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TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No + 27600 D&kiim Tarihi : 09/09/2024 14:17:00
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Boliim Adi » Erigkin Hematoloji Laboratuvan Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-075202 T (9;22).

1. KISIM: 1. kisima toplu teklif alinacaktir.
1,2,3,4,5,6,7,8,9, 10 Kalemler icin teknik sartname:

1) t(9; 22) bolgesine 6zgii prob : Prob, 9.kromozom iizerinde bulunan 650 kb'lik 9934 bolgesindeki ASS ve
ABL bolgelerine ve 22.kromozom tizerinde bulunan 300 kb'lik BCR bolgelerini amplifiye eden direkt
isaretli likit formda olmalidir. 20 testlik ambalajda verilmelidir .Problarla birlikte, Problarin kullanimi
sirasinda kullanilacak NP40, 20XSSC, DAPI II ve RubberCement verilmelidir.

2) 5q 31 boélgesine 6zgii prob: Prob, 5.kromozom tizerindeki 200 kb uzunlugundaki EGR1 bolgesini ve ayrica
da 450 kb uzunlugundaki D5S23, D5S721 bolgelerini amplifiye eden direkt isaretli likid formda olmalidir.
20 testlik ambalajda verilmelidir. Rubbercement, DAPI II, 20xSSC i¢ermelidir.

3) 7q 31 bolgesine 6zgii prob: Prob, 7.kromozom iizerindeki 200 kb uzunlugundaki D7S486 bolgesini ve
ayrica kromozomun sentromerik bolgesini amplifiye eden direkt isaretli likit formda olmalidir. 20 testlik
ambalajda verilmelidir. Rubbercement, DAPI II, 20xSSC i¢ermelidir.

NP40 ,DAPI 11, 20xSSC i¢ermelidir

4) Muiti ColorProb seti: (20 testlik ambalajlarda verilmelidir)

Prob Seti 1 : 17 p 13.1(p53) kromozomunda 145 kb' lik ve 11q 22.3 (ATM)

Kromozomunda 500 kb'lik birimlere 6zgii, direkt isaretli likit formda olmalidir.
Prob Seti2 : 13q 14.3 (D13S319) (130 kb ), 13g34 (550 kb) ve 12p 11.1-q11

(alfa sattelite — sentromerik - bolge) kromozom ve bélgelerini igeren 6zellikte
olmalidir. Direkt isaretli likit formda olmalidir. 13q 14.3, turuncu isaretli, 13q34

aqua isaretli, 12. kromozom ise yesil isaretli olmalidir.

Probe set | ve Prob set 2 arasinda ihtiyaca gore degis-tokus yapilabilecektir.

5) t(11;14) bolgesine 6zgii prob: Prob, 14. kromozom {izerinde bulunan 14q32 bolgesindeki 450 kb IGH sabit
ve degisken gen bolgelerine ve CCNDI bolgesindeki 350 kb MTJ bélgesini amplifiye eden direkt isaretli
likit formda olmalidir. 20 testlik ambalajda verilmelidir. Problarla birlikte, Problarin kullanimi sirasinda
kullanilacak NP40, 20XSSC, DAPI II ve RubberCement verilmelidir.

6) Cep X/Y DNA prob kiti: Prob, X kromozomunun sentromerik bdlgesine ve Y kromozomunun, satellit III
bolgesine (Yql12) 6zgii cep X ve cep Y problarmmamplifiye eden direkt isavetli likit forrnd%@lmghdlr 20
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testlik ambalajda verilmelidir. Problarla birlikte, Problarm kullanimu sirasinda kullamlacak NP4O 20XSSC,
BAPILII ve RubberCement de temin edilmelidir. d.vustmv J —10. Ualen

7) t(4 ; 14) bolgesine 6zgii prob : Prob, 14. kromozom tizerinde bulunan 1432 bolgesindeki IGH sabit ve
degisken gen bélgelerine, 4. kromozom - tizerindeki FGFR3 ve WHSC1 genlerini kapsayan 4p16.3
bolgenin translokasyonunu  g@steren . bir prob olmalidir. Prob direkt isaretli ve likit formda
olmalidir..Problarla birlikte, Problarin kullanimi sirasinda kullanilacak NP40, 20XSSC, DAPI 1I ve
RubberCement verilmelidir.

8) p53'e dzgii prob: Prob, 17 kromozom tizerindeki 17p13.1(p53)130 kblik bir bolgeyi ampilifiye eden direkt
isaretli likit formda olmalidir. 20 testlik ambalajda verilmelidir. Rubbercement, DAPI II, 20xSSC
icermelidir. v

9) t(14 ; 16) bolgesine dzgii prob : Prob, 14. kromozom tizerinde bulunan 14q32 bolgesindeki IGH sabit ve
degisken gen bolgelerinin kapsayan kromozom pargasmnin, 16. kromozomda 16¢g23 lokusundaki MAF
bolgesine translokasyonunu tanimlamalidir. Prob direkt isaretli ve likit formda olmalidir. 20testlik
ambalajda verilmelidir.Problarla birlikte, Problarin kullanimi sirasinda kullanilacak NP40, 20XSSC, DAPI
[T (1250 testlik) ve RubberCement verilmelidir.

10) 1q21'e 6zgii prob:Prob, 21.kromozom fiizerinde 1g21.2 (yaklagik olarak 303 kb uzunlugunda ve CSK1B
genini iceren) bdlgesini amplifiye edendirekt isaretli likit formda olmalidir. 20 testlik ambalajda
verilmelidir. Rubbercement, DAPI I, 20xSSC i¢ermelidir.

11)Firma yukarida listelenen problar disinda piyasada bulunan bir prob talep edilmesi durumunda istenen
probu kendi markasi olsun yada olmasin, istenen prob toplam test sayisinda diisiilmek kaydiyla, temin
etmek durumundadir.

12) Prob sayilar teklif edilen fiyatlar temel alinarak birbirleri ile degistirilebilir olmalidir.

13) Floresan mikroskoba ait floresan 1simay1 saglayan civa lambasinin émrii doldugunda (200 saat) lambanin
degisimi FISH problari: getiren firmaya aittir.

14) Firma, problarin baglanmasi igin gerekli olan hibridizasyon cihazin: ihale siiresince karsilamalidir.

15) Asagida belirtilen FISH metodunda kullanilacak sarf malzemeler yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir:

o Ficoll(100ml'lik siseler halinde) 60 adet

e 20XSSC 1000 gr

e DAPI 1000 testlik

e KCIl 500 gram

e 10-100ul'ik steril filtreli pipet ucu 12000 adet

o 0,1-10 ml'ik steril filitreli pipet ucu 12000 adet

e Absolute Etanol (molecularbiology grade, 2.5 lt.lik sisede) 4 adet

e Metanol (% 99 saflikta, 2,5 It.lik sisede) S adet

e Polipropilen kapakl: steril tiip 50 ml konik tiip 4000 adet

e Polipropilen kapakl: steril tiip 15 ml konik tiip 4000 adet

o Lam Lizinli 2500 adet

e [amel 24x24'liik 5000 adet

e 70 um ¢apinda 50 ml'lik falkon tiipiine uygun steril cell stainer (50adet/kutu) 2 adet

e Steril 3 ml'lik pastor pipeti (500 adet/paket) 60 paket

e - MACSprep Multiple Myeloma CD138 MicroBeads (130-111-744) (200 testlik)
- Whole Blood Column Kit (130-093-545) (200 testlik)
- Pre-Separation Filters (30 pm) (200 testlik)

e Sicak su banyosu sicaklik 6lgmek i¢in 200°C'lik uzun derece 1 adet

e Sicak su banyosu (sézlesme bitiminde kurumda kalacaktir) 1 adet

e Cam sale (Yatay ve 500 mL'lik) 3 adet

e Immersiyon yagi 500 mL

e lam saklama kutusu 5 adet
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e [ateks pudrasiz eldiven : ‘ 10 kutu

16) Problar, uygun saklama kosullarinda, soguk zincir kurallarina uygun olarak teslim edilecektir. Siparis
¢ekildikten sonra 30 giin iginde teslimat yapilmak zorundadir. Laboratuvardaki mikroskopta bulunan
filtrelere uygunluk aranacaktir. S o

17) Teklif veren firmalar uygulanan deney igin dis kalite kontrol yeterlilik deneylerine katilim
saglayabilmelidir.

18) Hibridizasyon cihazinin yillik bakim ve kalibrasyonu firma tarafindan yapilmak zorundadir.

19) Problara toplu teklif verilecektir.

20) Yiklenici firmanmn temin ettigi ekipmanlar (spektrofotometre, elisareader, pipetler) ihale sonunda
labaratuvarda kalacaktir.

21) Teklif veren firmalar ihale tarihinden 7 giin onceden teklif ettigi sistemin demostrasyonunu  tiim
parametreleri kapsayacak sekilde yapmis olmalidir.

22) Firma 24 saat cihaz calisabilecek sekilde teknik destek imkani saglamalidir.

23) Kitler ve sarf malzemeler siparis edildikten sonra 1 ay icersinde teslim edilmelidir. Sarf malzemeler siparis
miktariyla orantisal olarak teslim edilmelidir.

24)

] Kismssd Kalem
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TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No . 27600 Dékiim Tarihi ; 09/09/2024 14:17:00
Istem Tarihi : 12/08/2024
Bolim Adi + Erigkin Hematoloji Laboratuvan Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi

J07-072789 KALITATIF PCR KITI.

a) 2. KISIM 1. KALEM

Sistem kalitatif olarak; Faktér V Leiden, Prothrombinve MTHFR (C677T ve A1298C) gen
mutasyonugalismalarini yapabilmelidir.

Kitler kullanima hazir orijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin {izerinde tiretici firma adi, testin adi, test
say1sl, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmahdir.

Mutasyon kitleri, mutasyonlarin yaban tip, heterezigot ve mutant tiplerini tek bir PCR reaksiyonu ile ayni
tiip iginde erime egrisi veya alelik diskriminasyon analizi yontemi ile tespit edebilmelidir.

Teklif veren firmalar teklif ettikleri Real-Time PCR cihazi ile beraber ilgili bolime DNA izolasyonunu
yapabilen otomatik izolasyon cihazi vermelidir.

Teklif edilen Real time PCR cihazi en az 6 kanalli olmali ve cihazin CE IVD belgesi olmalidir.

Cihazda hibridizasyonproblari, hidroliz problari (Tagman), “simpleProb”’problari ve
*MolecularbeaconslightupProb” alternatiflerinin hepsi kullanilabilir olmalidir.

PCR iirtinleri olustuklar1 anda saptanabilmeli ve PCR déngiileri aninda ve siirekli izlenebilir olmalidir.
Cihazda bir test ¢aligilirken eski testlerin verilerine ulasip analiz yapmak miimkiin olmalidir.

Calisma sirasinda test ve program sonlandirilabilir olmali veya amplifikasyon dongiilerinin sayisi
arttirilabilir olmalidir. Ayni zamanda hasta isimleri ¢alisma devam ederken ya da sonradan yazilabilmelidir.
Kantitasyon hesaplamalar1 kinetik olarak yapilabilir olmalidir. Sistemde SYBR Green I, Fluorescein, FAM,
TAMRA, CyS5 florasan boyalarini taniyacak uygun deteksiyon kanallar1 olmalidir.

Cihazda erime egrisi (MeltingCurve) analizi yapilarak o6zgiin PCR driinleri ve yan {rtnler
ayrimlanabilmelidir.

Real-Time PCR cihazi ile birlikte, cihazdan test sonuglarinin basilabilecegi renkli printer verilmelidir.
Cihaz compact ve kolay taginabilir yapida olmalidir. Cihazin her 6 ayda bir bakim ve kalibrasyonu
yapumalidir.

m) Calisma i¢in gerekli olan agagidaki sarf malzemeler yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir,

a) DNA izolasyon kiti : 1000 test
b) 1,5 ml.lik steril eppendorf tiip (DNAz, RNAzfree) : 500 adet
¢) Steril lateks eldiven: : 10 kutu
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d) 1@-100p!'liksteril filtreli pipet ucu (DNAz, RNAzfree)  : 2500 adet
“e) 0,5-10 plliksterilfilitreli pipet ucu (DNAz, RNAzfree) : 2500 adet

f) 100-1000 pl'liksteril filtreli pipet ucu (DNAz, RNAzfree) : 2500 adet 3 Kisim ,:A_ Kalem
g) 3200 testin tamamin kargilayacak miktarda gerekli mastermiks ve enzim

h) DNA saklama kutusu " o : 5 kutu

1) Cama yazar kalem : 2 kutu

a) Teklif edilen Real time PCR cihazinin ve biitiin kitlerin UBB kaydi ve Saglik Bakanlig1 onay: olmalidir.
b) Cihaz cgitim belgesi, cihazin sanayi ve ticaret bakanlig:i hizmet yeri yeterlilik belgesi ve yetkili satici
oldugunu gésterir belgeler ihale sirasinda firma tarafindan sunulmalidur. ‘
¢) Teklif veren firmalar ihale tarihinden 7 giin 6nceden teklif ettigi sistemin demostrasyonunu tim
parametreleri kapsayacak sekilde yapmis olmalidir. o

d) Sozlesme siiresi dolmasina ragmen yillik ihalede alinan kitlerin tiiketilememesi durumunda kitler tiiketilene

kadar kurulan sistem firma tarafindan geri alinmayacakur.

) Sozlesme siiresi dolmasina ragmen yillik ihalede alinan kitlerin tiketilememesi durumunda yliklenici firma

cihazlarin periyodik bakim, servis hizmetleri ve kullanilacak sarf malzemeleri karsilamaya devam etmelidir.
f) Yiklenici firmadss kalite kontrol yeterlilik deneylerine katilim saglayabilmelidir,
1) Kitler ve sarf malzemeler siparis edildikten sonra | ay icersinde teslim edilmelidir. Sarf malzemeler siparis
miktariyla orantisal olarak teslim edilmelidir.
a) Firma 24 saat cihaz galigabilecek sekilde teknik destek imkani saglamalidur.
b)
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TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No » 27600 Dokiim Tarihi : 09/09/2024 14:17:00
Istem Tarihi : 12/08/2024

Boliim Adi . Erigkin Hematoloji Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-078755 JAK 2 NUKLEOFOSMIN T315| REAL TiME PCR FLT/3 ITD-TKD

a. 2. KISIM (2. KALEM)

D) Bu lelm JAK2, Niikleofosmin ve F LT3/I"[D TKD yi kapsamaktadlr ve bu kisma toplu teklif verllecektlr

2) Yiklenici firma teklif ettikleri Real-Time PCR cihazi ile beraber DNA ve RNA izolasyonu yapabilen
otomatik izolasyon cihazi ve sistem i¢in gerekli tiim donanim saglamalidir. Bu izolasyon cihazi spin kolon
teknolojisi ile ¢alismali ve aym anda en az 12 6rnegin izolasyonuna imkan tanimalidir.Izolasyon kalitesi
diisiik olursa ytiklenici firma manuel izolasyon destegi saglamalidir.

- 3) Real-Time PCR cihazi ile birlikte, cihazdan test sonuglarinin basilabilecegi renkli printer verilmelidir.

Cihaz compact ve kolay tasinabilir yapida olmalidir. Cihazin her 6 ayda bir bakim ve kalibrasyonu
yapilmalidir.

4) Caligma i¢in gerekli olan asagidaki sarf malzemeler yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.

a) Nikleik asit izolasyon kiti : 700 adet
b) 0,1 ml.lik steril PCR tiipti (DNAz, RNAZzfree) : 500 adet
¢) 0,2 mllik steril PCR tiipii (DNAz, RNAzfree) : 500 adet
d) 0,5 ml.lik steril tip (DNAz, RNAzfree) : 500 adet
e) 1,5 mllik steril eppendorf tiip (DNAz, RNAzfree) : 1000 adet
f) Steril pudrasiz lateks eldiven :10 kutu

g) 10-100pl'liksteril filtreli pipet ucu (DNAz, RNAzfree) : 3000 adet

h) 0,5-10 pl 'liksterilfilitreli pipet ucu (DNAz, RNAzfree) : 6000 adet

i) 10-200plliksteril filtreli pipet ucu (DNAz, RNAzfree) : 4000 adet

j) 100-1000 pl'liksteril filtreli pipet ucu (DNAz, RNAzfree) : 1000 adet

k) DNAz, RNAzfreedistile su, 25 ml.lik paketlerde : 200 ml

) 600 testin tamamim karsilayacak miktarda gerekli PCR mastermiks ve enzimleri

1) Sozlesme siiresi dolmasina ragmen yillik ihalede alinan kitlerin tiiketilememesi durumunda yiiklenici firma
cihazlarin periyodik bakim, servis hizmetleri ve kullanilacak sarf malzemeleri karsilamaya devam etmelidir.
2) Teklif veren firmalar ihale tarithinden 7 glin Onceden teklif ettigi sistemin demostrasyonunu tim.
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3)

4)

)
6)

7)

1))

parametreleri kapsayacak sekilde yapmis olmahdlr o 2 isim s Kalem
Cihaz ‘egitim belgesi, cihazin sanayi ve ticaret bakanhg hizmet yeri yeterlilik B&IgES e HRIE 0.,
didugunu gosterir belgeler ihale sirasinda firma tarafindan sunulmahdir.

Teklif edilen Real time PCR cihazinin ve biittin kitlerin UBB kaydi ve Saglik Bakanlig1 onay1 olmalidir.
Yiiklenici firma istenmesi durumunda dis kalite kontrol yeterlilik testlerine katilim saglayacaktir.

Kitler ve sarf malzemeler siparis edildikten sonra 1 ay igersinde teslim edilmelidir. Sarf malzemeler siparis
miktariyla orantisal olarak teslim edilmelidir.S6zlesme siiresi dolmasina ragmen yillik ihalede alinan
kitlerin tiiketilememesi durumunda kitler tiiketilene kadar kurulan sistem firma tarafindan geri
alinmayacakfir.

JAK?2 kantitatif Real-Time PCR kitinin 6zellikleri asagidaki gibi olmalidir:

m) Kitile JAK2 geninde V617F mutasyonu kantitatif olarak tespit edilebilmelidir.

n) Kit orijinal ambalajinda olmali, ambalaj {izerinde {iretici firma ismi, katalog numarasi, lot numarasi ve
son kullanma tarihi yazili olmalidir.

o) Kitigerisinde JAK2 mutasyonunu ve yaban tipi tespit edecek primer-problar ayr1 ayn tiiplerde olmali ve
problar hidroliz probu olmalidir.

p) Kit igerisinde hem JAK2 V617F mutasyonu i¢in dort adet, hem de yaban tip i¢in dort adet degeri belli
standartlar bulunmalidir.

q) Baslangi¢c materyali DNA olmali ve sonuglar ylizde net deger olarak alinabilmelidir.

Nikleofosmin kantitatif Real-Time PCR kitinin 6zellikleri asagidaki gibi olmalidir:

r) Kit ile, NPMI geninin 960. pozisyonunda TCTG insersiyon-duplikasyonu seklinde goriilen NPM1 A
mutasyonu varligl ve/veya mutasyonu tasiyan kisilerde NPMI A transkriptinin ekspresyonu kantitatif
olarak analiz edilebilmelidir.

s) Kit orijinal ambalajinda olmali, ambalaj tizerinde tretici firma ismi, katalog numarasi, lot numarasi ve
son kullanma tarihi yazili olmalidir.

t) Kit igerisinde bir tiip icerisinde NPMI A bolgesine 6zgii primer-probmiks, bir tiip igerisinde de ABL
kontrol genine 6zgii primer-probmiks bulunmalidir.

u) NPMI1 A bolgesine 6zgii probcDNA f{izerinde hem 11. hem de 12. eksonabaglanmali,bu sayede testin
glivenilirligi, kesinligi ve tekrarlanabilirligi en yiiksek seviyede olmalidir.

v) Kit icerisinde NPM1 A mutasyonuna 6zgti degeri belli bes adet, ABL gen bolgesine ait degeri belli tig
adet plazmid standart bulunmalidir.

FLT3/ITD-TKDKkalitatif PCR kitinin 6zellikleri asagidaki gibi olmalidir:

a. Kit insan FLT3 geninde D835 nokta mutasyonunu ve Internal Tandem Duplikasyon'u tespit
edebilmelidir.
b. Kit, jel PCR tabanli olmalidir. Bunun i¢in hazir kasetlerin kullanildig: sistem kurulmalidir. Bu
sistemin Ozellikleri asagida belirtildigi sekilde olmalidir:
i. Sistem; jel hazirlanmasma gerek kalmadan elektroforez isleminin yapilmasin
saglamalidir.
ii.Sistem transilluminator tUnite ve jel Kkasetlerinden olusmalidir. Jel kasetleri
transilliiminator tiniteye kolay bir sekilde monte edilebilmelidir.
iiiSistem kullandigi 151k kaynagi sayesinde kullanicinin sagligina zarar vermemeli ve
elektroforez islemi sirasinda ¢alisma ¢iplak gézle dahi izlenebilmelidir.
¢. Kit orijinal ambalajinda olmali, ambalaj lizerinde tiretici firma ismi, katalog numarasi, lot
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numarasi ve son kullanma tarihi yazili olmalidir.

d. Kit igerisinde D835 nokta mutasyonuna ait primerleri ve PCR icin gerekli reaktifleri bir miks
halinde igeren bir mastermiks olmalidir.

e. Kit igerisinde Internal Tandem Duplikasyona ait primerleri ve PCR igin gerekli reaktifleri bir
miks halinde igeren bir mastermiks olmalidir.

f. Kit igersinde D835 nokta mutasyonuna ve Internal Tandem Duplikasyona ait birer adet klonal
kontrol bulunmalidr.

g. Kit igerisinde bir adet poliklonal kontrol bulunmalidir.

h. Kit ile D835 nokta mutasyonu enzim kesim yéntemi ile tayin edilebilmelidir.
i.  Kit ile birlikte ¢aligmaya uygun DNA ladder'da saglanmalidir.

J
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TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No + 27600 Dokiim Tarihi : 09/09/2024 14:17:00
istem Tarihi : 12/08/2024 '

Boliim Adi » Eriskin Hematoloji Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
JO7-077172 AML PANELI REAL TIME PCR KITi.

2.KISIM 3. KALEM

AML Paneli Real-Time PCR Testleri [t(8:21), t(15:17), inv16] translokasyonlariigin gerekli sartlar asagida

stralanmuistir.
Kitlerin igerikleri yil icerisinde hasta dagilimina gore belirlenecektir. Bu nedenle standart bir liste
olusturulmamastir.

a) Sistem kantitatif olarak; #(8;21), t(15;17), inv 16¢alismalarini yapabilmelidir.

b) Kitler kullanima hazir orijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin iizerinde tiretici firma adi, testin adi, test
sayist, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmalidir

¢) t(15,17) berl, ber2, ber3 kiriklar: ayni run iginde tespit edilebilmelidir.

d) Kullanilacak cDNA sentez kiti DTT icermelidir.

e)  Teklif edilen Real time PCR cihazinin CE IVD belgesi olmalidir.

f) Hedef biiytikliikleri 100bp — 1000bp arasinda olmalidir.

g) PCR iriinleri olustuklar: anda saptanabilmeli ve PCR déngtileri aninda ve siirekli izlenebilir olmalidir.

h) Cihazda bir test galisilirken eski testlerin verilerine ulasip analiz yapmak mtimkiin olmalidir.

i) Calisma sirasinda test ve program sonlandirilabilir olmali veya amplifikasyon dongiilerinin sayisi
arttirlabilir olmalidir.

j) Real-Time PCR cihaz ile birlikte, cihazdan test sonuglarinin basilabilecegi renkli printer verilmelidir.
Cihaz compact ve kolay tasinabilir yapida olmalidir. Cihazin her 6 ayda bir bakim ve kalibrasyonu
yapiimalidir,

k) Yiklenici firma dis kalite kontrol yeterlilik deneylerine katilim saglayabilmelidir.

) Calisma i¢in gerekli olan asagidaki sarf malzemeler yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Bu sarf
malzemeler siparisi ¢ekilen kit miktariyla orantisal olarak ayni anda teslim edilmelidir:

a. Niikleik asit izolasyon kiti : 150 test
b. c¢DNA sentez kiti : 165 test
¢. 0,2 mllik steril PCR tiipti (DNAz, RNAzfree) : 2000 adet
d. 0,5 mllik steril tiip (DNAz, RNAzfree) : 1000 adet
e. 1,5 mllik steril eppendorf tiip (DNAz, RNAzfree) : 1000 adet
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f.  Steril pudrasiz eldiven : 5 kutu
= g 10-100plliksteril filtreli pipet ucu (DNAz, RNAzfree) : 2000 adet
n- h. 0,1-10 ml'lik sterilfilitreli pipet ucu (DNAz, RNAzfree) : 4000 adet -
i. 10-200plTiksteril filtreli pipet ucu (DNAz, RNAzfree) : 2000 adet
j. 100-1000 pl'liksteril filtreli pipet ucu (DNAz, RNAzfree) : 1000 adet

a) Teklif edilen Real time PCR cihazinin ve biitlin kitlerin UBB kayd: ve Saglik Bakanligt onay1 olmalhidir,
olmayanlar i¢in kapsam dig1 belgesi sunulmalidir.

b) Cihaz egitim belgesi, cihazin sanayi ve ticaret bakanlig1 hizmet yeri yeterlilik belgesi ve yetkili satici
oldugunu gosterir belgeler ihale sirasinda firma tarafindan sunulmalidir.

c) Teklif veren firmalar ihale tarihinden 7 giin 6nceden teklif ettigi sistemin demostrasyonunu tiim
parametreleri kapsayacak sekilde yapmis olmalidir. '

d) Soézlesme siuiresi dolmasina ragmen yillik ihalede almnan kitlerin tiiketilememesi durumunda Kkitler
tiketilene kadar sogutmali santrifiij firma tarafindan geri alinmayacaktir.

e) Soézlesme sliresi dolmasina ragmen yillik ihalede alinan kitlerin tiiketilememesi durumunda yiiklenici
firma cihazlarin periyodik bakim, servis hizmetleri ve kullanilacak sarf malzemeleri kargilamaya devam
etmelidir.

f) Kitler ve sarf malzemeler siparis edildikten sonra 1 ay i¢ersinde teslim edilmelidir.

g

2 wism 3 Kalin
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TEKNIK SARTNAME LISTESI 2 Kigim™ & KIS
Istem No : 27600 Dékiim Tarihi - 09/09/2024 14:17:00
Istem Tarihi : 12/08/2024
Boliim Adi - Erigkin Hematoloji Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-074784 BCR-ABL.
- 2. KISIM 4. KALEM

1)BCR-ABL 1(9:22) PCR kitinin 6zellikleri asagidaki gibi olmalidir:

Kit ile total RNA'da BCR-ABL1 fuzyon geni b3a2 (e14a2) ve b2a2 (el3a2) transkriptlerinin kantitatif tayini
yapilabilmelidir.

Kit tam kandan invitrodiagnostik amach kullanima uygun olarak ¢alisabilmelidir.

Kit Philadelphia kromozomu pozitif (Ph+) p210 kronik myeloid 16semi (KML) hastalarinda 4.5log azalmayi
tespit ederek (0.0032%IS) derin molekiiler yanitin goriintiilenmesinde kullanilabilmelidir.

Kit qPCR ¢ift isaretli oligontikleotid hidroliz prensibini kullanmalidir.
Kit, referans gen olarak ABL (Abelson) kullanmalidir.

Kit igerisinde, primer-problarmiks halinde olmali; Majér ber (p210) ve referans geni (ABL) i¢in ayr ayr
tiipler i¢inde yer almalidir.

Kit i¢erisinde, her ¢alismada sonuglarin uluslararas: birime (International Scale) ¢evrilebilmesini saglayan RNA
kalibrator bulunmalidir.

Kit i¢erisinde, hem Major ber (p210) hedef gen hem de ABL referans gen plazmidlerini iceren degeri belli alti
adet standart bulunmalidir.

Kit igerisinde yiiksek pozitif ve diisiik pozitif RNA kontrol bulunmalidir.

Kitler kullanima hazir ve orijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin {izerinde {iretici firma adi, testin adi, lot
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numarasi ve son kullanma tarihi yazili olmalidir.

2 s Kalémi

Kit orjinal ambalaj1 igerisinde cDNA ve PCR asamalarinda gerekli reaktifler bulunmalidir.

Kitin LOB; LOD degerleri tanimlanmig ve sirastyla en gok 1,02 kopya; 3.21 kopya (0.0030% IS-NCN)
olmalidir.Bu bilgi kit kitapgiginda yer almalidir.

Kitin klinik validasyon ve kiyaslama ¢aligmalari yapilmig olmali, bu durum kit kitapg:iklarlnda referanslar ile
tanimlanmig olmalidir.

Kit ile birlikte ¢aligmanin hassasiyeti i¢in, 100.000 kopya elde edilmesine imkan saglayan 10ml tam kandan
caligmaya uygun, 200ng/ul RNA konsantrasyonu saglayacak gerekli izolsyon kiti temin edilebilmelidir.

Kiti temin eden firma soguk santriflij gibi manuel izolasyon igin gerekli tiim sartlar karsilayacaktir. Manuel
izolasyonda izolasyon kitininin i¢indeki maddelerden biri (6rnegin celllysisbuffer) kitin {izerinde yazan test
miktarina yeterli gelmiyorsa firma tarafindan ekstra karsilanacaktir.

Kitler tant amagh kullanima uygun (IVD 6zellikte) ve CE sertifikali olmalidir.

Teklif veren firmalar tiretici firmamn tek yetkili temsilcisi olmali veya Tirkiye'de tek yetkili distribiitor
tarafindan yetkilendirilmis olmalidir.

Firma 24 saat cihaz ¢aligabilecek sekilde teknik destek imkani saglamalidir.

Calisma igin gerekli olan asagidaki sarf malzemeler yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Bu sarf
malzemeler siparisi ¢ekilen kit miktariyla orantisal olarak ayni anda teslim edilmelidir:

a. RNAizolasyon kiti :550 test

b. c¢DNA sentez kiti :561 test

c. 0,2 mllik steril PCR tiipti (DNAz, RNAzfree) :3000 adet
d. 0,5 ml.lik steril tiip (DNAz, RNAzfree) :3000 adet
e. 1,5 mllik steril eppendorf tiip (DNAz, RNAzfree) :3000 adet
f.  Steril pudrasiz eldiven : 20 kutu
g. 10-100pl'liksteril filtreli pipet ucu (DNAz, RNAzfree) : 5000 adet
h. 0,1-2,5 pl'liksteril filtreli pipet ucu (DNAz, RNAzfree) : 5000 adet
i.  0,1-10 ml'lik sterilfilitreli pipet ucu (DNAz, RNAzfree) : 10000 adet
j. 10-200pl'liksteril filtreli pipet ucu (DNAz, RNAzfree) : 4000 adet
k. 100-1000 pl'liksteril filtreli pipet ucu (DNAz, RNAzfree) : 2000 adet
. DNA saklama kutusu : 10 kutu

Teklif edilen Real time PCR cihazinin UBB kaydi ve Saglik Bakanligi onay: olmalidir.

Cihaz egitim belgesi, cihazin sanayi ve ticaret bakanligi hizmet yeri yeterlilik belgesi ve yetkili satic oldugunu
gosterir belgeler ihale sirasinda firma tarafindan sunulmalidir.

Teklif veren firmalar ihale tarihinden 7 giin énceden teklif ettigi sistemin demostrasyonunu tiim parametreleri
kapsayacak sekilde yapmis olmalidir.

Yiiklenici firma dis kalite kontrol igin istirak edilecek uluslararas: yeterlilik testini karsilamalidir.
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TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No  : 27600 Déokiim Tarihi : 09/09/2024 14:18:00
Istem Tarihi : 12/08/2024

Bolum Adi . Erigkin Hematoloji Laboratuvar Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
»JO7—075445 CALR (CALRETICULIN) RGQ PCR KIT

2.KISIM 5. KALEM

1. Kit ile calreticulin (CALR) ekzon 9'un ¢.1091 1162 bolgesindeki somatic mutasyonlar tespit edilebilmelidir.
2. Kit ile insan peripheral tam kanindan genomic DNA elde ettikten sonar bazi minor varyantlar dahil tip1 ve
tip2 olmak iizere baslica CALR mutasyonlar1 ayn1 PCR Profilinde (maksimum?7 ayri reaksiyon ile) tespit
edilebilmelidir.

3. Kit qPCRoliigoniikleotid hidrolizi prensibine dayali olmalidir.

4. Kit original ambalaji igerisinde; Taq DNA polymerase , TE tampon, WT ve mutantcontrol ile birlikte gerekli
assay reaksiyon miksleri bulunmalidir.

5. Kit PCR reaksiyonunun son hacminde 50 ng/ul DNA olacak sekilde optimize edilmis olmalidir.

6. Kit kitap¢iginda elde edilen Real Time PCR sonuglarinin yorumlanmasi i¢in gerekli threshold degerleri
tanimlanmis olmal ve elde edilecek sonuglar dogrultusunda izlenecek is akigi sematize olarak tanimlanmalidir.

7. Kitin reaksiyon mikleri igerisinde ABL1 igin ayrica bir prob bulunmalidir.
8. Kit ile ¢alisma siiresi 4 saatten daha az olmalidir.
9. Calisma i¢in gerekli cihaz ve kitler kit kitapgigi igerisinde tanimlanmig olmalidir.

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

" Caligma i¢in gerekli olan asagidaki sarf malzemeler yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Bu sarf

HAZIRLAYANLAR

Ofr. Gor. Dr. Sa Wen
Erigkin Hepfato0iL BB

Prof.Dr. Abdullah Minci YAGCI v /
Gazi Universitesi Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezi

Sayfa’ 10f2



malzemeler siparisi ¢ekilen kit miktariyla orantisal olarak ayni anda teslim edilmelidir:

a. Niikleik asit izolasyon kiti : 100 test
b. 0,2 mllik steril PCR tiipii (DNAz, RNAzfree) : 1000 adet
c¢. 0,5 mllik steril tiip (DNAz, RNAzfree) : 1000 adet
d. 1,5 mllik steril eppendorf tiip (DNAz, RNAzfree) : 1000 adet
e. Steril pudrasiz eldiven : 2 kutu

f. 10-100pl'liksteril filtreli pipet ucu (DNAz, RNAZzfree) : 1000 adet
g. 1-20 plliksteril filtreli pipet ucu (DNAz, RNAZzfree) : 1000 adet
h. 0,1-10 ml'lik sterilfilitreli pipet ucu (DNAz, RNAzfree)  :5000 adet
1. 10-200ul'liksteril filtreli pipet ucu (DNAz, RNAZzfree) : 1000 adet
- 100-1000 pl'liksteril filtreli pipet ucu (DNAz, RNAzfree) :1000 adet
k.

2 Kisim .- Kalem
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TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No .+ 27600 Doékiim Tarihi : 09/09/2024 14:18:00
Istem Tarihi : 12/08/2024
Boliim Adi . Erigskin Hematoloji Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-073704 INSAN MIKROSATELLIT TIPLENDIRME KiTi

3.KISIM 1. KALEM

1) Insan mikrosatellit (STR) tiplendirme kiti, arastirma amacli kullanima uygun olmali ve transplantasyon
sonrasi kimerizm analizinin takibinde kullanilabilmelidir.
2) Insan mikrosatellit (STR) tiplendirme kiti, Beckman Coulter CEQ serisi kapiler kanalli otomatik genetik
analiz sistemlerinde kullanima uygun olmalidir.
3) Insan mikrosatellit (STR) tiplendirme kiti, “STR-short tandem repeat” bolgelerinin analizini
saglamalidir. Segilen bolgeler 4 ya da 5 niikleotidlik tekrarlar igermelidir.
4) Bu mikrosatellit bolgeleri en az 12 lokus i¢ermeli, PCR sonuglart zamanda analiz edilebilmelidir.
5) Analiz i¢in yapilmasi gereken PCR islemleri, tiim lokuslar i¢in ayni tiip icinde gergeklesmelidir (PCR
multipleks olmalidir). |
6) Analizde kullanilan mikrosatellit gen bolgeleri arasinda D3S1358, D7S820, D8S1179, D13S317,
D165539, D18S51, CSF1PO, Penta E, TPOX, Penta D, THO1 ve Amelogenin bolgelerinin yer almast
gerekir.
7) Kit icinde mikrosatellit bolgelerine ait mevcut allellerin bir kansikliga meydan vermeden analiz
edilebilmesi i¢in 4 farkl: renkte floresan-prob kullanilmahidir.
8) Kit i¢inde PCR igin gerekli malzeme bulunmali ve ayrica hot-start 6zellikli DNA polimeraz da test
miktarma yetecek kadar teslim edilmelidir. Kit ile birlikte, ayrica uygun floresan boya ile isaretli 600
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bazlik biiyiikliik belirteci de saglanmalidar. 2 Kigimd Kalem

9) Hgi_li l<a1?emlere teklif verecek firmalar, teknik sartnamedeki tiim maddelere ayn ayri cevap verecektir,
teknik sartnameye cevaplar firma antetli kagit tizerine yetkili kisi imzali olmalidir.

10) Verilen belgeler ile sartnameye cevaplar arasinda uygunsuzluk olmasi durumunda ilgili firmanin temin
ettigi malzeme kabul edilmeyecektir.

11) Malzemelerin orjinal kutulan tizerinde isim, marka, raf omrii gibi énemli 6zellikler agik¢a belirtilmis
olmalidir.

12) Teknik sartnamemizde belirttigimiz tiim 6zellikleri igeren {iriine ait katalog sayfas: ve numaras: teklifle
birlikte verilecektir.

13) Tt testler hazir kit formatinda orjinal ambalajli olmalidir.

14) Tiim sistem sarflar1 {iretici firma garantisi tasimalidar.

15) Onerilen kitlerin iiretici firmadan yetki belgesi sunulmalidir.

16) Kitleri saglayacak firma, kitin saglandig1 firmada egitim goérmiis sertifikali uygulama uzmani tarafindan,
laboratuar personeline egitim vermelidir.

17) Kit ile birlikte gerekli sarf malzemeler teslim edilmelidir.

a) DNA izolasyon kiti: 200 test
b) DNAz-RNAz-free distile su: 200 ml
¢) SLS (6 ml/kutu) : 10 kutu
d) SS600 (55 ul/kutu): 10 kutu
e) Seperation Gel: 10 adet
f) Seperation Buffer: (120 ml/kutu): 2 kutu
g) 0,2 ml.lik steril PCR tiipi (DNAz, RNAZz free): 250 adet
h) 0,5 ml.lik steril tiip (DNAz, RNAz free): 250 adet
i) Steril pudrasiz eldiven: 3 kutu

j) 10-100ul'lik steril filtreli pipet ucu (DNAz, RNAz free): 1000 adet
k) 0,1-10 ul'lik steril filitreli pipet ucu (DNAz, RNAz free): 1000 adet
) 10-200p11ik steril filtreli pipet ucu (DNAz, RNAz free): 1000 adet
m) Kapiller: 2 adet

1) Kitler ve sarf malzemeler siparis edildikten sonra 1 ay iginde teslim edilmelidir.
2)
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TEKNiK SARTNAME LiSTESI

istem No : 27600 D6kiim Tarihi : 09/09/2024 14:18:00
Istem Tarihi : 12/08/2024
Boliim Adi . Eriskin Hematoloji Laboratuvan Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-073225 MONOKLONAL ANTIKORLAR.

4.KISIM 1. KALEM

1) Antikorlara toplu teklif verilecektir. Antikorlarin igerikleri yil igerisinde, hastalarin dagilimina gére
belirlenecektir. Bu nedenle standart bir liste olusturulamamistir. Antikorlar1 saglayan firma,
laboratuvara teknik sartnameye uygun bir Akim sitometri cihazi kuracaktir. Firma ayrica ¢alisma
sirasinda gerekli olan sarf malzemeyi de temin etmek durumundadir. Antikorlar, uygun saklama
kosullarinda, soguk zincir kurallarina uygun olarak teslim edilecektir.

2) Antikorlarmn 6zellikleri agagidaki olmalidir:

a. Tek renkli monoklonal antikor: Reaktif, birmonoklonal antikor (MCA) igerecekve yiizeyinde

. Iki renkli monoklonal antikor:

istenilen molekiilt tasiyan hiicreleri identifiye edecektir. Reaktif ile periferik kan, kemik iligi,
aferez Urlinli ve immiin sistem hiicrelerinin bulundugu hiicre siispansiyonlarinda (homojenize
hiicre stispansiyonlari, BOS, eklem sivisi ve inflamasyonkolleksiyonlar1) immimfenotiplendirme
calismalar1 yapilacaktir. MCA'larhibridoma hiicre hatlarindan elde edilmis olacak ve
laboratuvarda kurulu olan akim-sitometri cihazi ile tam uyumlu olmalidir.Orijinal ambalajinda
olacak, ambalaj formu kullanima hazir 20, 50 veya 100 testlik numuneler halinde olmahdir.
Teslim tarihinden sonra miyad en az 6 (alt1) ay sonra dolmalidr.

Reaktif 1ki ayrt monoklonal antikor (MCA) igerecektir.
Reaktif ile periferik kan, kemik iligi, aferez iirlinii ve immiin sistem hiicrelerinin bulundugu
hiicre  siispansiyonlarinda (homojenize hiicre siispansiyonlar;, BOS, eklem sivisi ve
inflamasyonkolleksiyonlar1) immiinfenotiplendirme ¢alismalari yapilacaktir. MCA'larhibridoma
hiicre hatlarindan elde edilmis olacak ve laboratuvarda kurulu olan akim-sitometri cihazi ile tam
uyumlu olmalidir.Orijinal ambalajinda olacak, ambalaj formu kullanima hazir 20, 50 yada
100testlik numuneler halinde olmalidir. Teslim tarithinden sonra miyad: en az 6 (alt1) ay sonra
dolmalidir.

Ug renkli monoklonalantikor;Reaktif ti¢ ayr1 monoklonal antikor (MCA) icerecektir; Reaktif ile
periferik kan, kenmuk iligi ve aferez {irlinlerinde imminfenotiplendirme g¢aligmalar
yapilacaktir MCA'larhibridoma hiicre hatlarindan elde edilmis olacak ve laboratuvarda kurulu
olan akim-sitometri cihazi ile tam uyumlu olmahdir.Orijinal ambalajinda olacak, ambalaj formu
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kullanima hazir 20,50 yada 100testlik numuneler halinde olmalidir. Teslim tarihinden sonra
= miyadi en az 6 (alt1) ay sonra dolmalidur.

d. Dort renkli monoklonalantikor:Reaktif dért ayri monoklonal antikor (MCA) icerecektir. Reaktif
ile periferik kan, kemik iligi ve aferez diirinlerinde immiinfenotiplendirme calismalar
yapilacaktir. MCA'larhibridoma hiicre hatlarindan elde edilmis olacak ve laboratuvarda kurulu
olan akim-sitometri cihaz ile tam uyumlu olmalidir.Orijinal ambalajinda olacak, ambalaj formu
kullanima hazir 20,50 yada 100 testlik numuneler halinde olmalidir. Teslim tarlhmden sonra
miyadi en az 6 (alt1) ay sonra dolmalidir. ‘

e. Uluslararas: standardizasyona uygun antikorlar tercih edilecektir.

f. 10.000 testin i¢inde CD34 mutlak sayimi yapmak igin 7AAD igeren 400 test kok hiicre sayim
kiti olacaktir.

1) 10.000 test monoklonal antikor ig¢in en az 10 rengin tek tiipte kullanimmna olanak taniyan bir
akimsitometri cihazi kurulmalidir. Analizler igin kullanilacak cihazin &zellikleri asagidaki gibi
olmalidir: '

g. Cihaz, hematoloji, onkoloji, immiinoloji, transplantasyon ve arastirma laboratuvarlarinin
floresan aktivasyonlu analiz islemlerini otomatik olarak ve bilgisayar kontrolii altinda yapabilir
ozellikte olmalidir.

h. Sistem masa iistii tipi ve ergonomik olmalidir,

i. Sisteme bagl en az 21" flatscreenmonitor ve renkli yazici olmalidir.

j. Sistemle verilecek yazilim sayesinde CD34+ mutlak sayimi, lenfosit alt gruplart (TBNK)
otomatik olarak yapilmali ve raporlanmalidir.

1y
Sistemde kullantlan lazer yolaklarinin fiziksel olarak birbirinden ayri konumlandiriimalidir, bdylelikle MRD
(minimal residualdisease) ¢alismalarinda yiiksek hassasiyet ile daha dogru ve giivenilir sonu¢ elde
edilebilmelidir.
Sistemde olusan hatalar tamamen rapor edilebilmelidir ve yazdirilabilir bir dosyada saklanabilmelidir.
m. Cihaz ve aksesuarlar1 220 V/50 Hz. sehir cereyam ile galisacak ve sebeke gerilimindeki +/-
%15'lik degisimlerden etkilenmeyecek regiile sistemine sahip olmalidir.
n. Cihaz orneklerin analizinde ekranda goriilen bilgileri depolayabilmeli ve biryaziciya
aktarabilmelidir.
0. Cihaz en az (i lazere sahip olmalidir. Birinci lazer; 488 nm dalga boyunda; Ikinci lazer; 633-638
nm dalga boyunda olmalidir. iigiincii lazerde 405 nm dalga boyunda olmalidir.
p. Fluidic Bolimi:
-Numune akis hizi yavas, orta ve hizli olarak, yavasta 10-12 pl/dak, orta 30-35 ul/dak hizli 60 pl/dak
ayarlanabilmelidir.
-Fluidic kontrolii elektronik olmalidir.

{ Kisim ~ e K3lein

q. Cihazin CV degeri %3'den kiiglik olmalidur. .

r. Sistem siirekli olarak kendini kontrol edip, elektronik ve diger arizalan belirleyip kullaniciyi
uyaracak, arizanin neden kaynaklandigini belirtebilmelidir.

s. Numune girisi pozitif basingla devamli numune akisim1 saglamalidir.Cihaz DNA 6l¢iimlerine
uygun olmalidir,

t. Bilgisayarla birlikte cihazin tim c¢alisma programlart verilmeli ve verilerin istatistiksel
analizlerinin yapilabilecegi bir program olmalidir. Bilgisayarda CD ROM yada USB baglantisi
olmalidur.

1) Cihazi kullanacak kisi ya da kisilere cihaz kullanimu ile ilgili gerekli egitim verilmelidir. Bu egitim talep
edildikten en geg¢ 1 hafta sonra verilmelidir.

HAZIRLAYANLAR
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Yiiklenici firma ihtiya¢ duyuldugunda gerekli teknik kullanim destegini (egitimi) saglamak zorundadr.
Cilmazla ilgili kullanim kilavuzu cihazla birlikte kuruma teslim edilecektir.

3) Cihaz her tiirlii fabrika iretim ve is¢ilik hatalarina kars: hastanemize kurulus tarihinden itibaren 2 sene
garantili olmalidur. ; :

4) Firma kitleri kullanildigi miiddetge, talep olmaksizin 6 ayda bir iicretsiz bakim ve talep oldugu anda da,

24 saat icinde servis vermek ile ylikiimltdiir. Bu garanti siiresine her tiirlii yedek parga ve servis dahil
olmalidir.

5) Kitlerin kullanimi, garanti siiresini astig1 taktirde, bakim, onarim, servis ve yedek parcalari kapsayan bir
bakim sdzlesmesi yapilarak stireklilik saglanmahdir.

6) Kitler, sarf malzemeler ve antikorlar 1 ay iginde teslim edilmelidir. Sarf malzemeler siparis miktariyla
orantisal olarak teslim edilmelidir.

7) Yiklenici firma dis kalite kontrol yeterlilik testlerine katilim saglayacaktir.

8) Sistemin kurulumu ve aktivasyonu sézlesme tarihinden itibaren 20 is giini igerisinde
gergeklestirilecektir.

) Teklif edilen cihazlarin daha dnce laboratuvarda kullanilmamis olmasi durumunda, cihazin laboratuvara
kurulmas: yoluyla ya da tercihen Ankara 'da bu miimkiin degilse, {ilke sinirlari i¢inde bir bagka
merkezde seg¢ilmis antikorlar ile immunfenotipleme, kok hiicre sayimi ve hiicre saflastirma islemleri
yapilarak cihazin performansi test edilmeli, bununla ilgili tiip ekipman ve malzeme destegi kullanicinin
talepleri dogrultusunda teklifi veren firma tarafindan karsilanmalidir.

10)  Asagida belirtilen malzemeler yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir:

e 100-1000 pl'liksteril pipet ucu 2500 adet

e 10-100 pl'liksteril pipet ucu 5000 adet

e 0,1-10 pl'liksteril filtreli pipet ucu 20000 adet

¢ Polipropilen kapakl steril ttip 50 ml konik tiip 2000 adet

* Polipropilen kapakl steril tlip 15 ml konik tiip 2000 adet

e 3 ml'lik temiz dereceli pastor pipeti 5000 adet

¢ Eldiven (steril, pudrasiz, lateks) 20 kutu

e RPMI (500 mL) 5 adet

o FBS (500 mL) 1 adet

e Amphotericin B 1 adet

o Gentamicin 1 adet

e Penicilin 1 adet

¢ L-Glutamine 1 adet

¢ PBS (500 mL) 1 adet

e Pipet (10 mL) 50 adet

e Pipet (25 mL.) 50 adet

e Kemik iligi stizmek i¢in; 100 uL cell strainer filtre 50 adet

e Eppendorf multichannel pipet (200-300 mikrolitrelik) 1 adet
(Otomatik pipetler sdzlesme bitiminde kurumda kalacaktir.)

¢ Alarm (zamanlayici) 8 adet

15) B-ALL Minimal Residual Hastalik Kalinti Paneli i¢in dis kalite kontrol yeterlilik programina katilim bedeli

karsilanmalidir.

q Kisim .;.'L Kalem
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TEKNIK SARTNAME LISTESI
istem No + 27600 Dokiim Tarihi : 09/09/2024 14:20:00
Istem Tarihi : 12/08/2024
Bolim Adi » Erigkin Hematoloji Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-072701 IMMUNFIKSASYON KiTi (SERUM).
. 5. KISIM 1, 2, 3, 4. KALEMLER ICIN TOPLU TEKLIiF VERILECEKTIR.

Serum Immiinofiksasyonelektroforez kitleri tam otamatikelektroforez cihazinda cahsilabilmelidir.

Cihaz firma tarafindan kit karsil1g1 kurulmali ve tiim teknik bakimlari kargilanmalidir.

Elektroforez cihazinin teknik 6zellikleri asagidaki gibi olmalidir:

Cihaz otomatik olmali, cihaza numuneler yerlestirildikten sonra herhangi bir kullanici miidahalesine gerek
duymadan tim iglemleri (numune aplikasyonu, yiiriitme, fiksasyon, boyama, boyadan arindirma, kurutma
ve okuma gibi) otomatik olarak yapilmalidir.

Cihaz siirekli yiikleme 6zellige sahip olmalidir.

Stirekli yiikleme ile 1 veya 2 jellik yiikleme yapilabilmelidir.

Cihaz “Agaroz Jel” yontemi ile caligmalidir.

Cihaz ile.immunfiksasyon testleri(serum-idrar), ¢alisilabilmelidir.

Cihazin yiriitme tanki otomatik sicaklik kontrollii olmalidir.

Elektroforez uzunlugu en az 2 cm olmalidir.

Cihaz, idrar 6rnegi lizerinde ¢esitli uygulamalar (analizler) yapilmasina uygun olmalidir.

Cihaz, elektroforezin ¢esitli agamalarina miidahale edilebilecek esneklige sahip olmali ve geregi durumunda
migrasyon siiresi, migrasyon voltaji, uygulama sayisi, uygulama noktasi, boyama, renk giderme ve yikama
islemlerinin sayisi ve siirelerini degistirebilme 6zelligine sahip olmalidir. Bu 6zellik, cihazin yapabildigi
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tlim test parametreleri i¢in gegerli olmalidir. S Kisim3'w % Kalem

Cihaz, dis bir bilgisayar yardim ile yone‘ulmeh veya dahili bir mikroprosesor ile en son versiyon igletim
< sistemlerini kullanmalidir.

Cihaz ayn1 analiz i¢in 2 jelin ayn1 anda yﬁﬁitﬁlmesine uygﬁn olmalidir,
Cihaz ve kullandig kitler, bir kalite kontrol programina bagli olmalidur.

Immimnofiksasyon, sonug olarak gézle degerlendirilen nitel bir inceleme oldugu igin; cihaz ve kitlerinin

calistirlarak elde edilecek immiinofiksasyon sonuglarnin rezoliisyonununkonrol érnekleri ile niteliginin
onanmas! ve kabulil gerekir.

14) 5.KISIM 1, 2, 3, 4. KALEMLER [CiN TOPLU TEKLiF VERILECEKTIR.

5.KISIM 4 KALEM
fdrar immiinofiksasyonElektroforez Kiti ICIN TEKNiK SARTNAME
Idrar Immunoﬁksasyonelektroforez kitleri tam otamatikelektroforez cihazinda ¢alisilabilmelidir.

Cihaz firma tarafindan kit karsilig1 kurulmal ve tiim teknik bakimlar1 karsilanmalidir.

Firma idrar immunfiksasyonelektroforezi ¢alismak icin 1 kutuda 1'er adet kappa ve lambdaantiserumu
saglamak zorundadir.

Elektroforez cihazinin teknik 6zellikleri asagidaki gibi olmalidir:

1) Cihaz otomatik olmali, cihaza numuneler yerlestirildikten sonra herhangi bir kullanic:
miidahalesine gerek duymadan tim isglemleri (numune aplikasyonu, yiiriitme,
fiksasyon, boyama, boyadan arnndirma, kurutma ve okuma gibi) otomatik olarak
yaptlmalidir,

2) Cihaz siirekli yiikleme 6zellige sahip olmalidur.

3) Sirekli yiikleme ile I veya 2 jellik yiikkleme yapilabilmelidir.

4) Cihaz “Agaroz Jel” yontemi ile galigmalidir.

5) Cihaz ile,immunfiksasyon testleri(serum-idrar), ¢aligilabilmelidir.
6) Cihazin ylriitme tanki otomatik sicaklik kontrollii olmalidir.

7) Elektroforez uzunlugu en az 2 cm olmalidir.

8) Cihaz, idrar Ornegi tizerinde ¢esitli uygulamalar (analizler) yapilmasina uygun
olmalidur.

9) Cihaz, elektroforezin ¢esitli asamalarina miidahale edilebilecek esneklige sahip olmali
ve geregi durumunda migrasyon siiresi, migrasyon voltaji, uygulama sayisi, uygulama
noktasi, boyama, renk giderme ve yikama islemlerinin sayisi ve siirelerini
degistirebilme 6zelligine sahip olmalidir. Bu 6zellik, cihazin yapabildigi tiim test
parametreleri i¢in gegerli olmalidir.

10) Cihaz, dis bir bilgisayar yardimi ile yonetilmeli veya dahili bir mikroprosesor ile en
son versiyon igletim sistemlerini kullanmalidir.
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11) Cihaz ayni analiz i¢in 2 jelin ayni anda yiiriitilmesine uygun olmalidir.
12) Cihaz ve kulland1g kitler, bir kalite kontrol programina bagl: olmalidur.

13) Immiinofiksasyon, sonug olarak gdzle degerlendirilen nitel bir inceleme oldugu i¢in;
cihaz ve kitlerinin ~¢aligtirilarak elde edilecek 1mmunoﬁksasyon sonuclarinin
rezolisyonununkonrol &rnekleri ile niteliginin onanmasi ve kabulii gerekir.

14)
S isim), ) yKalem
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