayismmin 10 kati kadar),
DNaz/RNaz'dan arindirilmig 1.5ml'lik eppendorf tlipli test sayisinin %10 fazlasi kadar,
PCR tiipti, vb.) yeterli miktarda firma tarafindan licretsiz olarak temin edilecektir.

Test sayisimin %10 fazlasi kadar laboratuvarca uygun gériilecek marka swap ve VIM firma
tarafindan ticretsiz olarak temin edilecektir.

Bir adet sandik tip 450 lt -20°C derin dondurucu firma tarafindan {icretsiz olarak
kurulmalidir, :

Panel igerisinde; Modular Influenza A HI1 (HINI1), Modular Influenza B, Respiratory
Parainfluenza viruslari, RSV, Adenovirus, Coronaviruslar, Bocavirus, Enterovirus,
Rhinovirus, Metapneumoviruses A/B olmak {izere en az 20 parametreyi icermelidir
Ihaleyi alan firma cihazin bakim onarim ve yedek pargasmi temin etmeli ve cihaz ile ilgili
her tiirlii sorunu en kisa siirede ¢oziimlemelidir.

Kitlerle ilgili bir sorun oldugunda en geg¢ 24 saat iginde yerine miidahale edebllmehdlr
Ihaleyi alan firma ihaledeki cihazlarin kurumu, kitlerin temini ve sistemin rutin islemeye
baslamasim en gee 1| hafta iginde gerceklestirebilmelidir

Laboratuvar istedigi zaman istenen her tiirlii teknik destek ticretsiz olarak firma tarafindan
saglanmalidir. Bu testlerin idamesi amaciyla laboratuvarda tam zamanli teknik eleman
destegi saglanmali.

Cihazda ¢ikabilecek her tiirli arizaya 24 saat iginde miidahale edilmeli, arizanin 48 saat
icinde giderilememesi durumunda yerlerine yeni cihaz konulmalidir. Cihazin periyodik

bakimi yapilmalidir.
Teklif edilen Uriiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tizere en az 8 ay
olmalidur. f"{‘{)ﬁﬁ.
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17. Yiklenici firma, idarenin firmaya {i¢ ay oncesinde bildirmesi durumunda son kullamm
tarihi yaklagan malzemeleri ayrii'éZélliktéki ‘yeni miatli olan irtinler ile degistirmelidir.

18. Laboratuvarin gerekli gérmesi durumunda teklif edilen kit ve cihazlar i¢in demo ¢aligmalari
yapumalidir. Kurulacak cihaz ve test Kkitleri laboratuvar yetkilisinin gozetiminde
denenecektir. Demo ¢aligmalar1 laboratuvarin saptayacag: drnekler ve dig kalite kontrol
Ornekleri kargilagtinlarak yapilacaktir. Bu nedenle, demo ¢alismasi yapacak firmalar
laboratuvarin onaylayacagi dis kalite kontrol drneklerini icretsiz olarak temin edeceklerdir.
Deneme kontrol 6rnekleri, kit/cihaz ve sarf malzemeleri firma tarafindan {icretsiz olarak
temin edilecektir. Test validasyonu saglanamayan kit/cihaz teklifleri red edilecektir. Bu
talebe cevap vermeyen, demo icin gerekli malzemeleri temin etmeyen, demo yapmayan ya
da deneme ¢aligmasi taleplerine zamamnda yanit vermeyen firmalara ait kitler/sistemler ile
ilgili teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir.

19. Cesitli klinikler ve yogun bakim hastalarinda kullanilmak {izere-ihaledeki test sayisinin
%15'i kadan hizli molekiiler tam testi olarak laboratuvar tarafindan talep edilmesi halinde
verilmelidir. Test baglangi¢tan itibaren en fazla 1,5 saat i¢inde sonug verebilmelidir.

19.1. Teklif edilecek hizli molekiler tam solunum paneli kiti ile; Influenza A, Influenza A
subtype HIN1/2009, Influenza A subtype ‘HI, Influenza A subtype H3, Influenza B,
Coronavirus 229E, Coronavirus HKUI1, Coronavirus NL63, Coronavirus 0OC43,
Coronavirus SARS-CoV-2(Covid-19), . Parainfluenza viriisleri, Respiratory Syncytial virus,
human Metapneumovirus, Adenovirus, Rhinovirus/Enterovirus, Mycoplasma pneumoniae
ve Bordetella pertussis patojenleri saptanabilmelidir.

19.2. Teklif edilecek hizli molekiiler sistem ile numune yiikleme isleminin ardindan ntikleik
asit izolasyonu ve Multipleks PCR gibi asamalar otomatik gerceklestirilmeli ve cihaza
yiiklenip ¢alistirildiktan sonra herhangi bir manuel miidaheleye gerek duyulmamalidir.

19.3. Teklif edilecek hizli molekiiler-sistem, entegre niikleik asit ekstraksiyonu ve multipleks
PCR tespiti 6zelligindeki kartug/poset formatinda olmalidir.

19.4. Teklif edilecek sistemle g¢alisilacak kartug/posetler saklama ve sevkiyat kolaylign
acisindan oda sicaklhiginda depolanabilir olmahdir.

19.5. Teklif edilecek kit igerisinde s1v1 numunenin kartug/posete dagitilmasi i¢in tiim transfer
pipetleri ayri ayr1 ambalajli sekilde kutu i¢inde bulunmalidir.

19.6. Teklif edilecek Solunum Paneli hizli tam kiti ile hem stirtintii 6rnekleri (swab) hem de
s1v1 rnekler caligilabilmelidir. _

19.7. Teklif edilecek Solunum Paneli izl tam kiti test FDA veya CE-IVD onayli olmalidir.

19.8. Problemli olan LOT, aym 6zellikteki farkl: yeni LOT numaral: tiriinle degistirilmelidir.

19.9. Test sayilar1 hesaplanirken, rapor edilen test sayilar1 baz alinacagindan, eksik ¢ikan yada
tekrar edilen testler yiiklenici firma tarafindan ticretsiz kargilanmalidir. 2 NS
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SOLUNUM YOLU HIZLI MULTIPLEX PANEL PCR TESTI
TEKNIK SARTNAMESI

1. Teklif edilecek Solunum Yolu Paneli, viral veya bakteriyel niikleik asitlerin varligina y6nelik
solunum yolu enfeksiyonu siiphesi olan hastalardan alinan nazofaringeal swab (NPS) &rneklerinin analiz
edilmesini saglayacak nitel bir test olmalidir.

2. Test sayisimn %10 fazlasi kadar Laboratuvar tarafindan uygun goriilecek marka swap ve VIM
licretsiz olarak teslim edilecektir.

3. Teklif edilecek sistem ile numune yiikleme igleminin ardindan niikleik asit izolasyonu ve
Multipleks PCR gibi asamalar otomatik gergeklestirilmeli ve cihaza yiiklenip ¢alistirildiktan sonra
herhangi bir manuel miidahaleye gerek duyulmamalidir. '

4. Teklif edilecek sistem, entegre niikleik asit ekstraksiyonu ve multipleks PCR tespiti
ozelligindeki kartus/poget formatinda olmalidir.

5. Test her hastaya ozel, kontaminasyon riski olmayan tek kullanimlik kapali bir test olmalidir.

6.  Test, géhsllacak sistem ile uyumlu ve ayn1 marka olmalidr.

7. Teklif edilecek sistemle ¢aligilacak kartug/posetler saklama ve sevkiyat kolaylig1 agisindan oda

swakhgmda depolanabilir olmalidir,

8. Teklif edilecek kit igerisinde s1vi numunenin kartug/posete dagitilmasi i¢in tiim transfer plpetlerl .

~ayriayr ambalajli sekilde kutu iginde bulunmalidir.

9. Test yaklagik 75 dakika i¢inde sonug verebilmelidir. Testin ¢alisildig: cihaz yazilimi siireci (Ct-
degeri ve/veya Amplifikasyon egrisi ve/veya melting curve analizi) gdstermeli ve sonucu analiz edip -
raporlayabilmelidir (gergek zamanli PCR veya Nested PCR).

10. Teklif edilecek Solunum Paneli ile; Influenza A, Influenza A subtype HIN1/2009, Influenza A
subtype H1, Influenza A subtype H3, Influenza B, Coronavirus 229E, Coronavirus HKU1, Coronavirus
NL63, Coronavirus OC43, Coronavirus SARS-CoV- 2(Covid-19), Parainfluenza viriisleri, Respiratory
Syncytial virus, human Metapneumovirus, Adenovirus, Rhinovirus/Enterovirus, Mycoplasma -
pneumoniae ve Bordetella pertussis patojenleri saptanabilmelidir. -

11. Teklif edilecek sistemde en az 4 modiil olacaktir. Modiil sayis: hasta kapasitesi ne gore ihtiyag .
halinde arttirilabilmelidir.

12. Sistemin kullamimi i¢in gerekli tiim egitimler firma tarafindan saglanmalidir.
13. Test FDA veya CE-IVD onayli olmalidir. .

14. Teklif veren firmalar iiretici firmanin yetkili temsilcisi olmali veya Tirkiye'de distribiitor
tarafindan yetkilendirilmig olmalidir.
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' PARVO VIRUS B19 KANTITATIF REAL TiME PCR KiTLER{
TEKNIiK SARTNAMELERI '

PARVO VIRUS B19 tek bir grup malzeme olup firmalar bu testler igin ortak teklif verecektir.
Methet Gergek-zamanl (Real-Time) PCR esasina dayanmalidir. PCR kit ile uyumlu ve yeterli
miktarda DNA izolasyon kitleri iicretsiz olarak verilmelidir.

Kit, orijinal ambalajda olmali, ambalaj tizerinde imalatginin ad1 veya ticari ad: ve adresi, son
kullanma tarihi, iretim parti (LOT) numarasy, iiriin (barkod) numarasi, iriiniin kullanim sayisini
(tek kullanimlik, ¢ok kullanimlik) belirtir ifade bulunmali varsa 6zel depolama sartlan, ikazlar
ve/veya alinacak onlemler yazili olmahidur.

Kitin orijinal ambalaji igerisinde internal -kontrol bulunmalidir. Internal kontroller ile
DNA/RNA ekstraksiyon agamasi kontrol edilmelidir.

Ekstrnal kalite kontrolii i¢in laboratuvarmn uygun gordiigi kalite kontrol program/programlarina
tiyelik yapilmahdir,

PCR testlerinin g¢alisabilmesi ve giivenilir sonug alinabilmesi i¢in gerekli tiim plastik sarf
malzeme, [DNaz/RNaz ve pyrogen'den armdirilmis fitledi pipet ucu (1000 pL test sayisi kadar,
100 uL test sayis1 kadar) DNaz/RNaz'dan armdirlmis 1,5mI'lik eppendorf tiipil test say1sinin
%10 fazlasi kadar, PCR tiipii, vb.] yeterli miktarda firma tarafindan ficretsiz olarak temin
edilecektir.

Kitlerle ilgili bir sorun oldugunda en ge¢ 24 saat iginde yerine miidahale edebilmelidir.

Firma laboratuvar tarafindan talep edildiginde kitler arasinda degisim yapacaktir.

Thaleyi alan firma ihaledeki cihazlarmn kurumu, kitlerin temini ve sistemin rutin islemeye
baslamasim en ge¢ 30 gln iginde gergeklestirilmelidir

Laboratuvar istedigi zaman istenen her tiirlii teknik destek ficretsiz olarak firma tarafindan
saglanmahidir.

Cihazda ¢ikabilecek her tiirlii arizaya 48 saat iginde miidahale edilmeli, arizanin 72 saat 1<,:1nde

giderilememesi durumunda yerlerine yeni cihaz konulmalidir. Cihazin periyodik bakimi

yapilmalidir.

Testlerle birlikte, testleri ¢alisacak tam zamanh teknik personel destegi saglanmali ve en az 14
hasta izole edecek kapasitede olan 3 izolasyon cihazi laboratuvara kurulmalidir.

Izolasyon kitleri magnetik-bead reagent teknolojisi ile silika ylizeyli magnetik partikiillere
niikleik asit baglanmasi esasina dayali olarak ¢aligmalidir.

Firma, temin edecegi Real Time PCR kitinin kullanimma uygun 3 adet Real Time PCR .

cihazlarini temin edecektir.

Laboratuvara kurulacak olan Real Time PCR cihazi yiiksek miktarda genom taramalari,
molekiiler biyoloji, SNP, melting curve, diagnostik parametreler gibi laboratuvar ¢aligmalarinda -
zamani kisaltip, kontaminasyon riskini azaltarak kullanima uygun olmalidir.
Real Time PCR cihazi, PCR &ncesinde PCR tiiplerinin igerisindeki 6rnegin floresan boya -
yogunlugunu 8lgerek okuma duyarhihiginin kalibrasyonunu yapabilmelidir.

Real Time PCR cihazi kalibrasyon kitine gerek duymamalidir.

Real Time PCR cihazi hem konvansiyonel PCR uygulamalarim (thermal cycler olarak da
kullanilabilme 6zelligi) hem de gercek zamanli kantitatif PCR uygulamalarini yapabilecek
altyapiya sahip olmalidir.

Tiim Kitlerin saklanabilmesi igin oda sicakligi ve 2-8°C diginda bir ortam gerekiyorsa firma bu
kosullan saglamakla yiikiimliidiir.

Hastanemiz tarafindan gergeklestirilen kimyasal ve tehlikeli madde/malzeme alim ihalelerine
teklif verecek olan istekliler, teklif verdikleri kimyasal ve tehlikeli madde/malzemeye iliskin (
eger tehlikeli madde/malzeme igeriyorsa) iiretici firma tarafindan diizenlenmis olan Malzeme

Prof Dr. ayhan (;
G.0.TF. Gazi Has eSI .
Tinhi Wikraivbloii Lab miusu
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© Giivenlik Bilgi Formunu (MSDS) bulundurmak zorunda olup, MSDS belgesi olmayan teklifler

21.

22.

23.

24.

25.
26.

degerlendirme dis1 birakilacakiir. Malzeme Guivenlik Bilgi Formu'nu (MSDS) kimyasal ve
tehlikeli madde/malzeme teslimi sirasinda idaremiz deposuna teslim edecek olup, MSDS
belgesi olmayan kimyasal ve tehlikeli madde/malzemeler ise teslim alinmayacaktur.

Belirtilen test sayilan kitlerden kesin sonu¢ alinan hasta sayisina tekabiil edecektlr Arada
dogacak olan tiim fark firma tarafindan ticretsiz karsilanacaktir. :
Sistemi kuran firma kullanim i¢in laboratuvar personeline istenildigi zaman ve sayida gerekli
egitimi ve egitim dokiimanlarini {icretsiz saglamahdir.

Laboratuvar istedigi zaman istenen her tiirlii teknik destek iicretsiz olarak firma tarafindan
saglanmalidir. Ayrica ihaleyi kazanan firma, laboratuvar sorumlusunun belirleyecegi ve
denetleyecegi bir teknisyeni, alinacak kitlerin tiikketimine kadar laboratuvarimizda tam zamanl
olarak hazir bulundurmalidir.

Kitlerin miadinin bitmesine iki ay kala laboratuvar istedigi taktirde mlktan ne olursa olsun,
firma kitleri uzun miadlisi ile degistirilecektir.

Kitler laboratuvar istedik¢e peyderpey teslim edilecektir.

Laboratuvarin gerekli grmesi durumunda teklif edilen kit ve cihazlar igin demo ¢ahigmalan
yapilmalidir. Kurulacak cihaz ve test kitleri laboratuvar yetkilisinin gozetiminde denenecektir.
Demo c¢aligmalar1 laboratuvarin saptayacagi ornekler ve dig kalite kontrol Ornekleri
karsilastirilarak yapilacaktir. Bu nedenle, demo g¢aligmasi yapacak firmalar laboratuvarin
onaylayacag1 dis kalite kontrol 6rneklerini {icretsiz olarak temin edeceklerdir. Deneme kontrol
ornekleri, kit/cihaz ve sarf malzemeleri firma tarafindan iicretsiz olarak temin edilecektir. Test
validasyonu saglanamayan kit/cihaz teklifleri red edilecektir. Bu talebe cevap vermeyen, demo
i¢in gerekli malzemeleri temin etmeyen, demo yapmayan ya da deneme caligmasi taleplerine
zamaninda yanit vermeyen firmalara ait kitler/sistemler ile ilgili teklifler degerlendirilmeye
alinmayacaktir.

Prof Dr. Kiyhan GA LAR
G.0.7TF Gzl Hastayesi

Tibbi Nhkrobnyol jilah: mlust
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MENENJIT/ENSEFALIT HIZLI MULTIPLEX PANEL PCR TESTI

TEKNIK SARTNAMES]
1. Menenjit/Ensefalit Panel Testi taze BOS (beyin omurilik sivis1) numunesinden Qahsmak 191n
valide olmalldlr
2. Teklif edilecek sistem ile numune yiikleme isleminin ardindan niikleik asit izolasyonu ve

Multipleks PCR gibi agamalar otomatik gergeklestirilmeli ve cihaza yiklenip ¢aligtirildiktan sonra
herhangi bir manuel miidaheleye gerek duyulmamalidir.

3. Teklif edilecek sistem, entegre niikleik asit ekstraksiyonu ve multipleks PCR tespiti
ozelligindeki kartug/poset formatinda olmalidir.

4. Test her hastaya 6zel, kontaminasyon riski olmayan tek kullammlik kapali bir test olmalidir.
5. Test, calisilacak sistem ile uyumlu ve ayni marka olmalidir,

6. Teklif edilecek sistemle galisilacak kartug/posetler saklama ve sevki yat kolaylif aglsmdan oda
sicakligmda depolanabilir olmalidir.

7. Teklif edilecek kit igerisinde stvi numunenin kartus/posete dagitiimas: igin tiim transfer pipetleri
ayr ayr1 ambalajl: sekilde kutu i¢inde bulunmalidir.

8. Test yaklagik 75 dakika icinde sonug verebilmelidir. Testin ¢alisildig1 cihaz yazilim stireci (Ct
degeri ve/veya Amplifikasyon egrisi ve/veya melting curve analizi) gdstermeli ve sonucu analiz edip
raporlayabilmelidir (ger¢ek zamanl: PCR veya Nested PCR).

9. Menenjit/Ensefalit Panel Testi, Escherichia coli Kl, Haemophilus influenzae, Listeria
monocytogenes, Neisseria meningitidis, Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae,
Enterovirus, Herpes simplex virus 1 (HSV-1 ), Herpes simplex virus 2 (HSV-2), Human herpesvirus 6
(HHV-6), Human parechovirus, Varicella zoster virus (VZV), Cryptococcus neoformans/gattii olmak
lizere toplam 6 virlis, 6 bakteri ve 1 maya patojeni saptayabilmelidir.

10. Teklif edilecek sistemde en az 4 modiil olacaktir. Modiil sayis1 hasta kapasitesine gore ihtiyag
halinde arttirilabilmelidir.

1 1. Sistemin kullanimt igin gerekli tiim egitimler firma tarafindan saglanmalidir.
12. Test FDA veya CE-IVD onayl: olmalidir.

13.  Teklif veren firmalar iretici firmanin yetkili temsilcisi olmali veya Tiirkiye'de distribiitor
tarafindan yetkilendirilmis olmalidir.
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GASROINTESTINAL SISTEM HIZLI MULTIPLEX PANEL PCR TESTI
TEKNIK OZELLIKLERI

L Teklif edilecek Gastrointestinal Paneli, viral, bakteriyel ve parazitik niikleik asitlerin varligma -
ybnelik Gastrointestinal enfeksiyon siiphesi olan hastalardan alinan taze gaita numunesinden galisiimak
lizere valide olmalhdir. Gerektiginde transport besiyeri Cary Blair ile kullanilabilmelidir ve bunu da
firma tedarik etmelidir.

2. Teklif edilecek Gastrointestinal Paneli ile kuru numuneler (kuru swab &rnegi) veya tasima
ortammdaki s1vi numuneler calisilabilmelidir.

3. Test sayisinin %10 fazlas: kadar laboratuvarca uygun goriilecek marka swap ve VIM iicretsiz
- olarak teslim edilecektir.
4, Teklif edilecek sistem ile numune yiikleme igleminin ardindan niikleik asit izolasyonu ve

Multipleks PCR gibi asamalar otomatik gergeklestirilmeli ve cihaza yiiklenip galistirildiktan sonra
herhangi bir manuel miidahaleye gerek duyulmamalidir.

5. | Teklif edilecek sistem, entegre niikleik asit ekstraksiyonu ve multipleks PCR tespiti
ozelligindeki kartus/poset formatida olmalidir.

6. Test her hastaya 6zel, kontaminasyon riski olmayan tek kullanimlik kapali bir test olmahdr.

7. Test, calisilacak sistem ile uyumlu ve ayni marka olmalidir. '

8. Teklif edilecek sistemle galisilacak kartug/posetler saklama ve sevkiyat kolaylig: agisindan oda

sicakliginda depolanabilir olmalidir.
9. Teklif edilecek kit igeris

inde s1tvi numunenin kartus/posete dagitilmast igin tiim transfer pipetleri ayr1 ayr1 ambalajli sekilde kutu-
i¢inde bulunmahdir.

10. Test yaklagik 75 dakika iginde sonug verebilmelidir. Testin ¢alisildig: cihaz yazilim siireci ( Ct
degeri ve/veya Amplifikasyon erisi ve/veya melting curve analizi) géstermeli ve sonucu analiz edip -
raporlayabilmelidir (ger¢ek zamanli PCR veya Nested PCR).

11, Teklif edilecek Gastrointestinal Sistem Paneli ile; Clostridium difficile toxin A/B,
Enteroaggregative E. coli (EAEC), Enteroinvasive E. coli (EIEC)/Shigella, Enteropathogenic E.coli
(EPEC), Enterotoxigenic E.coli (ETEC), Pathogenic Campylobacter spp. (C jejuni, C upsaliensis, C
coli), Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Shiga-like toxin producing E. coli (STEC) stx1/stx2, Vibrio
cholerae, Vibrio (parahaemolyticus, vulnificus, cholerae) Yersinia enterocolitica, Adenovirus F40/41,
Astrovirus, Norovirus GI/GII, Rotavirus A, Sapovirus (I, I, IV, V), Cyclospora cayetanensis,
Cryptosporidium spp., Entamoeba histolytica, Giardia lamblia patojenleri saptanabilmelidir.

12. Teklif edilecek sistemde en az 4 modiil olacaktir. Modiil sayisi hasta kapasitesine gore ihtiyag
halinde arttirilabilmelidir.

13. Sistemin kullanimi igin gerekli tiim egitimler firma tarafindan saglanmalidur.

14. Test FDA veya CE-IVD onaylt olmalidir.

15, Teklif veren firmalar iretici firmanin yetkili temsilcisi olmali veya Tiirkiye'de distribiitor

tarafindan yetkilendirilmis olmalidir.
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PCR RACK TEKNIK SARTNAMESf |

0.2 ml lik PCR tiipleri, 8'li strip tiipler ve 96 well plate'ler ile kullanima uygun olmalidir.
En az bir saat soguk tutabilmelidir.

Ayrica, sicaklik 7 °C'yi aghiginda renk degisimi ile gosterebilmelidir.

“Her bir rack 0.2 ml'lik 96 tiipii barindirabilmelidir.

Ihale oncesi ilgili laboratuvara numune birakilmahdr.
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OTOMATIK PIPET SETIi TEKNIK OZELLIKLER

1. Pipet seti; 2 adet 0,5-10 ml,_1 adet adet 10-100 ml, 1 adet 100-1000 ml ve 1 adet plpetler ile
ayn1 marka 6'lh déner stand tan olusmaktadir.

2. Pipetler stirekli piston vuruslu ve ayarlanabilir hacimli ve tek kanall1 olmalidur.

3. Pipetler ergonomik dizayna sahip olmali ve tek elle hacim ayar1 yapilabilmelidir. Yiizeyi,
pipetin ele tam olarak oturmasini saglayan tipte olmahdir.

4. Pipetler organik ¢6ziicii kimyasallara dayanikh bir materyalden yapilmig olmalidir.

5. Pipetler asinmay: engelleyici, siirtiinmeye ve kimyasallara dayanikli, 1siya, asit ve alkalilere,
kiiflenmeye, renk afarmasima, ve giines 1518ina dayanikli organik polimer (Fortron) pistona
'sahip olmalidir. Bu organik piston sayesinde pipetler hafif olmali, uzun siireli ¢alismalarda
rahatsizlik vermeyecek yapida olmalidir. :

6. Tki kademeli kontrol butonuna sahip olacak pipetlerde; Konumda istenilen hacunde SIVL
cekilmeli veya dagitilmali. Konumda ugta kalan sivi tamamn ile bosaltilmalidir.

7. Pipetlerde istenilen miktar, hacim halkasinin ¢evrilmesi ile ayarlanmali ve yukaridan asagiya
dogru okunan hacim gostergesi 4 haneli, biiyiitme mercekli olmali ve &zellikle pipetleme
sirasinda goriilebilmelidir.

8. Pipetlerin kontrol butonu kullamilacak maksimum hacimi ve ucu belirtecek renklerde
olmalidrr.

9. Pipetlerde s1v1 bosaltildiktan sonra ayrt bir buton ile ug atim1 saglanmalidir.

10. Pipetler kalibre edilebilir ve tamami veya istenirse alt kismi otoklavlanabilir (20 da,klka'
121°C'de) olmalidir.

11. Pipet setinde bulunan tiim pipetler fabrika son kontrol sertifikalar1 birlikte verilmelidir.

12. Pipetlerin saglam bir kalibrasyon miihiirii olmali, fabrika kalibrasyonlar1 degistirildiginde
anlagilabilmesi igin farkli renkteki yedek kalibrasyon miihiirii pipetle birlikte verilmelidir.

13. Pipet seti agagidaki hacimlerden olugmali ve hacimler belirtilen miktarlarda arttirilabilmelidir:

Calisma araliklari, pl Artim Deperleri, pl -
0.5-10 0.01
10 - 100 0.1
100 - 1000 1

14. Yukarida belirtilen pipetlerin kabul edilebilir hata paylar: asagida belirtilmistir :

Calisma araliklari, pl Hacim, pl Hata Pay1
0.5-10 1 <1.8%
5 <0.8%
10 | <0.4%
10-100 : 10 <1.0%
50 <0.3%
100 <0.2%
100 — 1,000 100 <0.6%
500 <0.2%
~ 1,000 <0.2% V
Gaa?mdam BOZDAVI Prof Dr. n GAGLAR
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15.

16.

17.

18.
19.

3 Kisim i. ’_K‘E‘ﬂeml

Pipet tizerinde, degisik yogunluklardaki swvilar igin ayar yapma imkani veren bir ayar agikligi
ve yapilan ayar takip edebilecek bir gosterge olmalidir. Daha sonra yine fabrika ayarlarma
dondiiriilebilmelidir. Bu iglem yapildiktan sonra pipet kalibrasyona gerek duymamalidir.
Gelistirilmis ergonomisi pipet ucunu rahatga kavramasini saglayan yayli ug¢ tutucusuna sahip
olmalidir. ‘

Firmalar, teklif ettikleri cihazin 6zellikleri hususunda orjinal kataloglar lizerinde "Teknik
Sartnameye Madde Madde " cevap vereceklerdir, verdikleri cevaplar orjinal kataloglar: veya
kullanim talimatlari iizerinde goriinmeyen firmalarin verdikleri teklifler degerlendirmeye
alinmayacaktir. ‘
Onerilen cihazin ISO 13485 sertifikas: bulunmalidir.

Cihaz fabrikasyon hatalarina kargi 1 ( bir ) y1l {icretsiz, miiteakip 8 ( sekiz ) yil iicreti mukabili
yedek parga, bakim ve onarim garantili olmalidir,

N



/0 Kisim ‘L kaiem

EKLEM ENFEKSIYONU HIZLI MULTIPLEX PANEL PCR TESTi
TEKNIiK SARTNAMESI

Eklem Enfeksiyonu Panel Testi Sinovial sivi numunesinden ¢alismak i¢in valide olmaldir.
Teklif edilecek sistem ile numune yiikleme isleminin ardindan niikleik asit izolasyonu ve
Multipleks PCR gibi asamalar otomatik gerceklestirilmeli ve cihaza yiiklenip ¢aligtirildiktan
sonra herhangi bir manuel miidaheleye gerek duyulmamaldir.

Teklif edilecek sistem, entegre niikleik asit ekstraksiyonu ve multipleks PCR tespiti
ozelligindeki kartug/poset formatinda olmahdir,

Test her hastaya 6zel, kontaminasyon riski olmayan tek kullanimlik kapali bir test olmalidur.
Test, ¢alisilacak sistem ile uyumlu ve ayni marka olmahdir.

Teklif edilecek sistemle ¢aligilacak kartug/posetler saklama ve sevk1yat kolayhg1 agisindan oda

sicakliginda depolanabilir olmahdir.

Teklif edilecek kit igerisinde stvi numunenin kartus/posete dagitilmas: iin tiim transfer pipetleri

~ ayr1 ayr1 ambalajli sekilde kutu iginde bulunmalidir.

10.
1.
12.
13.

14.

Test yaklagik 75 dakika iginde sonug verebilmelidir. Testin ¢alisildig cihaz yazilim siireci (Ct
degeri ve/veya Amplifikasyon egrisi ve/veya melting curve analizi) gdstermeli ve sonucu analiz
edip raporlayabilmelidir (ger¢ek zamanli PCR veya Nested PCR).

Anaerococcus prevotiilvaginalis, Clostridium perfringens, Cutibacterium avidum/granulosum,
Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium, Finegoldia magna, Parvimonas micra,
Peptoniphilus, Peptostreptococcus anaerobius, Staphylococcus aureus, Staphylococcus
lugdunensis, Streptococcus spp., Bacteroides fragilis, Citrobacter, Enterobacter cloacae
complex, Escherichia cali, Haemophilus influenzae, Kingella kingae, Klebsiella aerogenes,
Klebsiella pneumoniae group, Morganella morganii, Neisseria gonorrhoeae, Proteus spp.,
Pseudomonas aeruginosa, Salmonella spp., Serratia marcescens, Candida spp. patojenlerini
saptayabilmelidir. '

Teklif edilecek sistemde modiil sayis1 hasta kapasitesine gore ihtiyag halinde arttirilabilmelidir.
Sistemin kullanimi i¢in gerekli tiim egitimler firma tarafindan saglanmahdir. -

Test FDA veya CE-IVD onayli olmalidir.

Teklif veren firmalar iiretici firmanin yetkili temsilcisi olmali veya Tiirkiye' de distribiitor
tarafindan yetkilendirilmis olmalidir.

Laboratuvarin gerekli gérmesi durumunda teklif edilen kit ve cihazlar i¢in demo galigmalar
yapilmalidir. Kurulacak cihaz ve test kitleri laboratuvar yetkilisinin gézetiminde denenecektir.
Demo ¢aligmalar1 laboratuvarin saptayacagi Ornekler ve dig kalite kontrol oOrnekleri
kargilagtirilarak yapilacaktir. Bu nedenle, demo g¢aligmas1 yapacak firmalar laboratuvarmn
onaylayacag dig kalite kontrol &rneklerini ticretsiz olarak temin edeceklerdir. Deneme kontrol
ornekleri, kit/cihaz ve sarf malzemeleri firma tarafindan iicretsiz olarak temin edilecektir. Test

~ validasyonu saglanamayan kit/cihaz teklifleri red edilecektir. Bu talebe cevap vermeyen, demo .

i¢in gerekli malzemeleri temin etmeyen, demo yapmayan ya da deneme ¢aligmas: taleplerine
zamaninda yanit vermeyen firmalara ait kitler/sistemler ile ilgili teklifler degerlendirilmeye
alinmayacaktir.

’:P’f‘!Dr Ka
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istem No | : 07/02/2024 13:53:00

Malzeme Kodu o Malzeme Adl
JO7 074795 TSI AGAR (HAZIR BESIYERI)

5

i

; R el
1 K v
{

Hazir TSI Agar (Haznr Bes1yer1) Sartnamesn S ' : o S

i

Hazir TSI (trlple sugar iron agar) Agar tuplerde verllmell ve yatlk agar sekhnde olmaldir. - ey :

2. Uretici firma tarafindan besiyeri tiretimindeki her lot. numarast igin kalite: kontrok sertlﬁka51 sunabllmelldlr .

3. Laboratuvarda standart suslarla kontrol edllecektlr Hazir TSI agar kontrol bakterl susu 11e uygun dogru e
reaksiyon vermelidir. ' A o

4. Besiyeri deh1dratasyonu ve transportu 51rasmdak1 kontammasyonu onleyecek orljmal ambalaj 1q:1nde

olacaktir. :

5. Herbir pakette uretlm tar1h1 ve ATCC numarasi belh standa.rt sus 1le test edlldigim gosterir kalite sert1ﬁka51 -

bulunmali veya lot numarast ile internetten istenildiginde sertifikalara ulagilabilmelidir. .
6. Transpdrt sirasinda veya sonrasmdak1 ola51 kontammasyon halmde ayni mlktarda b651yer1 tretici ﬁrma
tarafindan saglanacaktir. . .

: 7. Tiiplerin kapaklari plastik olup kolay q:1kar111p takllabllmehdlr

| 8. Verilecek olan besiyerleri EUCAST'a uyumlu olmalidir. :

7 9. Hastanemiz tarafindan . ger(;eklestmlen kimyasal ve tehhkeh madde/malzeme alim1 ihalelerine tekhf
verecek! olan,. 1stekhler teklif verd1k1er1 kimyasal ve tehlikeli madde/malzemeye iliskin- (eger tehlikeli
madde/malzeme lq:erlymsa) tiretici firma tarafindan diizenlenmis olan Malzeme Gilivenlik Bilgi Form. u
(MSDS). bulundurmak zorunda Olup, MSDS belgesi olmayan tekllﬂer degerlendlrme d1$1 birakilacaktir

10. Malzeme Guvenhk B11g1 Formu nu (MSDS) klmyasal Ve tehhkell "‘r:nadde/m il "'me teslimi 51rasmda :
» 1darem12 deposuna teshm' edecek olup, MSDS belggm olmayan kl_r'nya 1k 1 madde/maizemeler 1se _
teshm ahnmayacaktlr.v' C o
11.

"+ ONAYLAYAN !
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TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No + 22646 Dékiim Tarihi : 04/09/2023 15:58:00
Istem Tarihi : 04/09/2023
Boliim Adi : Enfeksiyon Hast. Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-074930 HAZIR URE AGAR.

Hazir Ure Agar Sartnamesi

N —

.9

=]
=

10.

11.

Hazir Ure Agar tiiplerde verilmeli ve yatik agar seklinde olmalidur.

Uretici firma tarafindan besiyeri {iretimindeki her lot numarasi igin kalite kontrol sertifikasi
sunabilmelidir.

Laboratuvarda standart suslarla kontrol edilecektir. Hazir iire agar iireaz enzimi iireten bakteri ile pozitif
reaksiyon vermeli; lireaz liretmeyen bakteri susu ile negatif reaksiyon vermelidir.

Besiyeri dehidratasyonu ve transportu sirasindaki kontaminasyonu onleyecek orijinal ambalaj i¢inde
olacaktir. '
Herbir pakette iiretim tarihi ve ATCC numaras: belli standart sug ile test edildigini gosterir kalite
sertifikasi bulunmali veya lot numarasi ile internetten istenildiginde sertifikalara ulagilabilmelidir.
Transport sirasinda veya sonrasindaki olasi kontaminasyon halinde, aym miktarda besiyeri iiretici firma
tarafindan saglanacaktir.

Tiiplerin kapaklar plastik olup kolay ¢ikarilip takilabilmelidir.

Verilecek olan besiyerleri EUCAST'a uyumlu olmalidar.

Hastanemiz tarafindan gerceklestirilen kimyasal ve tehlikeli madde/malzeme alimi ihalelerine teklif
verecek olan istekliler, teklif verdikleri kimyasal ve tehlikeli madde/malzemeye iliskin (eger tehlikeli
madde/malzeme iceriyorsa) iiretici firma tarafindan diizenlenmis olan Malzeme Giivenlik Bilgi Formunu
(MSDS) bulundurmak zorunda olup, MSDS belgesi olmayan teklifler deerlendirme dig1 birakilacaktir
Malzeme Giivenlik Bilgi Formunu (MSDS) kimyasal ve tehlikeli madde/malzeme teslimi sirasinda
idaremiz deposuna teslim edecek olup, MSDS belgesi olmayan kimyasal ve tehlikeli madde/malzemeler
ise teslim alinmayacakir.

HAZI RLAYAN LAR ONAYLAYAN
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TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No 1 22646 Dékiim Tarihi : 04/09/2023 15:59:00
Istem Tarihi : 04/09/2023 '

Baliim Adi : Enfeksiyon Hast. Laboratuvar: Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi

J07-070789 MIO BESIYER (HAZIR BESIYERI)

Hazir MIO Besiyeri Sartnamesi

1
2.
3

10.

1.

. Hazir MIO Besiyeri tiiplerde verilmeli ve dik sekilde olmalidur.

Uretici firma tarafindan besiyeri tiretimindeki her lot numaras: igin kalite kontrol sertifikasi sunabilmelidir.

. Laboratuvarda standart suslarla kontrol edilecektir. Hazir MIO besiyeri kontrol bakteri susu ile uygun

dogru reaksiyon vermelidir.

Besiyeri dehidratasyonu ve transportu s1rasmdak1 kontaminasyonu 6nleyecek orijinal ambalaj iginde
olacaktir.

Herbir pakette iiretim tarihi ve ATCC numarasi belli standart sus ile test edildigini g6sterir kalite sertifikasi
bulunmali veya lot numaras: ile internetten istenildiginde sertifikalara ulagilabilmelidir.

Transport sirasinda veya sonrasindaki olasi kontaminasyon halinde, ayn1 miktarda besiyeri tiretici firma
tarafindan saglanacaktir.

Ttiplerin kapaklar plastik olup kolay ¢ikarilip takilabilmelidir.

Verilecek olan besiyerleri EUCAST'a uyumlu olmalidir.

Hastanemiz tarafindan gergeklestirilen kimyasal ve tehlikeli madde/malzeme alim: ihalelerine teklif
verecek olan istekliler, teklif verdikleri kimyasal ve tehlikeli madde/malzemeye iliskin (eger tehlikeli
madde/malzeme igeriyorsa) tiretici firma tarafindan diizenlenmis olan Malzeme Giivenlik Bilgi Formunu
(MSDS) bulundurmak zorunda olup, MSDS belgesi olmayan teklifler degerlendirme dis1 birakilacaktir
Malzeme Giivenlik Bilgi Formu'nu (MSDS) kimyasal ve tehlikeli madde/malzeme teslimi sirasinda
idaremiz deposuna teslim edecek olup, MSDS belgesi olmayan kimyasal ve tehhkeh madde/malzemeler ise
teslim alinmayacaktur.

HAZIRLAYANLAR
M/’%’W LVJ/ZU@L

ONAYLAYAN
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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

. . . } watem
TEKNIK SARTNAME LISTESI
istem No - 22646 | Dokiim Tarihi - 04/09/2023 15:59:00
Istem Tarihi : 04/09/2023
Boliim Adi - Enfeksiyon Hast. Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-074326 SIMMONS CITRATE AGAR (HAZIR BESIYERI)

Simmons Citrate Agar (Hazir Besiyeri) Sartnamesi

Ja—

Hazir Simmons Citrate Agar tiiplerde verilmeli ve yatik agar seklinde olmalidar.

2. Uretici firma tarafindan besiyeri tiretimindeki her lot numaras: igin kalite kontrol sertifikas:
sunabilmelidir.

3. Laboratuvarda standart suslarla kontrol edilecektir. Hazir citrat agar kontrol bakteri susu ile pozitif
reaksiyon vermeli; sitrat1 parcalamayan kontrol susu ile negatif reaksiyon vermelidir.

4. Besiyeri dehidratasyonu ve transportu sirasindaki kontaminasyonu énleyecek orijinal ambalaj i¢inde
olacaktir.

5. Herbir pakette tiretim tarihi ve ATCC numaras: belli standart sus ile test edildigini gdsterir kalite
sertifikas1 bulunmali veya lot numarasi ile internetten istenildiginde sertifikalara ulasilabilmelidir.

6. Transport sirasinda veya sonrasmdaki olasi kontaminasyon halinde, aym miktarda besiyeri iiretici firma
tarafindan saglanacaktir.

7. Ttplerin kapaklar plastik olup kolay ¢ikarilip takilabilmelidir.

8. Verilecek olan bestyerleri EUCAST'a uyumiu olmalidir.

9. Hastanemiz tarafindan gergeklestirilen kimyasal ve tehlikeli madde/malzeme alimi ihalelerine teklif
verecek olan istekliler, teklif verdikleri kimyasal ve tehlikeli madde/malzemeye iliskin (eger tehlikeli-
madde/malzeme igeriyorsa) iiretici firma tarafindan diizenlenmis olan Malzeme Gtlivenlik Bilgi
Formunu (MSDS) bulundurmak zorunda olup, MSDS belgesi olmayan teklifler degerlendirme disi
birakilacaktir

10. Malzeme Gtlivenlik Bilgi Formu'nu (MSDS) kimyasal ve tehlikeli madde/malzeme teslimi sirasinda
idaremiz deposuna teslim edecek olup, MSDS belgesi olmayan kimyasal ve tehlikeli madde/malzemeler
ise teslim alinmayacaktur.

11

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN

Do iR

Riunlan Sinan YiIKSFI



o Te
GAZ| UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Aragtirma Merkezi

{S Kisim 4 'Kaiemv

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No . 24829 Dékiim Tarihi ; 12/02/2024 11:15:00
istem Tarihi : 09/02/2024 ‘

Boliim Adi - Metabolizma Laboratuvari Genetik Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-070682 AMPHOTERICIN B.

Hiicre kiiltiirii icin Amphotericin B teknik sartnamesi

1. Steril olmahdir.

2. Bir kutu en fazla 50 ml amphotericin B igermelidir
3. Molecular formula: C47H73NO17

4. (-20C) de saklanmalidur.

5. ph 6.3 - 8.3 olmahidir.

6. Uriiniin kalite belgeleri mevcut olmalidir.

7. Uriin teslimat1 miiteakip 2 y1l miyath olmahdir -

Cocuk fr -

HAZIRLAYANLAR - ONAYLAYAN
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TEKNIK SARTNAME LISTESI

/é Kisim /’L Kalem

istem No . 24829 : Dokiim Tarihi : 12/02/2024 11:16:00
istem Tarihi : 09/02/2024
Boliim Adi - Metabolizma Laboratuvari Genetik Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-071491 DOKU KULTURU ICIN PENISILIN/STREPTOMYCIN.

Doku kiiltiirii icin Penicilin-Streptomycin:

1- Penicillin/Streptomycin 10.000 E/10.000 pg/ml igermelidir.
2- (-20C) de saklanmalidIr.

3- 50 ml ambalajda olmalidIr.

4- tirliniin kalite belgeleri mevcut olmalidIr

5- iiriin teslimat miiteakip 2 yil miyath olmalidlr.

S BD.

HAZIRLAYANLAR

ONAYLAYAN




- N R
_ -~ GAZI UNIVERSITESI
‘ 'Sagllk Uygulamg ve Aragtirma Merkezi

4;1 Kisim j, Katem

TEKNIK $ARTNAME LISTESI

istem No  : 24829, - ~ Dékiim Tarihi : 09/02/2024 14:38:00
‘Istem Tarihi : 09/02/2024 ' : o
Bo|um Adi 'Met_aboli_zma_Laboratuv,a'n Genetik Stogu
‘Malzeme Kodu Malzeme Adi
J08-088072 OTOMATIK PIPET (AYARLANABILIR) 0,1-10 UL.

OTOMATIK PIPET SETI TEKNIK SARTNAMESI (0;1-10 mlkrolltre) :
1. ISTENILEN HACIME SADECE BIR KAG TUR CEVIRME iLE ULASILABILMELIDIR

2. DUSUK GALISMA KUVVETI GEREKSINiIMI , PIPET HACMINI BELIRTEN: RENKLER VE MUKEMMEL ERGONOMIK
TASARIMA SAHIP OLMALIDIR. ‘

3. DUSUK CALISMA KUVVETI GEREKSINIMINi KARSILAMALIDIR.
4. 4 HANELI HACIM GOSTERGESI OLMALIDIR
5. HACIM GOSTERGESI BUYUTECLi'OLMALIDIR -.

| 6. OZEL BIR SIVI VE OZEL BIR HACIME GORE AYARLANABiLMELiDiR
7. GOKLU KANALLARDA KANAL AZALTILMASI YAPILABILMELIDIR.
8. YAYLI PIPET UCU FIRLATMASI BULUNMALIDIR.
9. IKINCIiL KALIBRASYON OPSiYONU OLMALIDIR.

10. YUKSEK UV VE KIMYASALLARA DIRENGLI MALZEMEDEN IMAL EIDLMiS OLMALIDIR .

11. YAYLI PIPET UCU FIRLATMA IKINCIL KALIBRASYON OPSIYONU GELIST]RILMIS HACIM GOSTERGES] VE
TAMAMI OTAKLAVLANABILIR OLMALIDIR.

12. FORTRON DAN IMAL EDILMIS ULTRA HAFIF PISTON OLMALID]R ‘

13. URUN ILGILI KLINIK TARAFINDAN DENENIP ONAY ALINACAKTIR.ILGILI KLINIKTEN ONAY ALINMAMIS
URUNLER DEGERLENDIRME DISI KALACAKTIR.

HAZlRLAYAN LAR ONAYLAYAN
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TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No : 24829 ‘ Dékiim Tarihi : 09/02/2024 14:39:00
istem Tarihi : 09/02/2024 : - ‘

Bolim Adi  : Metabolizma Laboratuvari Genetik Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi

J08-088033 OTOMATIK PIPET (AYARLANABILIR) 10-100 UL.

10.
11.

12.
13.

AYARLANABILIR OTOMATIK MiKRO PIiPET (10-100 )
ISTENILEN HACIME SADECE BiR KAC TUR CEVIRME iLE ULASILABILMELIDIR.

DUSUK GALISMA KUVVETI GEREKSINiIMI , PIPET HACMINI BELIRTEN RENKLER VE MUKEMMEL ERGONOMIK
TASARIMA SAHIP OLMALIDIR. C

DUSUK CALISMA KUVVETI GEREKSINIMINI KARSILAMALIDIR.

" 4 HANELI HACIM GOSTERGES] OLMALIDIR

HACIM GOSTERGESI BUYUTECL_i OLMALIDIR

OZEL BiR SIVI VE OZEL BIR HACIME GORE AYARLANABILMELIDIR
COKLU KANALLARDA KANAL AZALTILMASI! YAPILABILMELIDIR.
YAYLI PIiPET UCU FIRLATMASI BULUNMALIDIR.

KINCIL KALIBRASYON OPSIYONU OLMALIDIR.

YUKSEK UV VE KIMYASALLARA DIRENCLI MALZEMEDEN IMAL EIDLMi$ OLMALIDIR .

YAYLI PIPET UCU FIRLATMA,IKINCIL KALIBRASYON OPSIYONU GELISTIRILMIS HACIM GOSTERGESI VE
TAMAMI OTAKLAVLANABILIR OLMALIDIR. , :

FORTRON DAN IMAL EDILMIS ULTRA HAFIF PISTON OLMALIDIR :

URUN ILGILI KLINIK TARAFINDAN DENENIP ONAY ALINACAKTIR:ILGILI KLINIKTEN ONAY ALINMAMIS
URUNLER DEGERLENDIRME DISI KALACAKTIR. :

HAZIRLAYANLAR / i - ONAYLAYAN




TG

GAZ| UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi - . o
‘ - o {j Kisim ;{_ Katem
TEKNIK SARTNAME LISTESI | |

istem No - 24829 S Dokiim Tarihi : 09/02/2024 14:40:00
Istem Tarihi  : 09/02/2024 R -
Boliim Adi : Metabolizma Laboratuvari Genetik Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J08-088076 OTOMATIK PIPET (AYARLANABILIR) 100-1000 UL.

OTOMATIK MIKRO PIPET (100-1000 )
1. ISTENILEN HACIME SADECE BIR KAC TUR CEVIRME ILE.ULASILABILMELIDIR.

2. DUSUK GALISMA KUVVETI GEREKSINIMI , PiPET HACMINi BELIRTEN RENKLER VE MUKEMMEL ERGONOMIK
TASARIMA SAHIP OLMALIDIR. SRR S

3. DUSUK GALISMA KUVVETI GEREKSINIMINI KARSILAMALIDIR.

4. 4 HANELI HACIM GOSTERGESI OLMALIDIR

5. HACIM GOSTERGESI BUYUTECLIi OLMALIDIR

6. OZEL BIR SIVI VE OZEL BiR HACIME GORE AYARLANABILMELIDIR
7. GOKLU KANALLARDA KANAL AZALTILMASI YAPILABILMELIDIR.
8. YAYLI PIPET UCU FIRLATMASI BULUNMALIDIR.

9. IKINCIL KALIBRASYON OPSIYONU OLMALIDIR.

10. YUKSEK UV VE KIMYASALLARA DIRENCLI MALZEMEDEN iMAL EiDLMIiS OLMALIDIR .

11. YAYLI PIPET UCU FIRLATMA,iKiNCiL KALIBRASYON OPSIYONU GELI$TIR|LMI$ HACIM GOSTERGESI VE-
TAMAMI OTAKLAVLANABILIR OLMALIDIR. .
12. FORTRON DAN IMAL EDILMIS ULTRA HAFIiF PISTON OLMALIDIR
13. URUN iLGILI KLINIK TARAFINDAN DENENIP-ONAY ALINACAKTIR.ILGILI KLINIKTEN ONAY ALINMAMIS
' URUNLER DEGERLENDIRME DISI KALACAKTIR. »

4
HAZIRLAYANLAR o ONAYLAYAN
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TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No . 24829 Doékiim Tarihi : 09/02/2024 14:41:00
Istem Tarihi : 09/02/2024 '

Bolim Adi : Metabolizma Laboratuvari Genetik Stogu

Malzeme Kodu Maizeme Adi
J03-033145 WORTEX (KARISTIRICI).

Tup karv§§|m (Vorteks) Teknik Sartnamesi

1. Cihaz, viskoz sivilarin ve suspansiyolarin karigtinimasi, kolorimetrik analizler, ELISA gibi
immunolojik analizler,PCR setup'larin karistiriimasi gibi uygulamarda kullanilabilir olmalidir.

2. Cihaz, 96 veya 384 kuyucuklu PCR plakalarini, 0.2 ml'lik PCR ttplerini, PCR striplerini, 0.5, 1.5, 2
ml, 5/15 ml, 25/50 mil test tlplerini karlgtlrabllmelldlr ve bu tlp ve plakalara uygun 5 farkl tutucu
cihaza takilabilir oimalidir.

3. Cihazda, gesitli tap formatlarini kanstirmak igin entegre edilmis bir vorteks fonksiyonu
bulunmalidir.

4. Cihaz, hizh ve kontrol edilebilen 2 boyutlu karistirma kontrol mekanizmasi 6zelli§i sayesinde
tipteki veya kuyucuktaki numuneyi homojen bir sekilde kanstirabilmelidir. Iki-boyutlu karistirma
kontrol mekanizmasi sayesinde karigtirma hizi, karistirma hareketinin cinsi ve karigtirma ¢api gibi-
parametreler optimize edilebilmelidir. Boylece parametreler birbiriyle uyumilu calisabilmelidir.

5. Cihazin kanstirma hizi 300- 3000 rpm olmahdir. Dokunmatik vorteks hizi ise 3500 rpm olmalidir.

6. Cihazda, ¢apraz kontaminasyon ve kapak islanmadan karistirma hareketlerinin kontrolii icin Anti-
spill teknolojisi bulunmalidir.

7. Cihazin, karigtirma zamani ve karistirma hizi gibi parametreleri kolayca gérintilemeyi saglayan,
kullanimi kolay ve kolay okunabilir bir dijital gostergesi olmalidir.

8. Cihaz Uzerinde kolay kullanim icin &nceden programlanmis standart karigtirma parametrelerini
iceren 5 adet program tusu bulunmaldir. Cihazin dijital géstergesinden kullanilacak ttpln cesidini
gdsteren tusa basildiginda, c1haz ideal kangtlrma hizint ve karistirma stiresini potomatik olarak
ayarlayabilmelidir. : /
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Za Kisim i_ Kalem
Cihazin tutucularmda bulunan U¢ adet paslanmaz celik yay sayesinde en yuksek karstirma
frekansinda bile -tim tliplerin ve plaka formatlarinin guvenh ve saglam bir sekilde tutunmasi
saglanmalidir.

Cihaz olasI bir dengesizligi otomatik olarak fark edebilmelidir. Boylece ‘plakalarin tutuculardan
dlsme riski ortadan kalkmalidir. :

Cihazda, zamanlama 15 saniyeden 99 saat 30 dakikaya kadar veya sirekli olarak"
ayarlanabilmelidir. '

Cihazin ebatlari (genislik x derinlik x yUkseklik) 17x 23x 13 cm, agdirhg ise 4.2 kg olmalidir.
Cihazin glrilti seviyesi 50 dB ' den kliciUk olmalidir.

Cihaz ile birlikte 96 kuyucuklu PCR plakasi, 0.5 ml, 1.5/2 ml tlp tutuculan verilecektir.

Teklif veren firmalar, Uretici firmadan alinmis, cihazin Tirkiye Temsilcisi olduklarina iliskin
Konsolosluk, Ticaret Odasi, Apostille ve noter onayli belgeyi tekliflerine ekleyeceklerdir.

Firmalar, teklif ettikleri cihazin o&zellikleri hususunda . orjinal kataloglan {zerinde "Teknik
Sartnameye Madde Madde " cevap vereceklerdir, verdikleri cevaplar orjinal kataloglari veya
kullanim talimatlari Uzerinde g&rlnmeyen firmalarin verdikleri teklifler degderlendirmeye
alinmayacaktir. : :

Onerilen cihazin ISO 13485 sertifikasi bulunmalidir.

Teklif veren firmalar TSE tarafindan onayll “ Teknik Serws Yeterlilik Belgesi’ ne sahip olmalidir ve
bunu teklif dosyasmda sunmalidir. :

Cihaz fabrikasyon hatalarina karsi 1 ( bir ) yil Gcretsiz , muteaklp 8 ( sekiz) yil Ucreti mukablll yedek
parca , bakim ve onarim garantili olmalidir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezi

2( Kisim j, Katem
TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istemNo  : -1 I ‘ Dékiim Tarihi : 13/02/2024 10:55:00
Istem Tarihi :* 13/02/2024 '
Boliim Adi - Metabolizma Laboratuvarn Genetik Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
4074076047 INTOKSIKASYON TiPi METABOLIK HASTALIKLAR UZUN ANALIZ KITI

) intoksika’sYon Tipi Metabblik ’Hastall'k'«l'ar Uzun Analiz-Kiti'

lemet stresince asagldakl parametrelere yonehk gahsmalar yapllacaktlr
-Kistikfibrozis (CFTR geni)

-Ailevi Hiperkolosteroiemi (LDLR geni)
-Mitokondriyal DNA hastalikiari (mtDNA)
-Gaucher Hastaliyi (GBA geni)

-Fabry hastaligi (GLA geni)

-Pompe hastaligi(GAA geni)

- Primerhiperokzaitri (AGXT geni)

- Glikojen depo hastalidi Tip1a (G6PC geni)
- Galaktozemi (GALT geni)

- PMD

- PML1

. - PML2

- SALLA

- CLN1

- CLN2

- CLN3

- CLN5

- CLN6

- CLN7

- Metakromatik I6kodistrofi

- PSAP

-Wolman Hastaligi

-Glikojen depo hastalikiar (Tam tipler)
-Piruvat karboksilaz eksikligi

- Pirtivat dehidrogenaz eksikligi

- "Fenilketonri

- MSUD

- Arjininemi

- -Ornitin transkarbamiiaz eksikligdi
- Argininosiksinik asiduri

HAZIRLAYANLAR | ONAYLAYAN
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- Karbamllfosfatsentetaz ek3|kl|g| '

) \“;’E;ED ‘ ’ 7 Kism _/L Kater
- . Lipoprotein lipaz. eksnkllgl ’

- Trifonksiyonel protein eksikligi

- Metilkrotonilglisein(iri

- - Biyotinidaz eksikiigi

- Fosfoenoipirivat karboksxklnaz eksikligi

- GTP siklohidrolaz eksikligi

- Metiimalonik asidtri -

- Propiyonik asiduri :

. Multiple karboksilaz eksikligi

- Holokarboksilaz sentetaz eksikligi

- Kobalamin C eksikligi

- Kobalamin D eksikligi

- Kobalamin F eksikligi

©o- Akondroplazi

- Osteogenezis imperfekta

-'Yeni jenerasyon sekans sistemi ile gah§malarda kullaniimak tizere en az 400 genin bir arada Sekanslamasmm yapidigi -
Metabolik Hastalikiar Paneli,

-- Yeni jenerasyon sekans sxsteml ile gahgmalarda kullanilmak Gzere en az 250 genm bir arada sekanslamasmm yaplldlgl

- iImmunyetmezlik Paneli,

' _ -'Yeni jenerasyon sekans SIsteml |Ie gah§malarda kunamlmak {izére en az 70 genin bir arada sekanslamasmln yaplldlgl
”Nefrolop Paneli, - - ‘

" Hizmetin gerceklestmleb:lmesn IClI’] asagidaki ozemklen behrtllen sxstemler hizmet siiresince Iaboratuarda
bulunduruimalidir.

- Testlerle biriikte laboratuvara 1 adet en az 8 kapillere sahip Genetik Analizér Sistemi kurulmahdlr
Genetik Analizor Sistemi Asagidaki 6zellikiere sahip olmalidir:
1. - Sistemler kiinik (rutin) laboratuarda tanisal analizierde kullaniiabilir oimaidir.
2, Sistemier, DNA sekanslama, STR analizieri, SSCP anahzlerl Linkage ve mutasyon anahzlennln bilgisayar
kontrolit olarak tam otomatik yapmaiidir.
Sistemler DNA analizlerini kapilierelektroforez yéntemini kullanarak yapmalidir.
Sistemler segilecek analiz yéntemine gére uygun boylarda kapiller kullanmalidir.
Sistemler bir defa da 96 adet 0,2 ml tiip.veya plate yiiklenmesine olanak tanimahdir.
_ Sistemler, ayn1 anda hem sekans hem de fragman analizlerini yapabilmek igin tek tip polimer kullanmalidir.
Sistemlerin 6rnek yuklemesi tam otomatik-olarak, bilgisayar kontroltyle yapimali ve 6rnek yiikieme sartiari
degisik caligmalar icin modifiye edilebilmeli ayni yuritme icerisinde hem sekans hemdefragman ornekleri
kapilerelektroforez iglemine tabi tutulabilmelidir.

.\’.O’.U":"‘.W

8. = - Sistemier en az 4 boya arti bir de fragman analizi uygulamalarl icin otomatik analiz saglayan blr besinci boyayi
ayni anda okuyabilen &zellikte kimyasali kullanmaiidir.

9. Sistemler, 6rnek injeksiyonu, eiektroforez, multi renk tayini ve data anahzmn tamamen otomatlk olarak
yapabilmelidir.

10. Sistemler, bir seferde 96 6rnegi ardi ardina analiz edebiimelidir. ‘

11. Sistemlerin i1s1 ayar, elektroforez stresi ve elektroforez voltaj: bilgisayar kontrolit olmalidir.

12. Sistemler yardimei bir software ile sekans kargilagtirmalarini yapabilmeli ve ayni zamanda database ve pedigree
formu olusturabiimelidir.

13.- - Sistemin ayni anda dort renk arti bir standard boya tayini 6zeliigi ll ornek ve standartlar ayni kuyuda
yurtttlebilmeli ve haritalama, linkage ve diger uygulamalar yapilabilmelidir.

14. Sistemler, toplanan bilgileri, uygulamanin gekline gore segilen farklh programiarla analiz yapmalidir. Sistemler,

fragman ve sekans analizi igin gerekli programiari icermeli ayrica farkii aplikasyonlar i¢in gerekli
ilave edilebilmelidir.

15. Sistemlerle birlikte btlin kalibrasyon ve kurulum kimyasallari verllmelldlr
186. Sistem ile birlikte verilecek tiim yazilimiar lisansli olmalidir

gramiar ucret karsilgi

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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YDA Kisim 4. Kalem
- Testlerle birlikte laboratuvara Yeni Jenerasyon Sekans Sistemi kurulmalidir. Bu sistemierden bm tek seferde

Ekzom sekans! yapabilme 6zelligine sahip olmalidir. ilgili sistemlere ait teknik 6zellikler asagidaki gibi olmahdir. -

1.~ Sistem ¢ip teknolojisini kullanarak, DNA replikasyonu sirasinda Uretilen hidrojen iyonlarinin, yan iletken yuzeyd@
bulunan sensoérler araciliyi ile ?real-time? élgimiing, sonrasinda dijital verilerin (DNA Sekans), genetik verilere (DNA) .
direkt olarak dontstiiriimesini saglayan ya da pirofosfat salinimi, ligasyon veya képru amplifikasyonu temeline dayanarak

ve ¢oklu baz kodlama yéntemini kullanarak veri analizi saglayan bir sistem olmalidir. Her iki durumda da buylk s
miktarlarda yiksek kalitede veri elde edilebilmelidir:
2. Sistem ile, ?amplikon sekanslama?, ?mikrobiyal genetik materyal sekanslama?, '7RNA-Seq'7 ?Chip-Seq?, ?hedef

dizi sekanslama?, ?kopya sayusn analizi?, '7met||asyon analizi?, ?bilinmeyen dizileri sekanslama?, ?pair-end? analizleri
yapilabilmelidir. A

3. Sistem, en az %97 dogrulukia veri elde edebllmell ve bu ézelligi orijinal katalogunda
dékimante edilmis olmaldir. . .
4, Sistem tezgah stu bir sistem olmalidir. :
5. Sistem, basit biyokimyasal bir reaksnyon prensibine dayanmall sadece DNA pohmeraz ve dogal nukleotldlerm
kullaniimasi yeterli olmalidir.
6. Sistemde kullanicilar icin farkii kapasiteli 9al|§malara uygun olarak dlzayn edilmis en az 3 ayri ¢ip
kullanilabilmelidir.
7. Sistemde kullaniian ¢iplerle bir ylritmede elde ediien verien az 100 Mb en fazla 2 Gb olmahdlr
8. Sistemde ylriitme siiresi en fazia 8 (alt1) saati gecmemelidir.
9. Sistemde kuilantlan ¢iplere gére okuma uzunlugu 100 ? 400 baz arasinda degisebiimelidir.
10. . Sistem ile yiritme sonrasinda elde edilen ham veriler otomatlk olarak snsteme ozeI ?server?a aktariimall, burada
otomatik olarak DNA sekanslarina dénustiriimelidir.
11. ~  Sistemi teklif eden firma, sistem ile birlikte SIsteme Ozel dlzayn edilmis glplerl reaktifleri, '7server'7 ve yazilimlarini.
:saglamalldlr
'~ 12. . Sistem ile'elde edilen veriler SFF ve FASTQ dosyalarl seklinde depolanabllmelldlr
13. Firma, Sistem ile birlikte ?template? hazirlanmasinda kullaniimak igin 6zel olarak dizayn edilmis yardlmCI sistemi
ucretsnz saglamalidir ve bu sistem ile hazirlik asamasi en fazla 5 saat iginde tamamianmalidir.
14. Ornek hazirlama sistemi, kalite kontrol denetim noktalari sayesinde galismay! kontrol
edebilmelidir. - '
15. - Sisteme 6zel ig akis! ile 6-8 adet drnegin hazirlanmasi en fazla 6-8 saatte tamamianabilmelidir.
16. Sistem, yazilimi ile muitipleks 6rnek yliklienmesine ve barkodlamaya imkan saglamalidir.

- Ekzom. Analizi yapan sistemse en az agagidaki 6zelliklere sahip olmalidir:

1. Sistem ¢ip teknolojisini kullanarak, DNA replikasyonu sirasinda Uretilen hidrojen iyoniarinin, yari iletken yluzeyde
bulunan sensoérler aracihii ile ?real-time? dlcumiini, sonrasinda dijital verilerin (DNA Sekans), genetik verilere (DNA)
direkt olarak donU§turuImesm| temellne ‘dayanarak ve ¢oklu baz kodlama yontemini kullanarak veri analizi saglayan bir
sistem olmalidir.

2. - Sistem ile ?tum ekzom sekanslama?, ’7amphkon sekanslama?, ?mikrobiyal

genetik materyal sekanslama?, ?RNA-Seq?, ?Chip-Seq?, ?hedef dizi sekanslama?, ?kopya

sayisi analizi?, ?metilasyon analizi?, ?bilinmeyen dizileri sekansiama?, ?pair-end? analizleri

yapilabilmelidir. '

3. Sistem, en az %99 dogruiukia veri elde edebllmell ve bu ozelllgl orumal katalogunda

dékumante edilmis oimalidir.

4. . Sistem tezgah Ustl bir sistem oimalidir.

5. - . Sistemdizileme asamasina gegmeden once 15 dakikadan az sirede kullan at kartU§Iar1 ile dizileme a§amasma
hazir hale getirilebilir olmalidir..

8. Sistem, basit biyokimyasal bir reaksnyon prensibine dayanmah sadece DNA polimeraz ve

dogal nukleotidierin kullaniimas; yeterii olmaldir. :

7. Sistemde kullanicilar i¢in farkii kapasiteli gah§malara uygun olarak dizayn edilmis en az 3 ayr ¢ip
kullaniiabiimelidir.

8. Sistemde kulianiian ¢iplerle bir ytritmede elde edilen veri en az 2 GB en fazla 15 Gb olmalidir.

9. Sistem 80 milyon baz okuma kapasitesine sahip oimahdir.

10. Sistemin, cihaza ornek ytkiendikten sonra analiz dahil veri elde etme stiresi 16 (onaiti) saati gegmemehdlr
11. Sistemde kullanilan giplere gére okuma uzuniugu 200 ? 400 baz arasinda degisgbiimelidir.

12. Sistemin dizileme kitieri ile hem 200 bazlik hem de 400 bazlik dizilemeler okuna
icin farkll dizileme kitlerine ihtiya¢ duyulmamaiidir.

HAZIRLAYANLAR

I ahnrant Rahattin CICTAT



15. “her iki sistemin galismasi igin gerekli olan tim 6zel ekipman sistemlerle beraber kurulmalidir.

13. Sistem ile ylrttme sonrasinda elde edilen ham verller otomatlk olarak sisteme 6zel ’?server’?a alﬁta}ﬁmeﬂ‘ bufacia!l(aiem
otomatik olarak DNA sekanslarina dénusturiiimelidir. - ~
14. On hazirlik igin tam otomatize sistem kurulmal ve kullanici mudahalesme gerek kalmadan gerekh islemleri tam =

otomatik olarak yapmalidir. -

- Numunelerden DNA izolasyonu igin en az 12 6rnegi ayni anda izole eden sistem kurulmahdir,

1. Sistem manuel midahaleye gerek kalmadan 6rnekleri-otomatik olarak en ge¢ 45 dakika igerisinde lzole etmelidir.
2..Cihaz GenomikDNA,RNA,Viral DNA/RNA, Plasmid DNA?dan ekstraksiyon yapabilmelidir.

3. Cihaz ekstraksiyonu vakum veya santriftlj islemlerine gerek duymadan otomatik olarak yapabilmelidir.

4. Sisteme valide edilmis kitler bulunmali ve bu kitlerde tekrar edilen 6rnek sayllarlyla birlikte hizmet stiresince
karsilanmahdir.

- Elde edilen Grtinlerin konsantrasyon ve kalitesinin ok;umu icin 1 adet spektrofotometre kurulmalidir.

1.-Cihaz gok klgtik miktartardan 6igim yapabilmelidir. (Nikleik asntlerm sivi solUsyonlari igin 1.ul, belirli miktarlarda boya
iceren sollisyonlar igin 2 ul yeterli olmahdir.)

2. Cihaz yuksek konsantrasyonlu-érnekleri sulandirmayi gerek duymadan olgebllmelldlr

3. Cihaz diger ¢aligmalarda da kullanilabilmek i¢in 220-750 nm arasinda Slgim yapabilmelidir. -

4. Cihazia beraber bilgisayar sistemi ve gerekli yazilim programi saglanmalidir:

- PCR amplifikasyonu igin en az 5 adet thermalcycler sistemi (PCR Cihazi) testlerin ¢alisma stresince kurulmahd|r
1. Cihaz DNA amplifikasyonu igin kullanilacak isi ve zaman kontroll{i yuksek performansli mikroprosesére sahip bir cihaz
olmahdir. .

2. Cihaz 96*0,2 mi kuyucuklu ornek bloguna sahlp olmahdlr

3. Sicakiik programiama arahgi 4-100 °C olmahdir. Sicakhk resolusyonu-0,1 °C olmalidir.

- Elde edilen PCR artinlerinin kontrolti i¢in en-az 2 adet elektroforez sistemi testlerin-caisma sUresmce kurulmalldlr

1. Elektroforez sistemleri 1 seferde en az 48 srnedi yikleyecek kapasiteye sahlp olmahdir. .

2. Elektroforezler otomatik kullanima uygun cimall ve-hazir jellerle gall§mal|d|r Bu sayede ethidyum bromur vb tehlikeli
kimyasallaria temasi engellenmelidir.

3. Sistemler gl¢ kaynagiyla beraber saglanmall ve galigmasi igin baska bir seye ihtiyag duymamalldlr

- 1 adet jel gortnttileme testlerin galismasi stiresince kurulimahdir,

;1. Sistem, karanlik oda, UV transilliminatér, kamera, bilgisayarve dederlendirme yazmmlndan oIU§mahd|r

2. Sistemde kullamlan kamera an az 1,2 megapiksel CCD kamera oimalidir.

- 3: Sistemle agaroz jel ve pohaknlamld jel uygulamalari gériinttienebilmeli ve degerlendirme software?i ile degerlendirilip
-saklanabilmelidir. -

. - 2 adet mikrosantriftj hizmet stresince bulundurulmaliidir.

- 1. Cihaziar en az 14.000 RPM e kadar calisabilmelidir.

2. En az 32*1,5 mi motor kapasitesine sahip oimalidir.

- Testlerin galisma slresince en az 2 set'degisik hacimlerde otomatlk pipet seti bulundurulmalldlr

- Testlerin galisma slresince 6rneklerin saklanabilmesi lgm en az 2 adet -4 ve 2 adet -20 tezgah alti dolap
bulunduryimalidir. : :

-1 adet Florosan Atagmanli Mikroskop éistemlerle birlikte saglanmalidir

" -1 adet 5 kanalli Real Time PCR sistemi testlerie birlikte kuruimalidir

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN

I ahnrant Rahattin CIETOT
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Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

Analitik saflikta olmalidir

Orjinal ambalajinda olmalidir

MPS It enzim ¢aligmalarina uygun olmaldir
10 mikrogram'lik ambalajda olmalidir

Cas No: 9073-56-7 olmalidir

4% Kisim ﬁ, Kalem

istem No . 24795 D6kiim Tarihi : 08/02/2024 13:59:00
istem Tarihi : 08/02/2024
Boliim Adi : Metabolizma Laboratuvar: Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-075896 ALFA-L IDURONIDASE

ONAYLAYAN

Ogretim Géreviisi Betil DERIN {




istem No 1 24795

istem Tarihi : 08/02/2024

CTC
GAZ| UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Aragtirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESi

22 Kisim i Katemn

Dokiim Tarihi : 08/02/2024 13:59:00

Boliim Adi : Metabolizma Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu

Malzeme Adi

J07-075126 - 4MU-A-D-GLUKOPYRANOSIDE

4 methylumbelliferyl alpha-D- glucopyranoside i¢in tekniksartname

Enzim g¢aligmalarina uygun olmalidir.

Analitik saflikta olmalidir.
Orjinal ambalajinda olmalidir.
Nem ¢ekmemis olmalidir.

Pompe hastaligl icin enzim analizine uygun olmalidir.
100 mg'lik ambalajlarda olmalidir.

Cas N0:17833-43-1 olmalidir

B&HIHGENC DERIN
#*Cazi Hastanesi

OE" Gor,
TCAL
Cocuk 373

Thip. Not 10514

V1o ve Hastaliklar: A.D.

ONAYLAYAN

Ogretim Goreviisi Betul DERIN
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GAZI UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No ;24795 Dékiim Tarihi
Istem Tarihi : 08/02/2024

Boliim Adi - Metabolizma Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu  Malzeme Adi
J07-075441 4-MU B-N AC GLUCOSAMINIDE 6 SULPHATE SODYUM

Tay-Sachs enzim ¢alismalarina uygun olmalidir.
Analitik saflikta olmalidir.

25 mg'lik orjinal ambalajinda olmalidir.

Nem ¢ekmemis olmalidir.

Cas N0:142439-99-4 olmalidir

24, Kisim L Katem

+ 08/02/2024 13:59:00

Ozr. GRL DU GENG DERIY
ELITF Gazi Mastanesi

HAZIRLAYANLAR
TC

gAY & A
o AY 55/ )
Cocuk Sagllgr ve Hastaliklar: 4.0,

ONAYLAYAN

gretim Gorevlisi Betlil DERIN Dip. NoTTUS 14




istem No 1 24795
Istem Tarihi : 08/02/2024

L TC ,
GAZI UNIVERSITESI ﬁ
Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezi :

TEKNiK SARTNAME LISTESI 9Skisim 4 Kalem

Dokiim Tarihi : 08/02/2024 13:59:00

Boliim Adi - Metabolizma Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu
J07-070102

Malzeme Adi
B8-HMU-PHOSPORYLCHOLINE.

6 hexadecanoylamino 4 methylumbelliferyl-phosphorylcholine icin tekniksarthame

Enzim calismalarina uygun olmalidir.

Analitik saflikta olmalidir
Orjinal ambalajinda oimalidir
Nem cekmemis olmalidir.

Niemann-Pick AB hastalidi i¢cin enzim analizine uygun oimalidir.

Cas No: 804315-61-3 olmalidir

‘ ONAYLAYAN
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Ogretim Gorevlisi Betil DERIN




T.C

GAZi UNIVERSITESI &S
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi :
TEKNIK SARTNAME LiSTESI 2 Kism { Katem
istem No : 24795 Dokiim Tarihi : 08/02/2024 14:00:00

istem Tarihi : 08/02/2024
Boliim Adi : Metabolizma Laboratuvar Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-070101 6-HMU-B-GALACTOSIDE 15MG.

6-Hexadecanoylamlno-4-methylumbelliferyi beta-D-galactopyranoside i¢in teknlksartname

- Enzim galismalarina uygun olmalidir

- Analitik saflikta bulunmalidir.

- Ofjinal ambalajinda clmalidir.

- Nem ¢ekmemis olmalidir.

- Krabbe hastaligi i¢in enzim analizine uygun olmalidir
- Cas No: 94452-17-2 olmaldir

HAZIR

YANLAR ONAYLAYAN

#gr. Gop, e CENG DERIN
NOY Gazi Hastanesi
lig ve Hastaliklar: A.D.
Dip. No: 10514

Ogretim Gérevlisi Bett! DERIN



TEKNiIK SARTNAME LISTESI

T.C

GAZi UNIVERSITESI @
Sagltk Uygulama ve Arastirma Merkezi >

| ?_?’Klslm L Kalem

istem No - 24795 Dokiim Tarihi - 08/02/2024 14:02:00
istem Tarihi : 08/02/2024
Boliim Adi - Metabolizma Laboratuvar Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-073040 4-METHYLUMBELLIFERYL B-D N,N,N, TRIACETYLCHITOTROSE.

1 mg (miligram) ik ambalajlarda olmaldir.
Enzim g¢aligmalarina uygun olmahdir.
Analitik saflikta olmalidir

1mg'lik orjinal ambalaji i¢inde olmalidir.
Nem ¢ekmemis olmalidir.

Cas N0:53643-13-3 olmahdir

HAZI

LAYANLAR

ONAYLAYAN

Ogretim Gorevlisi Betiil DERIN

TP, NO: 10514




T.C

GAZI UNIVERSITESI
Saglhik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No : 24795
Istem Tarihi : 08/02/2024

Boliim Ad « Metabolizma Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu
J07-071386

Malzeme Adi
DEXTRAN (KG)

Lokosit izolasyonu galismalarina uygun olmalidir.

Analitik saflikta olmalidir

1 kg'lik orjinal ambalajinda olmalidir

Nem ¢ekmemis olmalidir.

Molekul agirig1 64000-76000 olmalidir.
CAS Number:9004-54-0 olmahdir.

Z@ Kisim _{, Kalem

Dékiim Tarihi : 08/02/2024 14:02:00

HAZI RLAYAN LAR

Cocuk Sghfgr ve /last:h
Dib. No: 10514

It ul/l D,

ONAYLAYAN

Ogretim Gérevlisi Betil DERIN




istem No
Istem Tarihi

Boliim Adi

Malzeme Kodu
' J07-071807

- 24795
. 08/02/2024
- Metabolizma Laboratuvar Stogu

R
GAZI UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

Malzeme Adi
FOLIN CIOCALTEUS PHENOL REAGENT.

Analitik saflikta olmalidir.

Akmayacak sekilde agizlar kapatilarak ambalajlanmalidir
Buharlagsmamis ve renk degdistirmemis olmalidir.

500 ml'lik orjinal ambalajinda olmahdir.

9 9 Kisim 4 Kalem

.

Dékiim Tarihi : 08/02/2024 14:02:00

X}HAYANLAR

Cocuk Sagh@ ve Hasialiklart A,
o

3' E?
/ /e <
' Al Opflaldlt Berti GENG DERIN
CAA ¥ GUTF Gazi Hastanesi
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ONAYLAYAN

Ogretim Gérevlisi Betil DERIN
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LG
GAZ| UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Aragtirma Merkezi /®/

TEKNIK SARTNAME LiSTESI 42 Kisim £ Kalem

Istem No : 24795 D&kiim Tarihi : 08/02/2024 14:03:00
| Istem Tarihi : 08/02/2024

Béliim Adi : Metabolizma Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-075321 ASETIL CO A SODYUM SALT (100 MG).

Enzim ¢alismalarina uygun olmaldir.
Analitik saflikta olmahdir

Orjinal ambalajinda olmalidir

Nem cekmemis olmalidir.

| Cas n0:102029-73-2 olmalidir

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN

—
ArF Gazi Hastanesi

Cocuk Sagligr ve Hastaliklar: 4.D.
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S TC
GAZI UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

| Kisim i Kalemn

istem No ; 24795 Dékiim Tarihi : 08/02/2024 14:03:00

istem Tarihi : 08/02/2024
Boliim Adi + Metabolizma Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J08-087555 BALON JOJE 500 ML.

Isiya ve tim kimyasal maddelere dayanikl derece.l'endirilmis cam malzeme olmalidir.
Uzerinde bilgiler belirgin olmalidir.
500 ml olmahdir

sl ve Hastaltfdart 4.0
cuk Sagligl ve
Coctte 08 o No: 10514

ONAYLAYAN

OAratim MRAravlici Ratitll NERIN




.. .C
GAZi UNIVERSITESI _
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi
UL _Kisim 4 Katem
TEKNIK SARTNAME LIiSTESI

istem No : 24795 Dékiim Tarihi : 08/02/2024 14:03:00
istem Tarihi : 08/02/2024

Boluim Adi : Metabolizma Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J08-087540 BALON JOJE 1000 ML.

Isiya ve tum kimyasal maddelere dayaniklt derecelendirilmis cam malzeme olmalidir.
Uzerinde bilgiler belirgin olmaldir.
1000 ml olmahdir

ONAYLAYAN

A
Cocuk Saghigy ve Hastalite
0 g\:.. Ny 10812

T Nl

Ogretim Gérevlisi Betill DERIN ] -




!stem No
Istem Tarihi

Boliim Adi

Malzeme Kodu
J08-087785

: 24795
: 08/02/2024
» Metabolizma Laboratuvar Stogu

R
GAZi UNIVERSITESI

TEKNIK SARTNAME LISTESI

Dokiim Tarihi : 08/02/2024 14:03:00

Malzeme Adi
ERLENMEYER (50 ML‘LIK)

z] Kisim i Kalem

Saghik Uygulama ve Arastirma Merkezi

Islya ve tim kimyasal maddelere dayanikli derecelendirilmis cam malzeme olmalidir.

Uzerinde bilgiler belirgin olmalidir.

50 ml olmaldir

a8
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NEATS YR TIN
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TJeTE Go _
CoculdSq@hd ve Hasiu i 4
; Dip. No: 10514
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ONAYLAYAN




S TC
GAZ| UNIVERSITESI
- Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi ,ﬁ

TEKNiK SARTNAME LiSTESi

j(\ Kism { Kalem

istem No - 24795 Dokiim Tarihi : 08/02/2024 14:03:00
istem Tarihi : 08/02/2024

Bolim Adi « Metabolizma Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J08-087795 ERLENMEYER (250 ML'LIK)

Isiya ve tim kimyasal maddelere dayanikli derecelendirilmis cam maizeme olmalidir.
Uzerinde bilgiler belirgin olmalidir.
250 mi olmaldir

L 7Yy ) ST T
Iy JT4F-] N B
= I Sur. G B G Ry
120/7/550 TC gb F Gazi = .
< Cocuk Saglig ve Hastaliivri r..
Din No: 10514

" Ogretim Goreviisi Betul DERIN



L TC
GAZI UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LisTEsi 25 xism  {  Kalem

istem No . 24795 Dokiim Tarihi - 08/02/2024 14:04:00
istem Tarihi : 08/02/2024

Boliim Adi + Metabolizma Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J08-087775 ERLENMEYER (1000 ML'LIK)

isiya ve tim kimyasal maddelere dayanikl derecelendirilmis cam malzeme olmalidir.
Uzerinde bilgiler belirgin olmalidir.
1000 mi olmalidir

ONAYLAYAN

e a7 Gor. BN T ERIN
TC GUT zi o5
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istem No 1 24795
Istem Tarihi : 08/02/2024
Bolim Adi

Malzeme Kodu
JO07-070824

o TC
GAZI UNIVERSITESI

Saghk Uygulama ve Aragtirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LIiSTESI

26 Kisim _:L Kalem

©

Dékiim Tarihi : 08/02/2024 14:04:00

+ Metabolizma Laboratuvan Stogu

Malzeme Adi
BOVINE SERUM ALBUMIN.

100 gr'hk orjinal ambalajinda olmaldir.
Enzim g¢aligmalarina uygun olmahdir.

Analitik saflikta olmalidir
Nem ¢ekmemis olmalidir.
Cas No: 9048-46-8 olmalidir

RS .\:/. Lo Dlp'N

RLAYANLAR
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T.C
. e . . K Kalem
GAZi UNIVERSITESI g wsm 4

Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezi E i

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No = : 24795 : Dékiim Tarihi : 08/02/2024 14:04:00
Istem Tarihi : 08/02/2024

Boliim Adi - Metabolizma Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-075885 GLU KOTETRASAKKARiT(GLC4)

Analitik safikta olmahdir

1 mg'lik orjinal ambalajinda oimaldir
Nem ¢cekmemis oimalidir

Formil yapisi Cy4H4,054 olmalidir
CAS No0:35175-16-7

ONAYLAYAN

e

-
TCG e
Cocuk Saghgsle Hastahiciart 4.0
Dip. No: 10514
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L
GAZI UNIVERSITESI

Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNiK SARTNAME LiSTESI

zg Kisim _'L Kalem

istem No . 24795 Dokiim Tarihi : 08/02/2024 14:05:00
Istem Tarihi : 08/02/2024
Boliim Adi : Metabolizma Laboratuvar Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-071452 4-MU-A-N-SULPHO GLUCOSAMINIDE.

" Analitik saflikta olmaldir
2 mg'lik orjinal ambalajinda olmalidir
Nem ¢ekmemis olmalidir
Formul yapisi CigHgNO,,S*Na olmalidir
CAS N0:460085-45-4

HAZIRLAYANLAR

ONAYLAYAN

Oéretim Gérevlisi Betiil DFRIN




L T.Co
GAZI UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

. . . Kisim Kaiefn *
TEKNIK SARTNAME LISTESI 3 9 'L

istem No - 24795 Dokiim Tarihi : 08/02/2024 14:06:00
Istem Tarihi : 08/02/2024

Boliim Adi : Metabolizma Laboratuvarn Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J08-088120 OTOMATIK PIPET (COK KANALLI)

GOK KANALLI OTOMATIK PIPET TEKNiK SARTNAMESI

1. Pipetler 30-300ul araliklarina sahip olmalidir.

2. Pipetler 8 kanalli, strekli piston vuruslu, ayarlanabilir hacimli olacaktir.

3. Pipetler ergonomik dizayna sahip olmali ve tek elle hacim ayari yapilabilmelidir. Yizeyi, pipetin ele tam olarak
oturmasini.saglayan tirtikh tipte olmaldir.

4 Pipetler organik ¢oziict kimyasallara dayanikit bir materyalden yapiimis olmaldir.

5 Pipetler aginmay! engelleyici, strtinmeye ve kimyasallara dayanikli, isiya, asit ve alkalilere, kiuflenmeye, renk
agarmasina, ve glines 1sigina dayanikli organik polimer pistona sahip olmalidir. Bu organik piston sayesinde pipetler hafif
olmali, uzun sureli calismalarda rahatsizlik vermeyecek yapida olmahdir.

6. Iki kademeli kontrol butonuna sahip olacak pipetierde;

1. Konumda istenilen hacimde sivi gekilmeli veya dagitiimali

2. Konumda ugta kalan sivi tamami ile bosaltiimahdir.

7. Pipetlerde istenilen miktar, hacim halkasinin gevrilmesi ile ayarlanmali ve hacim gostergesi 4 haneli olmal ve
pipetleme sirasinda gortiebilmelidir. ’

8. Pipetlerde sivi bosaltildiktan sonra ayri bir buton ile ug atimi saglanmalidir.

9. Pipetler kalibre edilebilir ve tamami otoklavianabilir (20 dakika 121°C'de) olmalidir.

10. Pipet setinde bulunan tim pipetlerin kalibrasyon sertifikalari pipetlerle beraber veriimelidir.

11. Pipetleri temin eden firma, bakim onarim kalibrasyon hizmeti de vermelidir.

12. Firmalar, teklif ettikleri cihazin dzellikleri hususunda orjinal kataloglari Gizerinde "Teknik Sartnameye Madde

Madde " cevap vereceklerdir, verdikleri cevaplar orjinal kataloglari veya kullanim talimatlari Uzerinde gértinmeyen
firmalarin verdikleri teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

13. Onerilen cihazin 1ISO 9001 sertifikas! bulunmali ve teklif eden firma TSE tarafindan onayl Teknik Servis Yeterlilik
Belgesine sahip olmalidir,

14, Pipetler fabrikasyon hatalarina karsi 2 (iki) yil garantili olmalidir.

15. Pipetlerin tesliminde; pipetlere uygun 5000 adet pipet ucu ve 5 adet rack veriimelidir.

IRLAYANLAR ONAYLAYAN
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T.C

istem No . 24795
Istem Tarihi : 08/02/2024

Bolim Adi : Metabolizma Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-073543 ORCINOL MONOHYDRATE.

Analitik saflikta olmalidir

Orjinal ambalaji icinde olmalidir.

Nem gekmemis ve renk degistirmemis olmalhdir.
CAS No. : 6153-39-5 olmahdir.

. o e . . K Kalem
GAZI UNIVERSITESI 4/0 s i /@\

Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LIiSTESI

Dékiim Tarihi : 08/02/2024 15:41:00

AZIRLAYANLAR

Dip.

Cocuk Saghig g B~

ONAYLAYAN




T.C
GAZi UNIVERSITESI 1224.56,%6 S lenn
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi - C{ { Kism > Kalem

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No - 24849 Dokiim Tarihi : 10/02/2024 15:22:00
Istem Tarihi : 10/02/2024
Boliim Adi : Immunoloji Laboratuvar Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-076038 B HUCRE ALT GRUPLARI PANELI

iMMON YETMEZLIK AKIS SITOMETRI PANELI ICIN TEKNIK SARTNAME

KALEM | TEST ADI MALZEME KODU MIKTAR

1 Periferik kan lenfosit alt grup analizi paneli J07-076035 1750

(CD3, CD4, CD8, CD14, CD16, CD19, CD20, CD45, CDASRA,
CD45RO0, HLA-DR, TCR-gd, HLA-ABC, CD31)

2 Lenfosit aktivasyon yanit (PHA ile) paneli J07-076036 1750
(CD3, CD4, CD25, CD69, CD14, CD45)

3 Lenfosit aktivasyon yanit (anti-CD3 ile) paneli‘ J07-076037 1750
(CD4, CD25, CD69) ]

4 B hiicre alt gruplari paneli J07-076038 200
(CD19+ anti-lgM, CD27, anti-IgD, CD38, CD21)

5 T hiicre alt gruplar paneli J07-076039 200

'{(CD4, CD8, CD45RA, CCR 7)

6 LAD paneli J07-076040 50
(CD11a, CD11b, CD11c, CD15, CD18)

7 DHR ile Burst testi paneli J07-076041 1 250
(Dihidrorodamin 123)

8 Treg hiicreleri paneli J07-076042 50

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN

S
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Flalf b

- q ‘ Kisim -7 Kalem
9 CD40 ekspresyonu paneli J07-076043 50
10 CDA40L ekspresyonu paneli J07-076044 - 50
11 DNT hiicreler paneli J07-076045 50
12 TREC paneli 107-076046 850
(CD4, CD45RA, CD31)

TESTLER iCiN TEKNiK SARTNAME

1. Tamami igin teklif verilecektir.
2. Kalemler arasi degisim yapilabilecektir.

3. Akis sitometre cihazi, CE-IVD belgesine sahip klinik uygulamalarda kullanilmasi uygun bir cihaz olmalidir. Cihazin UBB
kaydi bulunmalidir.

4. Akig sitometre cihazinda 488 nm mavi ve 638 nm kirmizi lazerler bulunmalidir ve bu lazerlere uygun filtreler ile 6
renk floresan ile birlikte FS ve SS dahil olmak tizere 8 farki parametreyi tek seferde analiz edebilmelidir. '

5. Akig sitometri cihazi, 6 renk kompanzasyonunu otomatik olarak yapabilmelidir. Gerektiginde kompenzasyon
diizeltmeleri okuma dncesi veya sonrasi yazilim {izerinden manuel olarak da yapilabilmelidir. '

6. Akis sitometre cihazi 220V, 50Hz ile calisabilmeli, elektrik dalgalanmalarindan etkilenmemesi igin gii¢ kaynagi ile
birlikte kurulmalhdir.

7. Akis sitometre cihazinin minimum veri toplama hizi 25.000 event/saniye olmalidir.

8. Akis sitometre cihazinin tim sivi tanklarinda diizey senséril bulunmalidir ve kullaniciyt sesli ve gdrsel olarak

“uyarmaldir.

9. Sistemler tam otomatik sivi kartlari sayesinde, temizleme islemleri otomatik olarak yapiimahdir.

10.Akis sitometre cihazinda 6rnek akis hizi, diistik, orta ve yiiksek olarak kullanici tarafindan ayarlanabilmelidir.

11.Akis sitometre cihazinda minimum 30 tiip alabilen, her okuma &ncesi tiipleri tek tek kanstiran goklu tiip okumar
aparat! (karusel) bulunmalidir.

12.Akis sitometre cihazinda her 6rnek tlipiiniin okunmasi sonrasinda tiipten tiipe kontaminasyonun engellenmesi igin
prob igten ve distan otomatik olarak ytkanmalidir. Tiipten tiipe aktarma degeri %0.5 ten kiigiik olmalidir.

13.Akis sitometre cihazinda tiipte bulunan ornegin tamaminin okunabilmesi igin 6l{i hacim 25uL ye diigebilmelidir.

14.Akis sitometre cihazina 12x75 mm'lik polipropilen tiipler ile 6rnek yiklemesi yapilabilmelidir.

15.Sistem analiz sirasinda 6rnege ait sonuglan ekranda gostermeli ve verileri analiz yapabilmek igin listmode ya da
histogramlarda saklayabilmelidir.

16.Akis sitometri cihazinda otomatize ve manuel olarak c¢alisma listeleri qu5turuIab|ImeI|d|r ve bu listeler
kaydedilebilmeli ve istenirse zaman iginde eski listeler yeniden yiiklenerek kullanilabilmelidir.

17.Akis sitometri cihaz yazihminda yiikseklik ve geniglik sinyalleri kaydedilebilmelidir. Zaman parametresi segilerek
kinetik galismalar yapilabilmelidir. ’

18.Akis sitometri cihazinda dlglilebilen floresan hassasiyetleri FITC<107 MESF, PE< 64 MESF olmalidir.

19.Akis sitometri cihazi internal kontrol yazilimina sahip olmali, yapilan tiim kalite kontrol okumalan cihaz yazilminda
saklanabilmeli ve gerekirse bu dosyalar ¢ikti olarak alinabilmelidir.

HAZIRLAYANLAR e ONAYLAYAN




0. Akl§ sitometri cihazinin bilgisayarinda okuma ya2|I|m|ndan bagimsiz, sonuglarin degerlené(lrmesﬁ'g‘lm an verecmk':
analiz programi bulunmahdir.
21.Antikorlar monoklonal tipte olmali ve kurum tarafindan istenilen floresan ile isaretlenmis olmalidir.
22.Antikorlar orijinal ambalajlarinda olmali ve teklif edilen cihaz ile ayni marka olmalidir.
23.Antikorlar, periferik kan, kemik iligi, aferez {iriinii ve immiin sistem hiicrelerinin bulundugu hiicre stispansiyonlarinda
(homojenize hiicre siispansiyonlari, BOS, eklem sivisi ve inflamasyon koleksiyonlari) immiinfenotiplendirme
calismalari yapabilmelidir.
24.Antikorlarin raf 6mri, teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir. .
25.Akis sitometre cihazi ile birlikte kullanilacak monitér en az 25" ekran olmali ve hasta sonuglarinin alinabilmesi icin 1
(bir) renkli printer birlikte verilmelidir. Printerlerin ag baglantilanna uygun aparati, baglanti kablolari ve yedek
kartusu bulunmalidir. En az 1 (bir) terabayt boyutunda harici bir hard disk yiklenici firma tarafindan temin
edilmelidir.
26.YUklenici firma akis S|tometr| calismasi ve bakiminda kullanilacak yikama, temizlik ve benzeri gerekli soliisyonlari (raf
omrd, teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir), 12x75mm polipropilen numune tiiplerini, cihaz kalibrasyon ve
kontrol kitlerini, aplikasyon uygulama sivilarini (lizis, permeabilizasyon, fiksasyon gibi hiicre ici antijen
belirlenmesinde gerekli soliisyonlari, malzemeleri), 2 (iki) set halinde 0,5-10puL pipetér, 10-100uL pipet6r,
100-1000pL pipetdr ve bu pipetdriere uygun pipet uglarini laboratuvar sorumlularinin istedigi zaman dilimi iginde
ticretsiz olarak saglamalidir. Belirtilen soliisyon tipindeki malzemelerin raf 6mri, teslim tarihinden itibaren en az 6 ay
olmalidir.
27 Verilecek teklif floresan ile isaretli monoklonal antikor vasfinda toplam 7000 (yedi bin) test igin verilmelidir.
28.Yiiklenici firma tarafindan Merkez immiinoloji laboratuvari personeline akig sitometrisi kullanimi, bakimi ve analizini
iceren egitim verilmelidir. Yiiklenici firma tarafindan egitim verildigine dair katiim sergileyen personele sertifika:
verilmelidir.
29.Akis sitometri cihazi ihaleye s6z konusu toplam 7000 (yedi bin) test bitimine kadar laboratuvarda kalmalidir.
30.Temin edilen floresan ile isaretli monoklonal antikor test lotlarinda sorun yasandigi durumda yliklenici firma
tarafindan lot degisimi yapilacaktir.
31.Analizin yapildigi bilgisayarin hastane bilgi yénetim sistemine entegrasyonu ve hasta sonuglarinin hastane elektronlk
bilgi ortamina aktariimasi igin gerekli tim iglemler ve maddi yukimltlikler yiiklenici firma tarafindan yerine
getirilecektir.
32.Analizin yapildigi odanin, akis sitometri cihazinin optimal galisma sicaklig! icin gerekli iklimlendirme calismasi (klima
vb) yiiklenici firma tarafindan cihaz teslimi &ncesi yapilmalidir.
33.Lenfosit aktivasyonu ve nétrofil oksidatif patlama (burst) ve bunlarin inkiibasyon ve kultur sureci ile ilgili reaktiflerin
kalitesi konusunda laboratuvar sorumliulari ile géristlmesi sarttir.
34.Akis sitometri icin kullanilacak test antikorlari ve hiicre aktivasyon, burst ve kiltiri ile ilgili reaktifler k|myasal
maddelerin miadi goz 6niinde tutularak laboratuvar sorumlularinin belirleyecegi partiler halinde teslim edilecektir.
35.Verilecek teklif asagida miktar ve vasiflar siralanmig reaktifleri de kapsamalidir:

NO MALZEME CINSI MIKTAR/IHALE
1 |15 ml steril kapakli Falkon tiipli 12000 Adet
2 |50 ml steril kapakli Falkon tiipi 6000 Adet
3 |1,5 ml Eppendorf tiipi 9000 Adet
4 |Steril-filtreli 200 ul pipet ucu (96/Kutu) 45000 Adet (470 Kutu)
5 |Steril-filtreli 2000 ul pipet ucu (70/Kutu) 15000 Adet (215 Kutu)
6 |Steril-filtreli 20 ul pipet ucu (96/Kutu) 120000 (1250 Kutu)
7 |Steril 5 ml Serolojik Pipet (Tek tek paketlenmig) 200 Adet/Paket 12000 Adet
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s Steril 10 ml Serolojik Pipet (Tek tek paketlenmis) 200 Adet/Paket 6000 Adet o
Steril 25 ml Serolojik Pipet (Tek tek paketlenmis) 200 Adet/Paket 200 Adet
10 |Fikol-Histopaque-1077 (100 mIX6) 15 Lt (25 Adet 6x100 mi)
11 |RPMI-1640, priivatsiz, L-glutaminsiz, HEPESsiz 500 ml 90 Lt (180 Adet 500 ml)
12 |[Steril Pen/Strep ¢dzeltisi (5 ml/500 ml RPMI-1640 Besi yeri) 100 ml 10 Adet x 100 ml
13 |Steril L-Glutamin ¢dzeltisi 200 mM 100 ml 18 Adet 100 ml
14 |Steril Pastor pipeti (3 ml-dereceli, tek tek paketlenmis) 15000 Adet
15 |100X MEM Non-essential amino acids (steril 100 ml) 10 Adet x 100 ml
16 |Steril Prilvat ¢dzeltisi 100 ml 10 Adetx 100 ml
17 |FBS (Fetal bovin serum) 500 ml (%10) 18 Adet 500 ml
18 |PHA-P (hiicre kiiltiirli icin 5 mg paket) 13 adet
19 |Anti-human CD3 (Klon OKT3) 0.2 mg sise fonksiyonel-steril NA/NE free |7 $is€
20 |Anti-human CD28 (Klon 28.2) 0.2 mg sise fonksiyonel-steril NA/NE free |1400 ug
21 |Paraformaldehit %10 (10x10 ml) 7 Adet 10x10 ml
22 |Tripan-Blue 100 ml steril (% 0.4 Cozelti) 1 Adet
23 |Neubauer hemocytometer chamber set (Lam-+lamel) 2
24 |Dihidrorodamin 123 steril 3 Adet x 10 mg
25 |DMSO (Dimetil sulfoxit) 30 Adet x 3 ml
36 |BMA (Bharbsl myristate aegtate) (Riiere kiiltérd igin) 5 Adetx 1 mg
27 |PBS steril (cell culture grade) 30 Adet x 500 ml
28 |Hank's Balanced Salt Solution (HBSS) steril (cell culture grade) 30 Adet x 500 ml
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Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No . 24527 D6kiim Tarihi : 29/01/2024 10:12:00
Istem Tarihi : 29/01/2024
Boliim Adi - Immunoloji Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
JO7-075721 RENAL HASTALIKLAR PANELI

GAZI UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
IMMUNOLOJI ANABILIM DALI

Yeni Nesil DNA Dizi Analizi Molekiiler Testleri:
Sira Test Ad1 Adet
No
1. Renal Hastaliklar Paneli 192 test
2. Otoinflamatuar Hastaliklar Paneli 192 test
3. Kapsamli Nefrolojik Hastalik Paneli 20 test
A. Genel Sartlar:

. Teklif veren firmalar tiim kalemlere teklif vermelidir. Belirtilen testlerin tamam grup olarak |
degerlendirilecek olup kismi teklif verilmeyecektir.

. Testlerle birlikte 1 adet Yeni Nesil Dizileme sistemi, 1 adet Real-Time PCR cihazi, 2 adet Tam Otomatik
Izolasyon cihazi, 1 adet Tam Otomatik Kapiller Elektroforez Sistemi, 1 adet Tam Otomatik Pipetleme
Robotu, 4 adet PCR cihazi ve 1 adet PCR Kabini Merkez Immiinoloji Laboratuvarina ticretsiz kurulacaktir.

. Kitlerle birlikte tiim sarflar ve test sayis1 kadar izolasyon kiti licretsiz verilecektir.

. Yiklenici firmanin temin edecegi her tiirlii sarf malzeme; teknik sartnameye uygunlugu bakimindan
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laboratuvar uzmanlarimizca kontrol edildikten sonra kullanilabilecektir. Zaman iginde te sartnameye
uygun olmayan sarf malzeme tespit edilirse, s6zlesme hiikiimlerine uygun olarak yiikleniciye taninan ihtar-
stiresi icerisinde malzemeler sartnameye uygun olaniyla degistirilecektir.

Yiiklenici firma, kurum biinyesinde ¢aligan asistan ve 6gretim gorevlilerinin, hizmetin aksamadan devam
etmesi ve Merkez Immiinoloji Laboratuvar1 Yonetiminin kabul etmesi sart1 ile gerek egitim, gerekse
aragtrma amagl olarak planlanan projelerde, kit karsilig1 laboratuvara getirmis oldugu cihazlardan
faydalanabilmesini ve ihale kapsaminda yer alan testleri, kurumdan hizmet olarak satin alinarak
kullanilabilmesini kabul edecektir. Yiiklenicinin kit kargilig1 laboratuvara getirmis oldugu cihazlarda ihale
kapsaminda alinan testler diginda bagka higbir test Laboratuvar Yonetiminin bilgisi olmadan ¢alisilamaz.

Yiiklenici firma laboratuvarmn islerliginde herhangi bir aksaklik olmamasi ve isin stirekliliginin
saglanabilmesi i¢in cihazlarn aktif olarak ¢aligtigi siire i¢inde aminda miidahale edecek sekilde teknik
destek saglamali ve teknik elemani ilgili uzmanin uygun gorecegi siire zarfinda cihazin baginda
bulundurmalidir.

Cihazlar, Laboratuvar: Yonetiminin gosterecegi alanlara kurulacaktir.

Cihazlarn kurulmast swrasinda montaj yerinin hazirlanmasi, tefrisi, cihazlarin kullamma hazir duruma
getirilmesi i¢in gerekli diizenlemeler yiiklenici firma tarafindan ticretsiz saglanmalidir.

Yiiklenici Firma, cihazlarin ve sistemlerin (bilgisayar, vs) elektrik kesintilerinden ve voltaj
degisikliklerinden etkilenmemesi i¢in regiilatér 6zelligi de olan merkezi ve/veya her cihaz igin ayr1 ayr
kesintisiz glic kaynagi bulundurmali, en az 6 ayda bir bakiminin yapilmasint ve kaydmm tutulmasini
saglamalidir. Kesintisiz gii¢ kaynaklar1, en az 60 dakikalik siire ile cihazlarin ¢alismaya devam edebilmesi
icin gerekli enerjiyi saglayacak kapasitede olmalidir.

Yiiklenici firma kesintisiz giic kaynagi ile ilgili sorunlarda teknik destek saglamalidir. Ariza durumunda,
ariza 24 saatte giderilemezse yeni gii¢c kaynagi temin etmelidir.

Gerektiginde cihazlar tizerindeki bilgilerin (hasta sonucu, internal kontrol sonu¢ ve grafikleri vb.) yazili
olarak alinabilmesi i¢in yeteri kadar yazici ve tonerleri yiiklenici firma tarafindan temin edilmelidir.

Cihaz érlzalarlna en gee 24 saat iginde miidahale edilmeli en ge¢ 3 giin igerisinde sorun giderilmelidir
(Yurtdigindan yedek parga beklenmesi durumunda 15 giin). Arizanin hemen giderilebilmesi i¢in gerekli her
tiirléi yedek parga yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.

Kurulacak sistemler veya cihazlar sézlesme siiresince 10 (on) yagim gegmemelidir.

Yiiklenici, hasta yogunlugu ve laboratuvar ihtiyact dogrultusunda birim fiyatlar esas alinarak testler
arasinda degisim yapmay1 taahhiit etmelidir.

Malzemeler, kurumun talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir.
Teklif edilen kitler, teklif edilen cihaza uyumlu olmalidir.
Firma, bu ihale ile alinan kitlerin bitimine kadar cihazlarin laboratuvarda kalmasim taahhiit etmelidir.

Tiim sistem, yiiklenici tarafindan ihale ile getirilen kitler bitene kadar olabilecek arizalara karsi, tamiri firma
tarafindan {icretsiz garanti edilmelidir ve sisteme ait arizali veya degigsmesi gerekli yedek pargalardan
herhangi bir ticret talep edilmemelidir. .
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Yiiklenici firma ihale kapsaminda getirdigi kitler bitene kadar kullamlacak tiim kitleri ve b kitlerin

kullanilmas igin gerekli tiim diger sarf malzemeleri, yeterli miktarda gerektiginde ilgili boliime teslim:

etmelidir.

Teknik konularda destek vermek ve olas ariza ve sorunlara aninda miidahale edebilmek igin tiim giderleri
firmaya ait olmak {iizere 2 personel yiiklenici tarafindan ihale s6zlesmesi bitene kadar laboratuvarda hazir
bulundurulmalidir.

Laboratuvarda ilk defa kullamlacak sistem veya kitlerde, ihale tarihinden itibaren 10 (on) isgiinii igerisinde

Laboratuvar1 Yonetimi tarafindan performans: degerlendirilecektir. Basarisiz olan kitler alinmayacaktir.

Performans analizi i¢in gerekli tiim cihaz, kit, sarf malzeme, kalibrasyon kitleri, ek donamim ve yazilim vs.
yiiklenici firma tarafindan kargilanacaktir.

Thale kapsaminda Yeni Nesil DNA dizi analiz yéntemi ile ¢ok gesitli ve bir kism1 da nceden bilinmesi

mimkiin olmayan varyantlarin calisilacak olmasi, ayrica genlerde tespit edilen olasi mutasyon ya da
varyantlarin takibi i¢in refleks testlerin gerekmesi ve bunlar igin TITUBB'a kayith kit kullamlmast
miimkiin olmadigindan DNA dizi analizi panelindeki tiim testler i¢in TITUBB kayd: aranmayacaktir.

B. Yeni Nesil DNA Dizi Analizi Molekiiler Testleri:

B.1. Laboratuvarda Kullamlacak Kitlerin Ortak Ozellikleri

1. Teklif edilen kitler iceriginde indeksler ve izolasyon kiti hari¢ kiitliphane hazirlamak igin ihtiyac
duyulabilecek tiim reaktifler bulundurmalidir. .

2. Teklif edilen kitler ¢oklu ¢aligmay1 kolaylastiracak sekilde 384 farkli barkod kombinasyonu
saglayabilmelidir.

3. Teklif edilen kitler molekiiler barkod teknolojisi (UMI) ile ¢aligmalidir, bu sayede diisiik allel
franksiyonlarinin tespitinde bile yiiksek hassasiyet saglanmalidir.

4. Teklif edilen kitler her bir orijinal DNA fragmenti, molekiiler etiketin rastgele 12 bazim igeren
benzersiz bir indeks adaptoriine baglanmalidir.

5. Teklif edilen DNA tabanli kitler 12000 primere kadar tek bir primer havuzu kullanabilmelidir.

6. Teklif edilen kitler ile ¢alismaya 2ng/ul'den daha diisiik konsantrasyonlu taze DNA ile baslansa bile
varyant algilama hassasiyeti yiitksek olmalidir.

7. Teklif edilen kitler, segilen genleri ve gen bolgelerini 10-40 ng taze DNA veya 40-250 ng FFPE DNA
kullanarak ¢aligabilmelidir.

8. Is akis1 igerisinde, fragmante DNA'ya, sirastyla; molekiiler barkod ve &rnek birincil barkod primeri, gen

spesifik primer ile forward primer, universal primer ile 6rnek ikincil barkod primeri eklenmelidir ve bu

is akig1 tiim hedefe yonelik DNA panellerinde ayni olmalidir.
9. Hedefe yonelik (targeted) farkls DNA panelleri birlikte es zamanl:t dizilenebilmelidir, bu sayede

orneklere hizli sonug verilebilmelidir.

B.2. Renal Hastaliklar Paneli

1.

Renal hastaliklar ile iliskili 123 genin (ACE, ACTN4, ACTN4, AGXT, ANLN, APOL1, APRT, AQP2,
ATP6V0A4, AVPR2, B9D1, BOD2, BBS1, BBS12, BICC1, BSND, CA2, CC2D2A, CD2AP, CDCSL,
CEP290, CLCN5, CLCNKA, CLCNKB, CLDN16, CLDN19, COL4A1, COL4A3, COL4A4, COL4AS,
COL4A6, COQ2, COQ6, COQ8B, CPLANEL, CPT2, CRB2, CTNS, CUBN, DNASE1L3, CCNQ, FANI,
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FGFR1, FRAS1, FREM2, FXYD2, GATA3, GLA, GLIS2, GREBIL, GRHPR, GSN, HNF1B, HPSE2,

HSD11B2, IFT122, IFT140, INF2, INVS, IQCBI, ITGAS8, JAGI, KCNJ1, LAMB2, LMX1B, LPINI,
MAP3K14, MKS1, MYH9, MYOI1E, NEKS8, NFIA, NPHP1, NPHP3, NPHP4, NPHS1, NPHS2, NR3C2,
NUP93, NXF5, OCRL, OSGEP, PAX2, PDSS2, PKD1, PKD2, PKHD1, PLCEI, PTPRO, REN, RET,
SALLI1, SCARB2, SCNN1A, SCNN1B, SLC12A1, SLC12A3, SLC34A3, SLC3A1, SLC4Al, SLC4A4,
SLC5A1, SLC5A2, SLC7A9, SLC9A3R1, SMARCALI, SOX17, TCTN2, TMEM216, TMEM231,
TMEM237, TMEM67, TRPC6, TTC21B, TTC8, UMOD, UPK3A, USF2, WDR19, WNK 1, WNK4, WT1,
XDH) her birindeki klinik olarak anlamli varyantlar yeni nesil sekanslama (NGS) metodu ile analiz
edilmelidir.

2. Teklif edilecek kitlerde molekiiler barkodlama teknolojisi kullaniimalidar.
3. Teklif edilen kitler panelde yer alan tiim genlerin tiim Ekzon ve Ekzon/Intron kavsaklarim kapsamalidir.

4. Yeni Nesil dizi analiz kiti en az yukarida belirtilen genleri icermelidir. Ilk panel siparisinden 6nce bgliimiin
talep edecegi sekilde gen sayis1 +%10'u gegmemek kosuluyla degisiklik gosterebilir.

B.3. Otoinflamatuar Hastaliklar Paneli

1. Otoinflamatuar hastaliklar ile iligkili 40 genin (ADA, ADA2, C1Q, CARD14, CDC42, COPA, CTLA4,
DNASE1, DNASE1L3, DNASE2, ELANE, HFE, IFIHI, IL10, IL10RA, IL10RB, IL1RN, IL36RN,
MEFV, MVK, NLRC4, NLRP12, NLRP3, NOD2, OTULIN, PLCG2, PSMBS, PSTPIP1, RBCK1, RNF31,
RIPK1, SAMHDI1, SH3BP2, SLC29A3, STING1, TNFAIP3, TNFRSF1A, TREX1, WDR1, ARPC1B) her
birindeki klinik olarak anlamli varyantlar yeni nesil sekanslama (NGS) metodu ile analiz edilmelidir.

2. Teklif edilecek kitlerde molekiiler barkodlama teknolojisi kullamilmalidir.
3. Teklif edilen kitler panelde yer alan tiim genlerin tiim Ekzon ve Ekzon/Intron kavsaklarmi kapsamalidir.

4. Yeni Nesil dizi analiz kiti en az yukarida belirtilen genleri icermelidir. Ilk panel siparisinden énce bsliimiin
talep edecegi sekilde gen sayis1 +%10'u gegmemek kosuluyla degisiklik gosterebilir.

B.4. Kapsamh Nefrolojik Hastahk Paneli

1. Klinik bulgular ve laboratuvar verileri sonucunda belli bir hastalik ya da sendrom Ontanisina
ulagilamayan durumlarda, nefrolojik hastaliklar ile iligkili tanimli 20000 genin her birindeki klinik
olarak anlaml: varyantlar yeni nesil sekanslama (NGS) metodu ile analiz edilmelidir.

2. Teklif edilecek kit ile SNV'ler, CNV'er, kiiciik indeller gibi ¢egiti DNA varyantlar
incelenebilmektedir

3. Teklif edilen kitler, secilen genleri ve gen bolgelerini 10-40 ng taze DNA kullanarak ¢aligabilmelidir.

4. Teklif edilen kitler panelde yer alan tim genlerin tiim Ekzon ve Ekzon/Intron kavgaklarmi
kapsamalidir.
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Teklif edilen Entegre Biyoinformatik Yazilim ile birlikte, 6698 nolu kisisel verilerin korunmas1 kanunu
geregince dizi analizi sonucu ham veriler (raw data) kurum digindaki herhangi bir firmaya ait buluta
(cloud) yiiklenmemelidir.

Dizi analizi sonucu elde edilen ham verilerden data analizi, biyoinformatik analiz yaziliminda otomatik
olarak yapilmali ve varyantlar otomatik olarak listelenmelidir.

Teklif edilen yazihm igerisinde kullanimi hazir i akiglari ile veriler kolaylikla analiz edilebilmelidir.
Ihtiyag halinde kullanic1 bagka bir yazilim kendi analiz araglarmi olugturabilmelidir.

Teklif edilen yazilum ile tiim sekans datasiun takibi yapilabilmeli, genom koordinatlarim verebilmeli,
ornek kargilastirma, genom-boyutlu ¢aligmalarin haritalamasmi ve gorsellestirilmesini interaktif genom
browser tizerinden gosterebilmelidir.

Teklif edilen yazilim ile otomatize is akislar1 kullanicinin talebine gore diizenlenebilmeli ve bu sayede
farkli anmaliz araglar1 tek analiz igerisinde birlegtirilebilmeli, ¢oklu o6rnekler tek seferde analiz
edilebilmelidir.

Teklif edilen biyoinformatik yazilim SIMD-entegre biyoinformatik algoritmalar ve veritabani y&netimi
sunmalidir.

Teklif edilen yazilim ile biyoloji ve biyoinformatik hesaplama i¢inde maksimum giivenlik saglamak i¢in 3
katmanli bir sistem mimarisine sahip olmalidir.

Teklif edilen yazilim hem istemci tarafinda hem de sunucu tarafinda diger veritabanlarimi ve uygulamalari
entegre ederek kullanicinin sunucuyu 6zellestirmelerini saglayan acik bir API ¢6ziimii saglayabilmelidir.
Teklif edilen yazilum farkl1 NGS platformlarindan ¢ikan data analizini desteklemelidir. Ayrica teklif edilen
yazilm Apple OS X, Windows ve Linux OS dahil olmak iizere tiim biiyiikk isletim sistemlerinde
caligabilmelidir.

Teklif edilen yazilim farkli veri depolama segenekleri sunabilmelidir. '
Teklif edilen yazilm LSF, Opengrid Engine, Sungrid, Oracle grid, PBS Pro ve digerleri gibi en yaygin
zamanlayicilarla entegre olabilir.

Teklif edilen yazilim NGS datasmin primer analizi igin gerekli olabilecek kalite kontrolii, diisiik kaliteli
bolgelerin belirtilmesi, adaptor bélgelerinin dilzenlenmesi, barkodlu verilerin ayrigtirilmasi gibi analizler
yontemleriyle birlikte de-novo analizi, Sanger hibrid okuma eslemesi ile birlikte genom varyant tespiti ve
yapisal varyasyonun tespiti, genel ve ticari varyant veritabanlarindan gelen bilgilere dayali geligmis
filtreleme ve varyantlarin agiklanmasi, trio analizi ve kolayca olusturulacak bir ig akigi diizenleyicisi
Ozelliklerini kullaniciya tek platform altinda sunmalidir. '
Teklif edilen biyoinformatik yaziliminda varyant in-siliko analiz araglart olarak CADD, PolyPhen, SIFT,
Mutation Taster, BLOSUM, Phylop, MaxEntScan, Gene Splicer, B-SIFT kullanilmalidir.

Biyoinformatik yazilimi, varyant ile ilgili popiilasyon analizleri gergeklestirebilmeli ve EXAC, ESP, 1000.

Genome, COSMIC, OMIM gibi veribankalarina erigim saglamalidir. Bu bilgi bankalarindaki tiim veriler
etnik gruplara gore allel dagilimi ve varyantin frekanslarmi homozigosite agisindan da rakamsal ve
grafiksel olarak sunmalidir.

Yazilim, klinik ekzom veri analizi ve degerlendirmesi i¢in fenotipe 6zgii varyant filtrelemesini de iceren
entegre bir ig akigina sahip olmalidir.

Varyant analizinde kullanilan biyoinformatik yazilim Jaspar, Encode, ClinVar gibi {icretsiz veritabanlar
yanisira lisansli OMIM ve COSMIC veritabanlari ve HGMD, PGMD, Pathways & Path to Phenotype,
Curated Somatic Variants, Deep curated disease variants veritabanlar: ile birlikte ilag etiketleri, uluslararast
guidelinelar ve klinik ¢aligma bilgileri igermelidir. Biyoinformatik analizde kullanilan yazilim HGMD
profesyonel veritabanini kullanmali ve ¢gikan varyantlar icin HGMD'ye erigim saglamalidur.

Teklif edilen biyoinformatik yazilimi, bulunan varyant ile ilgili daha dnce yapilmig ¢aligmalardaki verileri,
bireylerin etkilenme durumlarina gére grafiksel ortamda sunmali ve ilgili datalarin c¢aligma detaylarina
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grafik tizerinden ulasilabilmelidir.
18. Teklif edilen biyoinformatik yazilimi ile tespit edilen varyanta ait literatiir bilgisine tek bir dokunusla
ulasilabilmeli ve yaymlanmug literatiirlerden alinan referanslar tek tek 6zet seklinde sunulmalidir.
Gerektiginde literatlirler kullanict istegine gore filtrelenebilmelidir.
19. Teklif edilen biyoinformatik yazilim ile tespit edilen varyantin kromozom ve 11g111 gen tizerindeki
lokasyonu grafiksel olarak gosterilmelidir. Aym zamanda varyantin protein fizerine etkileri grafik
tizerinden belirtilmelidir. Aym grafikte tespit edilen varyantin ¢evresindeki daha 6nce tespit edilmis tiim

varyantlar patojenitesine gore siniflandiriimig olarak gosterilebilmelidir. -
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20. Teklif edilen biyoinformatik yazilim igerisinde genom tarayicisim da igermelidir.
21. Teklif edilen biyoinformatik yazilimi ile hasta fenotipi secilebilmeli ve ACMG'nin tiim kriterleri
kullamlarak otomatik olarak fenotipe 6zgii ve klinik kanitlara dayali degerlendirme yapilmahdir. .
22. Tedavide kullanilabilecek ilag bilgileri raporda yer almalidir ve ilaglara yanit hassas ya da direngli durumu
ile raporda bulunmalidir. _'
23. Tedavide kullanilabilecek ilaglarin uluslararasi gapta kabul goren FDA, EMEA...vb kurumlara gore

filtrelenebilmelidir.

p. DIGER CIHAZLARLA iLGILi HUSUSLAR

D.1. Yeni Nesil Dizileme Sistemi

Cihaz bir ¢alismada, 24 saatte en az single read olarak 25 000 000 (Yirmibes Milyon), Paired End olarak 50

000 000 (Elli Milyon) okuma yapabilmelidir. |

Cihaz agagidaki gibi farkli uzunluklarda okuma vermeli ve sonuc kalitesi asgari su sekilde olmalidir.
2x150 bp de okunan bazlarin en az % 80'lik kism1 Q skoru 30 tizerinde
2x75 bp de okunan bazlarin en az % 85 lik kismi1 Q skoru 30 {izerinde
1x75 bp de okunan bazlarin en az % 85 lik kism1 Q skoru 30 iizerinde

Cihaz bir ¢alismada 24 saat icerisinde 2x150 bp okumada filtreyi gegen 7,5 GB veri verebilmelidir.
Gen Ekspresyon analizi

Cihaz amplikon sekanslamasi, mikroRNA sekanslamasi, HLA sekanslamasi,

yapmalidir.

Cihaz DNA ve RNA kiitiiphanesi sekanslamalarinda ilave herhangi bir ekipmana gereksinim duymamalidir.
Sekans, klonal amplifikasyon finitesi ve data analizi tek cihaz lizerinde gergeklesmelidir.
Cihazda kullanilacak reaktifler hazir kartuslar halinde bulunmalidir. Calisma sonrasi otomatik olarak yikama
islemini baglatacak kimyasallar: da i¢erisinde bulundurmalidir.
Hazirlanmis sekans kiitiiphanesinin cihaza yiiklenmesini takiben tiim sekanslama islemleri sekans cihazi
tarafindan otomatik olarak yapilmalidir. Cihaz ¢aligirken online olarak sekanslama kalitesi takip edilebilmelidir.
Cihaz sekanslarken sentezleme prensibi (SBS) ile ¢alismali ve emiilsiyon PCR gerektirmemelidir.
Homopolimerik bolgelerde sistem homopolimer hatasi vermemelidir.
Operatériin higbir miidahalesine gerek olmaksizin Single Read okumadan sonra Paired End okumaya cihaz.
otomatik olarak devam edebilmelidir.
Yiiriitme sonrasinda elde edilen ham veriler otomatik olarak, cihazin kendi tizerindeki mevcut bilgisayar ve
yazilimlan yoluyla fastq, bam ve vcf formatlarinda direkt cihaz tzerinden alinabilmelidir. Istenildiginde,
yiiriitme bulut tizerinden online olarak takip edilebilmeli ve datalar bulut tizerinden alinabilmelidir

D.2.Real-Time PCR Sistemi

HAZIRLAYANLAR
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Sistem kalibrasyon kitine gerek duymamalidir. 4 L Kisim l g‘? Katem
Cihaz hem konvansiyel PCR uygulamalarim (thermal cycler olarak da kullanilabilme &zelligi) hem de gercek
zamanl kantitatif PCR uygulamalarimi yapabilecek altyapiya sahip olmalidir. :
PCR sonras: deteksiyonda jel ylirlitmeye gerek kalmadan kantitatif sonug vererek tasarruf saglanabilmelidir.
Cihaz, PCR sirasinda gergek zamanli okuma yapabilmeli ve ilgili ekrandan ayn1 anda izlenebilmelidir.

Cihaz eksitasyon kaynagi olarak 6mrii smurli olan halojen lamba yerine yiiksek siddetli Light-Emitting Diode
(LED) lamba kullanmalidir. Uzun omiirli (~100.000 saat) olmast nedeni ile lamba degisikligi
gerektirmemelidir.

Cihaz 1518 fotonunu yakalayan, hassasiyet kontrollii Photomultiplier (PMT) detektére sahip olmalidir.

D.3.0tomatik Pipetleme Robotu

Cihaz, i¢ hacmi yliksek laboratuvarlarda PCR mikslerinin otomatik olarak hazirlanmasina olanak saglayarak
Omekler arasinda standardi saglamak ve kullaniciya baglhh degiskenleri en aza indirmek amagh
kullanilabilmelidir.

Cihaz 72 veya 96 ornegi aym zamanda hizli ve dogru bir sekilde hazirlayabilmelidir.

Konvansiyonel PCR ve Kantitatif Real-Time PCR testlerinin hazirlanmasi amaciyla 6zel olarak gelistirilmig bir
yazilim olmalidir. Yazilimda yapilan yenilikler ticretsiz olarak internetten giincellenebilmelidir.

Cihaz, 1:2 'den 1:10'a kadar degisen DNA standart diliisyonlarim hazirlayabilmelidir.

Cihaz, ¢oklu PCR caligmalar: i¢in master miksleri hazirlayabilmeli, daha 6nceden hazirlanmis olan PCR
mikslerini pipetleyecek sekilde programlanabilmelidir. '
Cihaza istenildigi takdirde HEPA filtre modiilii ve UV lambasi eklenebilmelidir.

En az 5pl'ye kadar olan hacimleri otomatik olarak algilayabilmelidir.
Pipetleme hacmil-200p] arasinda olmalidir.

D.4.0tomatik Niikleik Asit izolasyon Robotu

1. Cihaz spin kolon protokolii ile izolasyon yapabilmelidir.

Cihazda uygun kitler ile PCR piirifikasyonu, viral DNA/RNA izolasyonu, Jel ekstraksiyonu, Total
Glycoprotein izolasyonu, digki'dan izolasyon, bitki'den DNA/RNA izolasyonu, RNA izolasyonu yapilmalidir.
Tiim protokoller 6nceden programli olarak cihaza yiiklenmis olmalidir.

Yeni ¢ikan protokoller cihaza istendiginde iicretsiz olarak yiiklenebilmeli ve giincellenebilmelidir.

Ornek liziz asamast da dahil, tiim basamaklar otomatik olmalidir.

Diisiik islem hacimli 6rneklerin hazirlanmasi i¢in uygun olmalidar.

Ayni anda 12 6rnek caligilabilmelidir.

Cihaz iizerine entegre dokunmatik ekrani ile protokoller se¢ilebilmelidir.

D.5.0tomatik Kapiler Jel Elektroforez Sistemi

Sitem tam otomatik yiiksek rezoliisyonlu kapiller elektroforez yontemiyle ¢aligmali bu sayde jel dokiim ve

goriintiileme kaynakli manipiilasyon hatalarim engelleyebilmelidir.
Sistem jel hazirlanmasma gerek kalmadan elektroforez igleminin yapilmas: ve kalitatif, kantitatif sonuglarm

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
9.\?‘< e
Prof Dr, Aygegﬁl%mm 0‘““‘ 2?:’(3\"
] ooy 25 I O W




Kisimy ¢ Kalem
gortntiilenerek analiz edilmesini saglamalidir. //l 2 /’ 27 3 :
Sistem ile calisirken etidyum bromiir gibi toksik, jel hazirlama ve boyama ajanlarin kullamilmasmna gerek
duyulmamalidir.

Sistem, jel kartuglar, multipleks floresan deteksiyonu ve 6zel yazilim programu gibi i¢c kisimdan olusmalidir.
Deteksiyon sistemi “light emitting diode” lardan ve mikro-optik kollektdrlerden olusmalidir.

Hazir jel kartuglari hizli ve yiiksek rezollisyonlu DNA fragman, RNA separasyon analizi yapilmasma olanak
saglayan hazir jel matriksi iceren 12 adet separasyon mikro kanalindan olusmalidir.

Omek enjeksiyonu sirasinda 0,1pl kadar dusiik hacimlerde yiikleme yapmali, bu sekilde 6rnek tasarrufu
saglanabilmelidir ve analiz sonrasi kalan 6rneklek daha sonraki calismalarda kullanilabilir nitelikte olmalidir.
Sistem agagidaki araliklarda deteksiyon yapabilmeli, bu araliktaki fragmantlar i¢in minimum konsantrasyonu
asagida belirtilmis sekilde olmalidir;

DNA: 15 bp — 10kb, 0.1 ng/ul

RNA: 6 bp — 10kb, 0.1 ng/ul

Protein: 10-200kDA, 2.5ng/ul

Sistemde tek tek &rnekler, 12'Tik stripler veya 96'lik blok formatinda ¢alisilabilmelidir.

Sitem ile 12 6rnegin ¢alisilmas1 3-10 dakika arasinda, 96 6rnegin (15bp-5kb) calisilmast 30 dakikadan kisa
stirmelidir.
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