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1. Besiyerleri dehidrate ve sulandiriimaya hazir orumal 500 gramhk ambalajlar iginde olmalidir.
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2.
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Son kullanim tarihleri laboratuvara teslim tarihinden itibaren en az iki yil olmalidir.

Teslim edilen besiyerlerinin kutularinin tizerinde bulunan aliminyum folyolar aciimamis ve
zedelenmemis olmalidir. Aciimis ve zedelenmis olaniar yenileri ile degistiriimelidir.

Satici firma MSDS sertifikalarina sahip olmalidir.

Firma CLSVEUCAST menﬁbership L'lyesi' olmalidir

Urlinler soduk zmcnrde teshm edilmelidir. ‘

Saglik Bakanhgmm uriine verm|§ oldugu UBB kayd1 olmahdlr

Solusyon %40 ire icermelidic ™
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ANTIBIYOTIK DISKLERi TEKNIK SARTNAMESI @ i( “

1. Antibiyotik disKleri steil olarak bhster' ambalajlarda olmahdir.

2. Kutularin uzennde antlblyotlgm “adi; |g,erd|g| antibiyotik miktari, son kullanim tarihi ve lot
" numarasi agikga behrtllmehdnr o

3. Antibiyotik “dis} i

verllmehdlr

ive " igerikleri laboratuvarin  ihtiyaci dogrultusunda

An‘ublyogram dickleri EUCAST standartlarina uygun mlkrogramda antibiyofik icermelidir.
Gerekli durumlarda diskler arasmda deg|§|m yapilabilmelidir. " ‘

Saglik Bakanhgm fiiniere v § oldugu UBB kaydn olmalidir.

Firma CLSI membership uye3| olmalidir.
Antlblyotxk disklérin

Firma, ambalajln |g|nde son kullanma tarihi yaklagan trtnleri degistirecegini taahhit

on kullamml teslim tarihinde itibaren tarihi en az 24 ay olmahdir.
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etmelidir.

10. Disklerin teshmatl soguk zmcurde ‘yapllmah ve standart suslar ile yapilan kontrollerde

gerekli performan5| sagla y n‘":ant' lyotlk diskleri yenileri ile degistiriimelidir.

11;-lhaley| alan firma antlblyogram diskleri ile birlikte en az 4 adet dlSk dagiticisi ve 2 dijital

kumpas temln etmehdn _
12. Disk dagxtncﬂan uretlm hatalanna kar§| bir yil garantili olmahdlr




13 Firma, disklerle birlikte.dis'k' diffiizyon testi kalite kontrolii icin EUCAST tarafindan

uygun gérﬂle‘n_ _tﬁm;kalite_ kontrol. S
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MlNIMAL iNHIBITOR KONSANTRASYON (MIK) BELIRLEME TESTI TEKNIK SARTNAMESI
1. Test duyarhhk stnp!en antlblyo’uk MlK degerlennl diftizyon prensibi ile belirleyebilmelidir.

§‘lgrmvlhtesl_im etmelidir..

- 2. MIK yéntemine uygun olarak antibiyotiklerin duyarhlik testini yapabllen pg/mL olarak S
duzenlenmis 15 ve katlar olarak artan dilusyonlar bulunduran stnpler olmalidir. @ Q\I

3. Kiticeriginde 5x57mm boyutunda stnpler kit prospektisli ve nem emici kapsuller olmalidir
ve kit 1<;er|g|nde 100 stnp bulunmahdir.

4. Stripler, lateks icermeyen plastik pollmerden uret|m|§ olmalidir ve agar bazli MIK tespitinde
antimikrobiyallerin agar ylizeyine tamamen dagiimasinin saglamalidir.

5. Uretici firmanin MIK stripleri ile valide edilimis ayni marka besxyerlen ve EUCAST veya CLSI
{yeligi bulunmalidir. T -

6. Orijinal ambalajlari icinde've aplikatéruile'birlikte bulunmahdlr.

7. Son kullanma tarihi teshmden mbaren en az 1-yil olmalidir.

8. Saghk Bakanhgmln urune verm|§ oldu UBB’ kayd| olmalidir ve |hale dosyasinda ibraz

edilmelidir.
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lDENTlFlKASYON MALZEMELERI S
PYR KiTi TEKNIK §ARTNAMESI \ N

~ '
. Test Kiti, streptokok ve enterokoklardak| PYR'ase aktivitesini tespit etmek icin hizli

kolorometnk yonten olmalldlr%' o ,
. Sonuglar 20-30 samye lgerlsmde pozitif reaksiyonlar renk degisimi ile alinmalidir
« Testkartlan aluminyum posetler icerisinde yer almalidir. ‘
. Kitin igerisinde agllm|§ p0§etler|n nem dlmasini engellemek igin kapatma klipsleri

bulunmalidir: “Téslitn tarihinde

15 4y miyadli olmalidir.

. Test kiti icerisinde batin kullamlacak reaktlﬂer meveut olmahidir.

. Performans degerlendirmesi i¢in ihale dncesi laboratuvara numune birakiimalidir

+ Saglk Bakanhglnln.urune vermis oldu UBB kaydi olmalidir ve ihale dosyasmda ibraz

edilmelidir




_ STAPHYLOCOCCUS AUREUS VE KOAGULAZ NEGATIF STAPHYLOC@CUS AYIRIMI lC}IN
KOAGULAZ TESTI TEKNIK $ARTNAMES|

idi rVE blrer testhk kartlar hahnde olmahdlr

_ Test kuru lateks pren3|bmde olmahdlr-ve-.- posz sonuglar kartta aglutmasyon yontemi ile

Test kiti S.aureus turlennl tesp|t edebi

’ gozlenmehdlr '
Test kartlari aliminyum posetler l(;ensmde yer almahdir.
Teshm tarihinde en az 15 ay miyadl olmaldir.

Saglik Bakanhiginin Grine vermis oldu UBB kaydi olmalidir.

- OKSIDAZ TESTI TEKNIK $ARTNAMESI

1. Striplerin son kullanma tarihleri, teslim tarihinden sonfa en az 2 yil olmalidir.

2 Oksidaz pozmﬂlgl renk deglslmt ile degerlendmlebllmelidir |

3 Ka’(lllmCl fi rmalar lhale &ncesi triine yonelik uyguniuk degerlendlrme31 yapilacagindan
riin numunesini teslim etmehdlr

4, Sagllk Bakanhglnln urune verm|§ oldu UBB kaydl olmahdu'
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OTOMATiK.GRAM BOYAMA KiTi TEKNIK $ARTNAMESI

< Boyalar kullanima hazir olmalidir '

.« Kristal viyole, lugol ve fuksin boyalan ayrt ayn 500 ml'lik saklama kaplarinda olmalidir.
. Boyalann kullanim stireleri en az 12 aylik olmalidir. ’

. Boya kitleri ile birlikte otomatik boyama cihaz! firma tarafindan tcretsiz saglanmaldir.

. Clhaz spray: rtm“"' yonteml‘lle gahgmah ve verilen boyalarla (kltlerle) %100 uyumiu
omahdr. ’

. Cihazatek s’efefdé"‘éﬁ éz""f?b;r'éparat yuklenebilmelidir.

. Cihaz sitosantrifij dzelligine sahip olmaldir.

- Cihazda en az 8 preparatm sitosunu yapabllecek tambur firma -tarafindan ticretsiz
sag!anmalldlr

» Cihazin Turkge kullanlm knavuzu verllmehdlr




Ol. ©RruFP
KULLANIMA HAZIR BESIYERI TEKNIK SARTNAMESI

olmamalidir: .

Besiyerleri kurumay| ve transport snrasmda kontammasyonu oP&éyeCEn 9ek|lde steril

edilmis naylon ambalajiarda bulunmahdxr

Besuyerlenmn kalmhgl kurumayl onleyecek sekilde en az 4 mm kalmhkta olmalidir.

' Saghk Bakanhémm urune verm!g oldugu UBB kaydi olmahdir ve ihale dosyasinda ibraz

ediimelidir.

Besiyerleri dehldratasyonu ve kontammasyonu c'jnleyecek sekilde 10'luk sterj‘l ambalaj

lgmde olmalldlr ‘
Flrma, hazif bes:yerlerl lle’blrllkte blr‘adet 210%240x300mm olgiilerine sahip cam

des:kator vermehdlr

- Cikolata agar, H mﬂuenzae, N gonorrhoeae N.meningitidis’ glbl zor Ureyen bakterileri

bilimsel olarak tammlanabllecek nitelikte tiretebilmelidir.

Laboratuvarin |ht|yaC| dogrultusunda suplementSlz Mueller Hmton besxyerlen suplement '

lgerenler ile degtstlnlmehdir

Her ambalajin {izerinde besiyérlerinin tretim ve son kullanma tarihi, lot numarasi,
beSIyennm ad| ve lgengl yazmahdlr

BeSIyerlenmn mladl +2ile "+4'C’de en az bir ay olmalidir. _

Firma, ambalajin iginde son kullanma tanhlnden snce kontamine oldugdu veya bozuldugu
takdirde yemden ucrets:z besxyen verecegml miadi yaklasan urunlen degistirecegini

taahhut etmelldnr

Malzeme teshmatmda besxyerlermde kuruma kontaminasyon ve buhar * birikimi




Laboratuvarin talep etmesi Qurumunda besiyerleri firma tarafindan 48 saat iginde teslim

- edilmelidir.

Uriinler laboratuvarm taleb| dOﬁ(u!tusuhda‘ peyder pey {15 “giinde . bir) teslim

edilmelidir .

Besiyerlerinin_ mtemal kahte kontrolu lgm gerekli suslar firma tarafindan Gcretsiz temin

- edilmelidir.
Uretici firma EUCASTICLSI normlarinda {iretim yaptigini ve aktif CLSI veya EUCAST
tiyeliginin oldugunu belgelemehdlr | '
Uretici firma besiyeri Gretimindeki her lot numaras! igin kalite kontrol sertifikasi sunabilmeli
'Kromojenik besiyeri harlg listede bulunan besiyerleri ayni marka olmalidir. Kismi

)

teklif verilemez.

VRE KROMOJENIK BESIYERI TEKNIK SARTNAMESI—=> @ KWL‘ ek

. VRE - besiyerinde- ureyen Enterceeus#aeeahs -ve -E-+faecium: suslannm farkh koloni

renklenmesi ile ayrimlarini yapilabilmelfidir. _

Besiyerleri kurumayi've tfan'spdrt"s;rasinda kontaminasyonu dnleyecek sekilde steril edilmis
naylon ambalajlarda bulunmalidir. A o '
Besiyerlerinin miadi +2 ile +4 C'de en-az bir ay olmaldir. »

Firma, ambalajin iginde son kullanma tarihinden dnce kontamine oldugu veya bozuldugu
takdirde yenlden ucret3|z beSIyerl verecegum ‘miadt yaklasan- gronleri’ deg@hrecegjinitaahhﬁt

etmelidir.

Besnyerlenmn internal kalite kontrolu lgln gerekli SU§Iar firma tarafindan (cretsiz temin
edilmelidir. ‘
Uretici firma EUCASTICLSI ‘.n“orm.'ar,!nda iiretim yaptigimi ve aktif CLSI veya EUCAST

tyeliginin oldugunu belg'elem.elidir. '

TAM OTOMATIK KAN' KULTUR SISTEMI o

$|§eierdek| tremeler ko!orlmetnk veya ﬂoresan é be gore olglimeli ve cihazin her
hiicresindeki reﬂektometreler tarafmdan okuma yaptarak izlenmelidir.

Siseler aktif komur adsorban polimer boncuk veya regine icermelidir ve antibiyotik baglama
ve kan hicrelerini pargalama ozelliginde olmalidir. |

Kan kultar sistemi Turkiye'de’ enaz 5 ‘Universite veya Egitim Aragtlrma ‘Hastanest tarafindan

kullanildigini gésteren referans listesi sunulmahidir.
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Cihaz en az 150 kan kultur §|§esm| ayni ‘anda takip edebilecek kapasntede olmalidir.
Sisteme §|§e gm§| esnasmda herhangl bir yer bellrtmeden kullanict kabm icerisine herhangi
bir bosg hucreye §|§e girisi yapabllmehdlr ,

Cihaza yukleme esnasinda kullamc:l hata!anm ortadan kaldlrmak amactyla her hiicrede
reseptor bulunmahdlr ve barkod tanlmlanmasmdan sonra sigeler: herhangi bir pozisyona
yuk!enebllmehdlr ‘ S

Sistemin lnkubasyon siresinden bagimsiz olarak her siseye spesifik inklibasyon sureSI
glrllebllmeh veya inkilbasyon esnasinda bu stire deg|§tlnleb|lmehd|r

Her sisenin treme grafigi ekrandan  takip edilebilmeli ve gerek’ugmde print ¢iktisi
alinabilmelidir.

Sistem Laboratuvar Informasyon Sistemi (LIS) ile cift tarafli |letl§|m kurabilmelidir, hasta
bilgileri ve sonuglari istenildiginde LIS uzermden takip edilebilmelidir.

Sisteme anonim’ (tammlanmamlg) sise girisi yapilabilmelidir. Anonim sigeler hig
tanimlanmamis blle ol

istém tarafindan sonuclandirabilmelidir ve diger sise sonuglarini
etkilememelidir. ' _

Sistem Kontrol modulil kullamcu ko!ayhgl agisindan dokunmatxk ekrana sahip olmalidir.
Aerob, Anaerob ve pedlatnk siseler igin maksmum inkiibasyon stiresi 5 guin igin valide
edilmis olmall ve prospektuste belgelendmlmehdlr Aerob siselerde mantarlarin tretilebildigi
prospektuste belgelenmehdlr ‘

Firma, laboratuVarm dis’ kahte kontrol programina katithmint saglamalldlr

Siseler klrllmaya ve fiziksel darbelere karsi dayaniki olmahdlr

Cihaz, kurumun gosterdigi yere Ucretsiz ‘olarak monte edilmeli, tim malzeme ve
aksesuarlari ile gal|§|r durumda tesllm edllmehdlr Montaj igin gerekh tum malzeme ve
masraflar firma tarafmdan kar§|lanmalldn' Slstem icin laboratuvarda herhangi bir
duzenleme veya alt yapl deg|§|khg| gerekt|g| takdirde firma taraﬂndan saflanmalidir.

Ihaleyi alan firma, “Gihazin kullamm| bakimi ve olasi arizalarin gldenlmeSI ile kalibrasyonuna
iliskin kendi eg|t||m|§ personeh tarafmdan en az 3 laboratuvar elemanina 7-10 gin Ucretsiz '

egitim  vermelidir. Bu §ar‘c tekhf dosyasmda firma taraﬂndan taahhut edllerek'

belgelendmlmehdlr

Cihazin teknik ‘Bakimi f rma taraflndan ucretsxz yapllmahdlr

Firma cihazin mekamk elektnk ve elektronik devre §emalann1 iceren servis manueli ve

kullanim klavuzunu Tur (o arak Iaboratuvara vermelidir.
Cihaz, kullanllacak yedek parga dahil sézlesme siiresince ucretS|z olmak kaydlyla garantili

olmalidir. Cihazin arizalanmasi  durumunda laboratuvar personeli tarafindan tamiri




yaptmlmayacak anza blldmmmde,  en geg bir is glinii icerisinde yerinde‘mi]dahale
edilmelidir ve en’ fazla 72 saat icerisinde:c cméz tam fonksxyonlan ile calisir hale getmlmehdlr
72 saat xgensmde onanlmayan ‘cihaz firma tarafindan ayni model ve tipte bir cihazia
degl§tmlmehdlr Anzall gegen. sire garanti -stresinden sayllmayacak ve belirlenen sureyi
asan her giin igin anzalardan dolayi olugan hizmet kaybi fi rmaya cezai mueyy|de olarak -
uygulanacaktlr ‘

« Teklif veren firmalar s6z konusu cnhaz icin teknik servis imkanlarini ve texnik alt yap|
durumunu belgelemehdlr

«  Teklif veren fi rmalar sartname maddelerine ayri ayr ve Turkge olarak sartnamedeki siraya
goére cevap vermelidir. Bu cevaplar Sartnameye Uygunluk Belgesi ” baglig: altinda teklif veren
firmanin baslikli kagidina yazilmis ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmaldir. Teknik
_$artnamede istenilen 6zelliklerin hangi dokiimanda gorilebilecegi belirtilecek ve dokiiman
tizerinde teknik §artname maddesnsaretlenmxg olacaktir. Bu cevaplar orjinal doktimanlari ile
kar§|la§tmld|gmda her hang| 'birfa 'hh'k"bulunursa firma degerlendirme disgl biraknacaktlr

. Saghk Bakanllglnm uruniere ve cihaza verm|§ oldugu UBB kayd olmalidir

. Sartnameye uygunluk belgeSI hazwlamayan ve sartnamede istenilen teknik Szellikleri
sagdlamayan firma teklifleri ret edilecektir.

« Bu §ar’mame de belirtiimeyen hukumler konusunda idari §artname hukumlen gegerhdlr

(ore®

YARI OTOMATIZE BAKTERI TANIMLAMA: KiTI TEKNIK SARTNAMESI '
1. Kitler Gram negatif, Gram, poz' if, anaerop ve Neisseria/Haemophilus gibi bakterilerin

identifikasyonunu yapabllmehdlr L
2. Sistem kontaminasyona sebep olmayacak sekilde kapali oimalidir.
3. Ekim buyyonlati kit ile beraber venlmelld_lr. ,

4. Reaktif sayist en az 27, olmahd:r

5. Panellerin degerlendirilmesi igin, gerekll olan okuyucu kitler ile birlikte Ucretsiz verilmelidir.
6. Deg”;erlendirmgnin_v_v_ygpjél;phag;;ggggﬁ,Egegekl|_ ekipman saglanmalidir (Mc Farland cihazi, bilgisayar,
yazici ve sonuc-;lannA alinacagt bir program). '

7. Saglik Bakanligmin urune_.ve,rm:is_,_oldu,UBB kaydi olmalidir..




9

OTOMATIZE TANIMLAMA VE ANTIBIYOTIK DUYARLILIK TEST SISTEMi

Otomatlze TammlamalDuvarllhk S|stem|erl qrup olarak deqerlendmlecektlr

‘ 1ismi teklif

verilemez.

Ststem Mxkroblyolou laboratuvarlna kabul edilen numunelerdekl sik izole edilen gram pozitif
ve gram negatif mxkroorgamzmalarla ayni cihazda Neisseria, Haemophilus ve Brucella cinsi
bakterileri ve Anaerob bakterileri tanimlayabilmelidir.

Yukarida belirtilen tim tesfcl_er (Gram negatif, gram pozitif, maya, Neisseria, Haemophilus,
anaeroblar) ayni otomatik sistem Uzerinde ¢alisilabilmelidir. Identiﬁkasyon testi icin Gram-
pozitiflerde en az 100 ve Gram-negatiﬂerde en az 150 tur tanimlanabilmelidir.

Identifikasyon ve duyarliik panelleri laboratuvarin ihtivaci dogrultusunda_verilmelidir_ve

qeréktic“;inde kendi aralarinda dedisim yapilabilmelidir..

Bakterilerin identifikasyonunu saglayan, antibiyotik duyarlilik testlerini bakteri identifikasyon ile
birlikte velveya ayn olarak da yapabilen'térh otomatik bir sistem olmalidir. Identifikasyon ve
duyarlilik panelleri birlikte olan kitler firma tarafindan ayn olarak verilmelidir. ’
Bakten suspansxyonu kartlara, herhangi bir miidahaleye gerek duyulmadan sistem igerisinde
dahlll olarak otomatik olarak doldurulmalidr.

identlf kasyon ve antlblyogram tesh gecehk mkubasyona gerek kalmadan ayni giin icerisinde
sonuclandmlabllmehdlr

Brucella Francisella, Neisseria, Haemophllus gibi gesitli bakterilerin tanimlanmasi ayni
cnhazda mimkin olmadlglnda bunlarln tanlmlanmaSI icin gerekli malzeme ve antiserumlar
(Brucella pohvalan) nglh f rma iaraflndan toplam test sayisinin %5'i kadar {icretsiz olarak
verilmelidir. o o

Hazirlanan bakteri ‘s’u%béh§iy0hlarlnin antibiyogram panellerine eklenmesi sistem tarafindan
tam otomatik olarak \'/eya“sisterhéi entegre valide ek bir cihaz tarafindan yapiimalidir.
EUCAST uyumlu breakpointler ve terapotlk olarak anlamli olabilecek MiK'leri igeren
dilusyonlar test edilmeli, MIK degerlen en az4 konsantrasyonda raporlanabllmehdir
Antlblyogramlar CLSI/EUCAST knterlen gercevesmde yorumlanabllmehdlr Yorumlama kriteri
olarak MIK konsantrasyonu dikkate alinmalidir. ‘

" Yoksek duzeyde gentamlsm direnci(HLGR), metisilin direngli Staphylococcus aureus (MRSA),

vankomlsm direngli enterokok (VRE), makrolid-linkosamid- -streptogramin direnci (MLS), -
kazaniimis penisilinaz, IBL,"IRT,‘VISA‘,.“hVISA vb. tespit edilebilmelidir ve sistem uyari

vermelidir.
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Tam otomatize. blr SIStem olmahdlr ve bakten slispansiyonunun hazirlanmasindan duyarlilik
sonuglarlnm ahnmasma kadar olan suregte kartlara/panellere herhangi bir ek reaktlf soliisyon
veya klmyasal madde eklenmesme gerek kalmamalidir.

Sistem; ekim yapilan panellerin lnkubasyonunu okuyucu Unite,-yazici, kesintisiz guig kaynagi

ve bilgi |§lem merkezinden olu5mal|dlr :

Sonuglar otomatik olarak ahnabllm I, _}yfééféktiéihdé' bazi sonugla‘r"”kis’ftianabilmeli ve
laboratuvarin |steg| dogrultusunda sekllléndxrllebllmel|d|r

internal kalite konrolil igin belirtilen standartlar suslar ( P. aerugmosa ATCC 27853 \E.
faecalis ATCC 29212 ,E. coli ATCC 25922, S. aureus ATCC 29213, H.influenzae NCTC 8468,
S. pneumoniae ATCC 49619) firma tarafindan temin . edilmelidir. Ayrica, firma

laboratuvarin dig kalite kontrol programina katilimi saglamahdir (identifikasyon ve

duyarlilik).

Firma, cihaz ile blrhkte verl saklama ve lstatxstlksel degerlend:rmenm yapllabneceg| programi
iceren bilgi |§lem sistemi kurmahdlr

Laboratuvar, test sonucdﬁglbl raporlan sistern tarafindan otomatik veya istege bagh olarak
alabilmelidir. ’

Cihaz barkod sistemi ile gal@mah ve LIS, HIS sistemine baglanmaya uygun olmalidir.

Cihaza bagh’ uyan SISteml |Ie beklenmeyen sonugiar Ve problemler cxhaz ‘tarafindan
bildirilmelidir. : SR ‘

Sistemlerin gahsabllmeg lgln'gereken her turlt sarf malzeme (cihazin temizlik solUsyonlart,
yazxcl kagldl v.b: sarf malzemélér) firma tarafindan Ucretsiz karsilanmaldir.

Cihazlar kurumun gdsterdigi yere ticretsiz olarak monte edilmeli, ttm malzeme ve aksesuarlar
ile calisir durumda teslim edilmelidir. Montaj icin gerekli tim malzeme ve masraflar firma
taraflndan kar§|lanmahd|r Slstem icin Iaboratuvarda herhangi bir dizenleme veya alt yapi
degxglkhgl gerektlgl takdlrde firma taraflndan sagianmahd\r '

Ihaleyi alan firma, C|hazm kullanlml bakimi ve olasi arizalarin gideriimesi ile kalibrasyonuna
iliskin kendi eglt|lm|§ personell {arafindan idarenin belirleyecegi en'az 3 elemana en az 10 gin
lcretsiz egitim verecek’ur Bu sart tekhf dosyasmda firma tarafindan taahhid edilerek
belgelendmlmehdlr ' ‘

Cihazm en az uc; ayda b|r tekmk baklml serws ‘tarafindan ucretSlz yapllmahdlr

Firma cnhazm mekamk elektrik ve elektronik devre semalarini iceren servis manueli ve
kullanim klavuzunu Turkge olarak laboratuvara vermelidir.
Cihaz, kullamlacak yedek parc;a 'dahil 'sézlesme slresince {icretsiz olmak kaydiyla garantili

olmalidir. Cihazin anzalanmasr durumunda laboratuvar -personeli tarafindan tamiri
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~yaptirimayacak, ariza blldmmlnden ltlbaren en geg bir is gunu icerisinde yerinde mudahele
edilmelidir ve en gok 12 saat |gensmde haz:tiim fonksiyonlart-ile caligir hale getirilmelidir. 72
saat icerisinde. onarllmayan cihaz flrma:'térafmdan aynt model ve. tipte bir cihazla
deglgtmlmehdlr Arlzah gecen, sure garantl sliresinden sayllmayacak ve belirlenen slireyi agan
her gin igin arlzalardan dolayl olugan hizmet kaybi firmaya cezai mueyyide olarak
uygulanacaktir. ‘
Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz igin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapx durumunu
belgelemelidir. '
Teklif veren firmalar §artname maddelenne ayn ayri ve Turkge olarak sartnamedeki siraya
gore‘ cevap vermelidir. Bu cevaplar §artnameye Uygunluk Belgesi ” baslidi altinda teklif veren
firmanin. ba§l|kh kagldma yazilmig ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmahdlr. Teknik
sartnamede istenilen &zelliklerin hangi dokiimanda gorllebilecedi behrmecek ve dokiman
tzerinde teknik §artname maddesi |§aret|enm|§ olmalidir. Bu cevaplar orjinal dokumanlarl ile
kargnlagtmldlgmda her hangu bir farklilik™ bulunursa firma degerlendlrme disi birakilacaktir.
$artnameye uygunluk: belgesn ha21r|amayan ve sartnamede istenilen ‘teknik 6zellikleri
saglamayan firma tekhflen ret edllecektlr

Bu sartname de behrtllmeyen hukumler konusunda idari sartname hukumleri gegerlidir
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1. FMF FRAGMAN ANALIZi

1. Kit dizi analizi istenen 16. kromozomun kisa kolunda lokalize olan MEFV geniniekzonlarbazinda

hastalikla iliskili mutasyonlarin taramasini yapabilen nitelikte ve fragman analizi tabanli olmahdir.

2. MEFV gen mutasyonlarinin tanisi i¢in saglanacak kit en fazla iki tiipte ve tek ylirlitmede su

mutasyonlari tespit edebilmelidir: M680I (ATG-ATC,G-Cve ATG-ATA , G-A i¢in ayri ayn ), G6324A,
1692del , M694V, M6941, K695R, K695N,V726A, A744S, R761H, E148Q, E167D, S1791, R202Q,
P350R, P369S, Y471X ve F479L. ‘

3.Teklif edilen {irtin hazir kit formatinda ve orijinal ambalajli olmalidir.

2. Y KROMOZOM DELESYON

1.

Bu mikrosatellit bolgeleri en az 14 farkl lokusu icermeli, PCR sonuclari ayni zamanda analiz
edilebilmelidir.

Teklif edilen kit cinsiyet kontrolil icin Amelogenin bdlgesinin de analizini yapmahdir.

Analizde kullanilan mikrosatellit gen boélgeleri arasinda SRY(Y14), ZFY, Sy255, Sy134, RBMY,
AZFa, Sy133,Sy152, Sy153, Sy157, Sy84, Sy86, Sy127, Sy254 bolgelerinin yer almas gerekir.

Kit icinde mikrosatellit bolgelerine ait mevcut allellerin bir karisikliga meydan vermeden analiz
edilebilmesi i¢in 5 farkli renkte floresan prob kullaniimalidir.

Teklif edilen irin hazir kit formatinda, tek bir kit seklinde ve orijinal ambalajli olmalidir.

3. FRAJIL-X TANI KiTI

1.

2.

Teklif edilen kit ile FMR1 geni CGG tekrar dizilerini 1300 tekrara kadar fragment analiz yontemi
ile tespit edilebilmeli ve normal, grey zone, premutant ve full mutant aleller saptanabilmelidir.
Sonuglarin uyumlu olmast icin kit ile ayni marka; metilasyon PCR kiti ve FMR1 kontrol kitine
sahip olmali ayn1 zamanda analizlerin yapilabilmesi i¢cin degerlendirme programina sahip
olmaly, kitler ile uyumlu oldugu kit kit prospektiistinde belirtilmelidir.

Teklif edilen kit ile FMR1 genine ait AGG dizensizlikleri saptanabilmeli ve disi DNA
¢rneklerinde heterozigot CGG tekrar sayilarinin ayrimi yapilabilmelidir.

Teklif edilen liriin hazir kit formatinda, tek bir kit seklinde ve orijinal ambalajli olmalidir.

4,17Q21.1 MUTASYON ANALIiZi

1.

Teklif edilen kit, kapiller elektroforeze dayali Genetik Analizér ile Sanger Sequencing metodunu
kullanarak 17q21.1 genindeki lokalize BRCA1 geninde bulunan mutasyonlarin deteksiyonu icin
gelistirilmis olmahidir.

Kit, 17q21.1 geninin tamamini dizilemelidir.

Kit dizi analizi istenen 17g21.1 genine ait tiim kodlayici bolgeleri icin M13 kuyruklu primerleri
icermeli ve bu primerler ile PCR amplifikasyonu gerg¢eklestirildikten sonra M13 Forward ve
Reverse primeri ile dizi analizi yapilabilmelidir.

Kit, 17q21.1 gen bolgesine ait olan 24 adet ekzonik bdlgeyi dizileme PCR yaparak
tarayabilmelidir

Kitleri saglayacak olan firma, ilgili genin Tirk populasyonuna 6zgii insidans: baz alarak, bu
oranda pozitif bulunan hastalarda; aile taramasi yapmak iizere ilgili mutasyon bélgelerinin
sekansint yapmak i¢in gerekli kit ve sarf malzemeleri licretsiz olarak ayrica temin etmeli. Bu
sayede baz degisimi gbzlenen bdlgeler tim test tekrar edilmeden ekzon diizeyinde ayri ayri



6.

cahgilabilmelidir. Bu dogrultuda kitler ile birlikte ayrica ekzon bazinda taranmasima yonelik
ayni Uretici kaynakh primerler %10 oraninda set olarak saglanmahdir.
Teklif edilen tirlin hazir kit formatinda, tek bir kit seklinde ve orijinal ambalajli olmalidir,

5.17Q21.2 MUTASYON ANALIZI

1.

Teklif edilen kit, kapiller elektroforeze dayali Genetik Analizér ile Sanger Sequencing metodunu
kullanarak 17q21.2 genindeki lokalize BRCA1 geninde bulunan mutasyonlarin deteksiyonu i¢in
gelistirilmis olmalidir.

Kit, 17921.2 geninin tamamni dizilemeli, pipetleme asamalari ve tek kullanimhk plastik
malzemelerin titketimi minimize edilmis olmalidir.

Kit dizi analizi istenen 17q21.2 genine ait tiim kodlayic1 bolgeleri igin M13 kuyruklu primerleri
igermeli ve bu primerler ile PCR amplifikasyonu gerceklestirildikten sonra M13 Forward ve
Reverse primeri ile dizi analizi yapilabilmelidir.

Kit, 17921.2 gen bolgesine ait olan 26 adet ekzonik bélgeyi dizileme PCR yaparak
tarayabilmelidir.

Kit hazir plate’in kuyucuklarinda liyofilize halde ve optimize konsantrasyonda gen-spesifik PCR
primerlerini ve calisma i¢in gerekli reaktifleri icermeli sadece ornegin ve dizileme reaktifinin
eklenmesi yeterli olmalidir.

Kitleri saglayacak olan firma, ilgili genin Tiirk popiilasyonuna 6zgl insidansi baz alarak, bu
oranda pozitif bulunan hastalarda; aile taramasi yapmak Uzere ilgili mutasyon bélgelerinin
sekansini yapmak i¢in gerekli kit ve sarf malzemeleri iicretsiz olarak ayrica temin etmeli. Bu
sayede baz degisimi gézlenen bolgeler tiim test tekrar edilmeden ekzon duzeyinde ayri ayri
calisilabilmelidir. Bu dogrultuda kitler ile birlikte ayrica ekzon bazinda taranmasina yonelik
ayni tretici kaynakh primerler %10 oraninda set olarak saglanmalidir,

Teklif edilen {irin hazir kit formatinda, tek bir kit seklinde ve orijinal ambalajli olmahidir,

6.13Q12 MUTASYON ANALIZI

1.

Teklif edilen kit, kapiller elektroforeze dayali Genetik Analizor ile Sanger Sequencing metodunu
kullanarak 13q12 genindeki lokalize BRCA2 geninde bulunan mutasyonlarin deteksiyonu icin
gelistirilmis olmahidir,

Kit, 13912 geninin tamamim dizilemelidir.

Pipetleme asamalart ve tek kullammhk plastik malzemelerin tiiketimi minimize edilmis
olmahidir.

Kit dizi analizi istenen 13q12 genine ait tiim kodlayici bolgeleri icin M13 kuyruklu primerleri
icermeli ve bu primerler ile PCR amplifikasyonu gerceklestirildikten sonra M13 Forward ve
Reverse primeri ile dizi analizi yapilabilmelidir.

Kit, 13q12 gen bolgesine ait olan 26 adet ekzonik bolgeyi dizileme PCR yaparak
tarayabilmelidir.

Teklif edilen Griin hazir kit formatinda, tek bir kit seklinde ve orijinal ambalajli olmalidir.

7.13Q13 MUTASYON ANALIZI

1.

Teklif edilen kit, kapiller elektroforeze dayali Genetik Analizér ile Sanger Sequencing metodunu
kullanarak 13q13 genindeki lokalize BRCA2 geninde bulunan mutasyonlarin deteksiyonu igin
gelistirilmis olmalidir.

Kit, 13913 geninin tamamim dizilemelidir.

Pipetleme asamalari ve tek kullamimhik plastik malzemelerin titketimi minimize edilmis
olmalidir.



4. Kit dizi analizi istenen 13g13 genine ait tiim kodlayici bolgeleri i¢in M13 kuyruklu primerleri
icermeli ve bu primerler ile PCR amplifikasyonu gerceklestirildikten sonra M13 Forward ve
Reverse primeri ile dizi analizi yapilabilmelidir.

5. Kit, 13q13 gen bélgesine ait olan 28 adet ekzonik bélgeyi dizileme PCR yaparak
tarayabilmelidir.

6. Kit hazir plate’in kuyucuklarinda liyofilize halde ve optimize konsantrasyonda gen-spesifik PCR
primerlerini ve calisma igin gerekli reaktifleri icermeli sadece ornegin ve dizileme reaktifinin
eklenmesi yeterli olmahdir.

7. Kitleri saglayacak olan firma, ilgili genin Turk popiilasyonuna ozgli insidansi baz alarak, bu
oranda pozitif bulunan hastalarda; aile taramasi yapmak lizere ilgili mutasyon bdlgelerinin
sekansini yapmak icin gerekli kit ve sarf malzemeleri Gcretsiz olarak ayrica temin etmeli. Bu
sayede baz degisimi gézlenen bolgeler tim test tekrar edilmeden ekzon dizeyinde ayri ayn
calisilabilmelidir. Bu dogrultuda kitler ile birlikte ayrica ekzon bazinda taranmasina yonelik
ayni tretici kaynakl primerler %10 oraninda set olarak saglanmalidir.

8. Teklif edilen tiriin hazir kit formatinda, tek bir kit seklinde ve orijinal ambalajli olmalidir,

8. CAH (CYP21A2) TUM GEN ANALIZI

1. Teklif edilen kit ile CYP21A2 gen bolgesindeki tim ekzonlar DNA dizi analiz y6temi ile ve
Sanger sekans metoduna dayali olarak cahsiimalidir.

2. Teklif edilen {iriin tim pcr bilesenleri ile birlikte hazir kit formatinda ve TITUBB kaydi
tamamlanmis olmahdir.

9. FMF TUM GEN ANALIZI

1. MEFV genine ait tiim ekzonlarindaki ve ekzon-intronbaglanti bolgelerindeki hastalikla iligkili
mutasyonlar: dizi analizi (sangersequencing) ile tespit edebilmelidir.

2. Kit sangersequencing metodunu kullanmakta olmali bu sayede bilinmeyen mutasyonlar da ek
islem gerekmeksizin ayni kit ile saptanabilmelidir.

3. Teklif edilen tiriin hazir kit formatinda ve orijinal ambalajh olmalidir.

10. HFE TUM GEN ANALIZI

1. Teklif edilen kit ile HFE gen bolgesindeki tiim ekzonlar DNA dizi analiz yétemi ile ve Sanger
sekans metoduna dayali olarak calisiimahidir.

2. Teklif edilen Grin tim per bilesenleri ile birlikte hazir kit formatinda ve TITUBB kaydi
tamamlanmis olmahdir.

11. KiSTiK FIBROZiS TUM GEN

1. Teklif edilen kit ile CFTR genine ait tiim kodlayici ekzon bélgeleri dna dizi analizi yontemi ile
dizilenebilmeli, hastalik ile iliskili tanimlanmis ve bilinmeyen tim mutasyonlar
saptanabilmelidir.

2 Teklif edilen tiriin hazir kit formatinda, tek bir kit seklinde ve orijinal ambalajl olmahdir.

12. MODY TUM GEN ANALIZI KiTi

1. Onerilen kit dizi analizi ile hastalikla iliskili HNF1A, HNF4A, HNF1B ve GCK genine ait tim
ekzonlari tarayabilmeli, tamimli mutasyonu belirleyebilmelidir.

2. Kit sangersequencing metoduyla ¢aligmalidir bu sayede ek bir isleme gerek kalmadan tanimli
olmayan mutasyonlar da gérilebilmelidir.



3.

Teklif edilen iriin hazir kit formatinda, orijinal ambalajh olmali, primer dizayn seklinde
verilmemelidir. UBB kaydina sahip olmalidir.

13. ABL1 TUM GEN ANALIZI KiTI

1.

2.

Teklif edilen kit ile ABL1 genine ait tim kodlayici ekzon bolgeleri dna dizi analizi yontemi ile
dizilenebilmeli, hastahk ile iliskili tamimlanmis ve bilinmeyen tim mutasyonlar
saptanabilmelidir.

Teklif edilen iirtin hazir kit formatinda, tek bir kit seklinde ve orijinal ambalajli olmahdir.

14. CADASIL TUM GEN ANALIZI KITI

1.

Teklif edilen kit ile CADASIL senromuna ait genlerin kodlayici ekzon bolgeleri dna dizi analizi
yontemi ile dizilenebilmeli, hastahk ile iliskili tanimlanmis ve bilinmeyen tim mutasyonlar
saptanabilmelidir.

 Teklif edilen tiriin hazir kit formatinda, tek bir kit seklinde ve orijinal ambalajh olmahdir,

15. KIMERIZM ANALIZI

1.

3.

Kitte bulunan kimyasal malzemeler ile THO1, TPOX, CSF1P0O, D75820, D8S1179, D13S317,
D351358, D55818,D165539, D18S51, D21511,0281338,D195433,Vwa ve FGA Short Tandem
Repeat belirteglerini ve amelogenin belirtecini kapiller elektroforez yontemi ile multiplex
analizini ayni anda tek bir PCR islemi ve genetik analizérde tek bir yiiritme ile tespit
edebilmelidir.

Kit icinde mikrosatellit bélgelerine ait mevcut allellerin bir karisikhga meydan vermeden analiz
edilebilmesi icin 5 farkli renkte floresan prob kullamimali ve Kit icinde gerekli olan kimyasallar
bulunmahdir.

Teklif edilen tiriin hazir kit formatinda, tek bir kit seklinde ve orijinal ambalajli olmahdir.

16. BETA TALASEMI

1. Kit dizi analizi istenen HBB geninin hastalikla iligkili regtilator bolgelerinin (5' (-101) ve 3'ucu

poly (A) dahil) ekzon 1, intron 1 ,ekzon 2 ve 3'iin (bilinen 1VS1.110, 1V§1.116 .1Vv§1.130, Cd 37,
Cd 39 ve 1VS2.745 mutasyonlari da dahil olmak {izere 39 adet bilinen mutasyon , polimorfizm,
varyant ve bunlara ek olarak bilinmeyen mutasyonlari da tarayabilen nitelikte ve DNA dizi
analizi tabanh Sanger sekans metoduna dayali olmahdir.

Kitler ile birlikte %20 oraninda kontrol amach tek tiipte ve tek yiiriitmede 101{(C>T), 87(C>G),
87(C>A), 30(T>A), Codon 5 (-CT), Codon 6 (G>A :GAG>AAG), Codon 6 (A>T :TGA>TGT), Codon 6
(-A), Codon 8(-AA), Codon 9 (+G), Codon 15 (G->A), Codons 27/28 (+C), IVS-1- 1 (G->A), IVS-1-5
(G->A), 1VS-I-5 (G->C), 1VS-1-6 (T->C), IVS 1-110 (G->A), IVS I-116 (T->G), 1VS-1-130 (G->C),
Codon 3, (C->T), 1VS-2-1 (G->A), 1VS 11-745 (C->G), IVS 11-848 (C->A), Fsc 74/75 (-C), Fsc
22/23/24, Cap +1, A>C, Del-GGTCTATTTTCCCACCCTTAGGCTG
(25bp)mutasyonlarimsaptayabilen Beta Talasemi Fragman Analiz kiti ticretsiz verilmelidir.
Tirkiye'de ender goriilen Beta - Globin gen mutasyonlarini tespit etmek ve Sanger Dizileme ile
sonuclandinlamayacak nitelikte buytk delesyonlar igeren zorlu érneklerde kullanilmak lzere
kitler ile birlikte ayrica ekzon bazinda taramaya yonelik ayni lretici kaynakli ek primer seti
olarak saglanmahdir.

4. Teklif edilen iiriin hazir kit formatinda, tek bir kit seklinde ve orijinal ambalajli olmalidir.



17.RETT SENDROMU DNA DiZi ANALIZI

1.

2.

Teklif edilen kit ile RETT senromuna ait genin kodlayici ekzon bélgeleri dna dizi analizi yontemi
ile dizilenebilmeli, hastahk ile iliskili tanimlanmis ve bilinmeyen tiim mutasyonlar Sanger
sekans yontemi ile saptanabilmelidir.

Teklif edilen iriin hazir kit formatinda, tek bir kit seklinde ve orijinal ambalajli olmalidir.

18. MITOKONDRIYAL DNA MUTASYONLARI TAYIN TESTI

1

2.

. Teklif edilen kit, insan mitokondri DNA’sindaki sekans varyantlarinin tespiti icin dizayn edilmis
olmahidur.

Teklif edilen kitteki primer seti ile tim insan mitokondriyal DNA’sindaki BILINEN VE
BILINMEYEN mutasyonlar tespit edilebilmelidir.

Kitin primer setindeki tim primerler M13 kuyruklu olmali, PCR ve sekans kosullariyla tam
uyumlu calismalidir. ‘

0,5-1,0 ng/ul DNA miktari testin ¢alismasi igin yeterli olmahidir.

Kitleri saglayacak firma, kitin saglandig firmada egitim gdrmiis uzman tarafindan, laboratuar
personeline egitim vermelidir.

Teklif edilen dirin hazir kit formatinda, orijinal ambalajli olmali, primer dizayni seklinde
verilmemeli, TITUBB kaydina sahip olmalidir.

19. MVK MUTASYON TANI KIiTI
1.

Ul

20

Dizi analizi ile MVK Mutasyon Tani Kiti ile 2-3-4-5-6-7-9-10-11. Ekzonlarin tamamini
tarayabilmeli ve 100 adet tammh mutasyonu dizi analizi yéntemiyle belirleyebilmelidir.

Kit ile baska bir ek isleme gerek kalmadan tanimli olmayan mutasyonlar da gorilebilmelidir.

Dizi analizi yapilan bolgelerin analizi i¢in kiti saglayacak olan firma analiz sonuglarim
degerlendirmede kullanilacak olan cDNA ve mutasyon tablolarini saglamalidir.

Kitleri saglayacak firma, kitin saglandigi firmada egitim gérmiis uzman tarafindan, laboratuar
personeline egitim vermelidir.

_Teklif edilen iiriin hazir kit formatinda, orijinal ambalajli olmah, primer dizayni seklinde

verilmemeli, UBB kaydina sahip olmalidir.

.CAPS MUTASYON TANI KITIi
1.

2.
3.

4,

Dizi analizi ile CAPS Mutasyon Tani Kiti ile 3. Ekzonun tamam tarayabilmeli ve 97 tane tanimli
mutasyonu dizi analizi ydontemiyle belirleyebilmelidir.

Kit ile baska bir ek isleme gerek kalmadan tanimli olmayan mutasyonlar da gérilebilmelidir.

Dizi analizi yapilan bolgelerin analizi icin kiti saglayacak olan firma analiz sonuglanm
degerlendirmede kullanilacak olan cDNA ve mutasyon tablolarini saglamahdir.

Kitleri saglayacak firma, kitin saglandigi firmada egitim gérmis uzman tarafindan, laboratuar
personeline egitim vermelidir.

5. Teklif edilen Griin hazir kit formatinda, orijinal ambalaji olmal, primer dizayni seklinde

verilmemeli, UBB kaydina sahip olmahdir.

21. TRAPS MUTASYON TANI KITi

1.

2.
3.

Dizi analizi ile TRAPS Mutasyon Tani kiti 2-3-4-5-6-7. Ekzonlarin tamami tarayabilmeli ve 92
tane tanimh mutasyonu belirleyebilmelidir.

Kitile baska bir ek isleme gerek kalmadan tanimli olmayan mutasyonlar da goriilebilmelidir.
Dizi analizi yapilan bélgelerin analizi i¢in kiti saglayacak olan firma analiz sonuglarini
degerlendirmede kullanilacak olan ¢cDNA ve mutasyon tablolarim saglamalidir.



4, Kitleri saglayacak firma, kitin saglandig firmada egitim gérmis uzman tarafindan, laboratuar
personeline egitim vermelidir.

5 Teklif edilen trin hazir kit formatinda, orijinal ambalajli olmal, primer dizayni seklinde
verilmemeli, TITUBB kaydina sahip olmalidur.

22. BILINMEYEN MUTASYON SAPTAMA KIiTi

Calisilacak kit, analiziyapilangenin 5 utrtim protein kodlayanekzonlari, ekzon-intron
baglanmanoktalrindanenaz 50 beniikleotiddizisi, 3 utr bolgesi bazende
intronuntijmijnuyapmakiginn'ukleotiddizisiniyapacaksekildetijmsarfvekimyaslla1‘1i<;erecektir.
Verilecek mix ile de novosequencing, resequencing, long-readsequencing gibi islemler, her tirlt
srnekten calisilabilmelidir. Master mix tim gerekli PCR kimyasallarina sahip hazir mix
olmalidir. Floresan isaretleyici mix bilesiminde dATP, dGTP, dCTP, dTTP olmak tizere dort gesit
normal niikleotid, diziyi rastgele sonlandirmak igin farkli renkte floresan kimyasallarla
isaretlenmis ddATP, ddGTP, ddCTP, ddTTP bulunmalidir. Boya sonlandirict ddNTP
molekiillerinin her biri floresan malzeme ile isaretlenmis olmalidir. Yukarida tanimi yapilan
miks ile beraber dizi analizi yapilacak cihazda kullamilacak tiim sarf malzemeler, amniyon
sivisindan, dokudan ve kandan DNA izolasyon kiti, PCR miksleri, ve bolimiin sececegi genlere
ait hot spot bolgelerinintaranmasina yénelik olarak tlim primerler optimize edilerek temin
edilmelidir. Gerekirse bolimin talebi iizerine, istenilen parametreler bélimin belirttigi
laboratuvarda calistirilabilmelidir.

23. ALFA-TALASEMI MUTASTON TARAMA KITI

Test kiti HBA1 ve HBAZ2 genleri- a 3.7 single gene deletion , - a 4.2 single gene deletion, - «
20.5 double gene deletion , MED double gene deletion, SEA double gene deletion, THAI double
gene deletion , FIL double gene deletion, a1 cd 14 [G>A], al cd 59 [G>A] Hb Adana, a a o anti-
3.7 gene triplication , a2 init. cd [ATG>ACG], a2 cd 19 [- G], a2 IVS1 5 bp deletion , a2 cd 59
[G>A], a2 cd 125 [T>C] Hb Quong Sze, a2 cd 142 [T>C] Hb Constant Spring, a2 cd 142 [T>A]
Hb Icaria , a2 cd 142 [A>T] Hb Pakse , a2 cd 142 [A>C] Hb Koya Dora , uZ polyA-1
[AATAAA>AATAAG] Saudi type, a2 polyA-1 [AATAAA>AATGAA] Turkish type mutasyonlarim
ve normal gen bolgelerini ayni anda en fazla 2 test ile tespit edilebilmelidir.

24. SEKER INTOLARANS MUTASYON TANIKiTI
Test kitiLCT geninde bulunan 2 mutasyon -13910 T>C, -22018 A>G ile Aldolaz B geninde
bulunan 4 mutasyon del4E4, A149P, A174D, N334K ve normal gen bolgeleri ayni anda tek bir
islemde tek bir test ile tespit edilebilmelidir.

25. KONJENITAL ADRENAL HIPERPLAZI(CAH) MUTASYON TANI KIiTI
Test kiti CYP21A2 genine ait, P30L, 12 splice (12 G), Del 8 bp E3 (G110del8nt), 1172N, Cluster
E6 (1236N, V237E, M239K), V281L, L307 frameshift (F306+T), Q318X, R356W, P453S, R483P
bolgelerinde bulunan mutasyon, delesyon ve SNP’ler ayni anda tekbir islemde tek bir test ile
tespit edilebilmelidir.

26. TAMOXIFEN DIRENCI MUTASYON TANIKITi
Test kitiCYP2D6 geninde bulunan 1795 delT, 1934 G>A, 2637 delA bolgelerinde bulunan

mutasyonlar ayni anda tekbir islemde tek bir test ile tespit edilebilmeli ve boylece 10 farkli
subtip saptanabilmelidir.



1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21 ve 22 nolu kalemler icin;

1. Belirtilen test kapiler elektroforez ybntemi ile ¢alismali ve en az dort kanalli kapiler
teknolojiye sahip cihaz kurulmalidir.

2.Sistem ile birlikte, gereken veri analiz yazilimi programlari verilmeli ve belirtilen analizler
yapilabilmelidir; fragman analizi (STR, AFLP, SNP adlandirma, MLPA), sekans analizi.

3. Sistemle yukarida adi gecen testlerin ¢alisiimasini saglayacak kadar, polimer, di-deoxy kit
kapiler, reaktifler, kimyasallar ve plastik malzemeler ile yazici ve kartus gibi gerekli
ekekipmanlarin tamamin licretsiz olarak verilmelidir.

4. Sistem, analiz islemlerini lazer kullanarak yapmahdr. Sistem, yazilim programi Windows XP
ile uyumlu olmalidir. Sekans ve fragman analizi igin gerekli tim donamimlar sistemle beraber
verilmelidir.

5. Sistem firma tarafindan, kurumun belirttigi laboratuvara kurulmaly, ¢ahstiriimaly ve gereken
bitin kalibrasyon ve kurulum malzemeleri verilmeli ve bu durum igin lcret talep
edilmemelidir.

6. Cihazla ilgili teknik dokiimanlar; brosiir, kullamim klavuzu, referans listesi sistemle birlikte
verilmelidir.

7. Sistem, bes boyay! saptamaya uygun 6zellikte olmalidir. Sistem, bir defada 48 kuyucuklu 1
adet pleyt veya 96 adet 0.2ml tiip veya strip yiiklenmesine olanak tanimahdr.

8. Sistem, imalat ve montaj hatalarina karsi garanti altinda olmahidir. Ariza, kullanilacak yedek
parca dahil tcretsiz olarak giderilecektir. ihaleye katilan firma tarafindan “Garanti ve Teknik
Servis Taahhiidii” ihale komisyonuna verilmelidir. _

9. Kitleri saglayacak firma, kitin saglandig: firmada egitim gérmis uzman tarafindan, laboratuar
personeline egitim vermeli ve taahhit etmelidir.

10. Tim ahmlar hastanemizde bulunan Tibbi Genetik AD Genetik Hastaliklar Tam Merkezi i¢in
yapilacaktir. Bu nedenle tim sistemler biitiin halinde degerlendirilecektir. Teklif veren firmalar
tiim testlere toplu teklif vereceklerdir.

11.Yeni agiklanacak Biitge Uygulama Talimatinda yukarida ilgili testlerin ddemesinde degisiklik
(Odenmemesi durumunda) oldugunda hastane yonetimi firma ile sozlesmeyi karsilikh olarak
feshedebilir. Bu durumda firma hicbir hak iddia edemeyecektir. Bununla ilgili taahhltname
ihale dosyasina konmalidir.

23,24, 25,26, nolu kalemler icin;

1. Mataryalden elde edilen genomik DNA, yukarida her bir test igin belirtilmis taranmasi
istenen tim mutasyonlarin biyotinlenmis primerlerini igeren mix, enzim ve seyreltici buffer
ile birlikte amplifiye edebilmelidir, primerler disaridan eklenmeyip, miksin i¢inde yer almalidir.
Amplifikasyon lrdniintiin ayrica purifiye edilmesi ve PCR asamasinin tekrarlanmasina gerek
duyulmamalidir.

2. Mutasyonlar ve wild type bantlari ayni nitrosellulozmemran ile kaplanmis
stripiizerindetespit edilebilmeli ve analiz yapilabilmelidir. Teklif veren firmalar, hibridizasyon
icin, yikama ve hibridizasyon basamaklarini tam otomatik olarak ayni anda yapabilen en az 35
test kapasiteli bir cihaz ve thermal cyler cihazi kurmahdur.

3. Teklif veren firmalar, teklif ettikleri kitlerin calismasi icin gerekli 1 adet jel gérintiileme
sistemi, 1 adet kuru 1s1 blogu, 1 adet buzdolabi, DNA izolasyon kitleri, Tag polimeraz enzimi, 1
adet laminar air flow, 1 adet vorteks, ladet santrifuj, 1 adet mikrodalga firin, 2 adet pipet seti,
kitlerin calismast icin gerekli miktarda pipetlerle uyumlu filtreli pipet uglary, 1,5 ml
mikrosantrifuj tipleri, 0.2 ml PCR tipleri, yazici ve kartugu vs. tamamini Ucretsiz olarak



kargilamahdir.

4. Teklif verecek firmalar teklif ettikleri kitler icin Gretici firma yetki belgesine sahip olmali ve
bu durum ihale dosyasinda belgelendirilmelidir.

5. Teklif edilen cihaz ve kitler TITUBB kayit edilmis ve Saglik Bakanhgi tarafindan onayhdir
ibaresi tasimalidir. Bu durum istekli tarafindan belgelendirilmelidir.
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GENEL OZELLIKLER

Yiiklenici firma , sisteminin izolasyondan sonug verene kadar, cahsma  safhalarinda
gerekli olan sarf malzeme ve cihazlari bolime kuracaktir. Bunlar izolasyon kitleri filtreli

pipet ucu, ependorf tipler, spin santrifij,sogutmali santrifijbilgisayar, klavye ve yazici
v.s gibi sarf malzeme ve cihazlar olacaktir.

DNA izolasyonu i¢in ayni anda en az 14 drnegi calisabilen,otomatik izolasyon cihazi
laboratuvara kurulacaktir.

Teklif veren firma izolasyon sonrasi elde edilen niikleik asit konsantrasyon olgimini
saglayabilen bir cihazi Ucretsiz olarak laboratuvara kurmalidir. Bu cihaz 2 pl gibi kiiclk
hacimde Olcim yapabilmeli; ¢alisma icin ayrica bilgisayara ihtiyag duymamal ve
istediginde sonuclar cihazdan basilarak alinabilmelidir.

Kitlerle birlikte laboratuvara 2 adet Real-Time PCR cihazi kurulacaktir.

Kitlerle birlikte laboratuvara 1 adet Pyrosekans dizileme cihazi kurulacaktir.

Yiiklenici firma laborauvara 2 adet thermal cycler cihazi kuracaktir.

Yiklenici firma; laboratuvara pasif PCR kabini ve 18,2 Q saflikta su aritabilen cihazi
kurmaldir.

Yiiklenici firma, hastalar ile irtibat kurulmasi amaciyla, bir adet cep telefonu, tedarik
etmeli ve aylik iletisim bedelini karsiiamalidir.

Teklif edilen cihazlarla birlikte calisilacak testler igin ylklenici firma, bir (1) personeli
laboratuvarda calismak Uzere istihdam edecektir.

Tum parametreler grup olarak degerlendirilecektir. Teklif veren firmalar kitlerin
tamamina teklif vermelidir.

Teklif veren firmalar, Uretici firmanin Turkiye'deki tek vyetkili temsilcisi olmalidir veya
Turkiye’ de tek yetkili distribUtory tarafindan yetkilendirilmis olmahdir.

Calisilacak testler ve sayilari asagidaki tabloda belirtilmistir.



Stra Parametre Test Sayist Yontem
1. BCR-ABL Mbcr Kiti{p210) 240 Real Time PCR
2. BCR-ABL mber Kiti{p190) 240 Real Time PCR
3. JAK 2 VB17F Kiti 312 Real Time PCR
L4, MPL W515 L /K Mutasyonu 168 Real Time PCR
5 t{15,17) BCRL Kiti 72 B Real Time PCR
6. t(15,17) BCR2 Kiti 72 Real Time PCR
7. £(15,17) BCR3 Kiti 72 Real Time PCR
8 £(8,21) Kiti 72 Real Time PCR
9. t(12,21) Kiti 24 Real Time PCR
10. inv (16) Kiti 72 Real Time PCR
11. t(1,19) Kiti 24 Real Time PCR
12. t(4,11) Kiti 24 Real Time PCR
13. FIMF Kiti 576 Pyrosekans
14, Tromboz Paneli Kiti 576 Pyrosekans
15. Translokasyon Tarama Paneli 24 Real Time PCR
16. Colyak Deteksiyon Kiti 72 Real Time PCR
L 17. Behcet Deteksiyon Kiti 72 Real Time PCR
18, HLA B27 Deteksiyon Kiti 72 Real Time PCR
19. KRAS Kiti 96 Real Time PCR
20. NRAS Kiti 96 Real Time PCR
21. BRAF Kiti 96 Real Time PCR |
22. EGFR Kiti 96 Real Time PCR J

B.KITLER iLE BIRLIKTE VERILECEK REAL TiIME PCR CiHAZININ TEKNiK OZELLIKLERI

1. Cihaz ,kuru hava ile 1sitma sogutma yapmah ve boylece tim drneklere homojen isi dagilimi

olmalidir.

2 Kitler ile verilecek olan cihaz blok sistem olmamalidir. Rotor 6zelligiyle calismalidir.

Cihazin dénen rotoru sayesinde PCR reaksiyonu hazirlandiktan sonra santrifuje ihtiyac
duyulmamalidir; béylece PCR tuplerinin icerisinde kalabilecek hava kabarciklarindan real<siyon
etkilenmemelidir,

3.Sistemin donen bir rotora sahip olmasi ve her drnegin sirastyla sabit bir kamera sistemi ile
dlclimi sayesinde; plak sistemlerde karsﬂa;nlan “plagin merkezi ve kenarlannda bulunan

ornekler arasinda ayni hassasiyette floresan emisyonu yakalayamama" problemi ve ornekler

arasi floresan karisimi engellenmelidir,

4. Cihaz LED 151k kaynagi PMT detektor ozellige sahip olmalidir.
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5.Herhangi bir optik ozelligi olmayan 0.2 lik pcr tiipleriyle rahathkla calisilabilmelidir.

6.Cihaz PCR oncesi PCR tuplerinin icerisindeki drnegin floresan boya yogunlugunu Olgerek
kalibrasyon yapabilmelidir.

7.Cihaz ile tek kanal Gzerinde HRM caligmasi yapilabilmelidir.

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

9.Cihaz RT-PCR dzelligine sahip olmali ve anlik veri toplanabilmelidir.

10.Cihaz kalitatif ve kantitatif PCR yapabilmelidir.

11.Cihazda erime egrisi (melting curve) analizi yapilarak 6zglin PCR Grinleri ve yan Urlnler
ayrimlanabilmelidir.

12.Teklif edilen real time PCR cihazinin, PCR Lisansi bulunmalidir.

13.0zgiin prob dizileri kullanilarak, bilinen tek nokta mutasyonlari ve kromozom
translokasyonlari saptanabilmelidir.

14.Calisma sirasinda, istenildiginde test sonlandirilabilmeli veya amplifikasyon dongllerinin
sayist arttirilabilmelidir,

15.Gerekli durumlarda cihaz, hata mesajlar vererek kullaniciyi uyarmahdlr.

16.Cihaz 220 volt, 50 hz sehir sebeke gerilimi ile cahigmalidir.

C.KiT ILE BIRLIKTE VERILECEK DiZi ANALiZi CIHAZININ TEKNIK OZELLIKLERI

1.Dizi Analizi ydntemi ile kullanilan testler Pyrosequence prensibi ile calismahdir.

2 Teklif edilen sistem acik bir sistem olmalidir ve istenildigi takdirde gerekli sarf malzemelerin
temin edilmesi suretiyle laboratuvarin ihtiyag duydugu testlerin cahsilabilmesine olanak
saglamahdir.

3.Sistem ile allel kantitasyonu, SNP analizleri, Mutasyon analizleri, metilasyon analizleri

yapilabilmelidir.

4.Sisternde dizinin sentezi ile deteksiyonu ayni anda yapilmali, eklenen her bir baz es zamanh

olarak goruntilenebilmelidir

5.8az degisimlerinin tanimlanmasinda rutin olarak dizi analizinin kullanilmasina olanak



saglayacak sekilde kolay ve kisa strede sonug alinmalidir.

6.Sistem In Vitro Diagnostik calismalar icin CE-IVD belgesine sahip olmalidir.

7.PCR reaksiyonundan sonra, cihaza yiklenmeden once orneklerin hazirfanmast 15-20 dakika
kadar kisa stirmelidir.

8.Cihaza yiklenmeden 6nce setup basamagi ve yiriitmeden sonra analiz basamaklan, analiz
programi yiiklenmis ayri bir bilgisayarda yapilabilmelidir.

9.Ayni anda paralel olarak 24 drnek caligilabilmelidir. Analiz stresi dizinin uzunluguna gore 100
dakikada tamamlanabilmelidir.

10.Orneklerin her birisinin deteksiyonunun ayni anda yapilabilmesi igin her bir kuyucugun
altinda CCD cipi olmali, cihazda toplam 24 adet CCD ¢ipi bulunmalidir.

11.Analizlerin validasyonu icin okunan dizi Uzerinde internal negatif ve referans kontroller

bulunmahdir.

12.Sistemin kullamimi icin gerekli tim egitimler firma tarafindan saglanmalidir.

D.KiT iLE BIRLIKTE VERILECEK DNA iZOLASYON CiHAZININ OZELLIKLERI

1. Kitler magnetik-bead reagent teknolojisi ile silika ylzeyli magnetik partikillere niikleik asid
baglanmasi esasina dayal olarak ¢alismalidir.

2. izolasyon icin gerekli tim reaktifler kartuslara onceden doldurulmug olarak kullanima hazir
bulunmahdir.

3. Orneklerin cihaza yiiklenmesinden, purifiye nukleik asitlerin toplanmasina kadar gegen siirede
manuel hicbir agama bulunmamalidir.

4. Cihaz Uzerindeki LCD ekrandan kullanilan materyalin  miktart ve elusyon hacmi

programlanmalicir.

5. Tam kandan DNA izolasyonu cihaza yiiklendikten sonra 18 dakika gibi kisa bir slirede
tamamlanabilmelidir.

6. Cihaz, InvitroDiagnostik CE sertifikali olmalidir.

7. Tam kan, 18kosit, buffy coat ve kiiltir hiicrelerinden DNA/RNA izole edilebilmelidir.

8. Parafine gdmili doku ve biopsi Orneklerinden 6n iglem sonrasy, DNA/RNA izole

edilebilmelidir.



9. Kiiltlir hicreleri ve dokudan 6n islem sonrast mRNA izole edilebilmelidir.
10. Kultiir hiicreleri, hayvan dokusu, bitki dokusu ve maya hiicrelerinden &n iglem sonrasi total
RNA izole edilebilmelidir.

11. Cihaza uygun kuru kan drneklerinden calismak icin uygun izolasyon ve forensik protokolleri

bulunmalidir.

12. Cihaz bir calismada ,1 ila 14 6rnekten niikleik asit ekstrakte edebilmelidir.

13. Cihaz barkod okuma &zelligine sahip olmalidir.

14. izolasyon sonrasi cihaza entegre UV sistemi ile dekontaminasyon yapilabilmelidir.

15. Uretici firma tarafindan yeni cikarilan protokoller, program karti ile cihazda uygulanabilir
olmalidir.

16. Teklifte bulunacak firma TSE Hizmet Yeterlilik Belgesine sahip olmalidir.

17. Cihaz kurulumu Gretici firmanin egitimli personeli tarafindan yapimali ve tim egitimler

{icretsiz olarak verilmelidir.

E.KITLERIN TEKNIK OZELLIKLERI

1. BCR-ABL Mbcr p210 Kiti Teknik Sartnamesi

a. Kit, t(9;22) BCR-ABL fiizyon geninin Major ber { p210 ) transkript bolgesinin kantitatif
tayinine olanak saglamalidir.

b. Kitler kullanima hazir ve orijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin Uzerinde Uretici firma ad,
testin adi, lot numarasi ve son kullanma tarihi yazili olmalidir.

c. Kit, ydntem olarak ¢ift isaretli hidroliz problari prensibini kullanimalidir.

d. Kit, referans gen olarak ABL (Abelson) kullanmalidir.

e. Kiticerisinde, primer-problar miks halinde olmali; Major ber ( p210 ) ve referans geni {
ABL) icin ayri ayri tipler i¢inde yer almalidir.

f. Kiticerisinde, sonuclarin uluslararasi birime ( International Scale ) cevrilebilmesini

saglayan RNA kalibrator bulunmalidir,



g. Kitin lineer araligi, 0,003-65 BCR-ABL Mbcr NCN (normalized copy number) olmalidir.

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

i. Kiticerisinde yuksek pozitif RNA kontrol bulunmalidir.

ji.  Teklif veren firmalar tretici firmanin tek yetkili temsilcisi olmali veya Tlrkiye'de tek yetkili

distribiitor tarafindan yetkilendirilmis olmalidir.

2. BCR-ABL mbecr p190 Kiti Teknik Sartnamesi

<]

Kit t(9;22) flizyon geninin m-BCR p190 (ela2 tipi) transkriptinin kantitatif tayinine

olanak saglamahdir.

b. Kitler kullanima hazir ve orijinal ambalaj1nda?C;ltﬁ'ﬂiaul-"s’fd‘;i‘rj'i{iti»”.' '(,é?i,’iﬁ"‘d‘éjiﬁfr’etici firma
ady, testin ad, lot numarasi ve son kullanma‘té\:?i;ﬁ‘{;\féjz‘lglI“6l'n'1;’é‘lflf8‘-|‘;r"\fl S

c. Ydntem olarak ift isaretli hidroliz problari prensibini kullaniimalidir.

d. Kit Saghk Bakanhg onayh UBB kaydina sahip olmaldr.

e. Kit referans gen olarak ABL (Abelson) kullanmalidir.

f. Kiticerisinde primer-problar miks halinde, t(9;22) flizyon geni m-ber p190 transkripti
icin bir adet ve referans geni ( ABL) igin bir adet tlp icinde yer almahdir.

g. Kitlerin Giretim streci ISO 13485:2003 standartina bagh kalinarak gerceklestirilmis
olmali ve her lotun analiz sertifikast istenildiginde Uretici firma tarafindan
saglanmalidir,

h. Kiticerisinde t(9;22) fizyon geni m-bcr p190 trankriptiicin 5 adet degeri betlli, ABL

geniicin 3 adet degeri belli standart bulunmalidir.

3. JAK2 Mutasyon Deteksiyon Kiti;

a. Metod Gercek-zamanlh (Real-Time) PCR esasina dayanmali ve PCR reaksivonu es zamanl olarak
gdrintilenmelidir.

b. Kit, V617F mutasyonunu tespit etmelidir.



Kitler kullanima hazir ve orijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin tizerinde Uretici firma ad, testin
ad), lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmalidir.

Problar cift isaretli hidroliz problari olmalidir.

Yéntem olarak allelik diskriminasyon prensibini kullanmalidir.

Orneklerin heterozigotluk oranini ylzde olarak degerlendirmeyi saglayacak, degeri belli alti adet

kontro! DNA bulunmalidir.

Teklif veren firmalar tek yetkili temsilcisi olmalidir veya Tirkive’ de tek yetkili distribltori

tarafindan yetkilendirilmis otmahidir.

 MPL W515L ve W515K Mutasyon Kiti Teknik $artnamesi

Kit ile MPL genindeki W515K ve W515L mutasyonlari tespit edebilmelidir.

Method Es-Zamanh (Real-Time) PCR esasina dayanmall ve PCR reaksiyonu eg zamanh
olarak gérintilenmelidir.

Kitler kullanima hazir ve orijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin tizerinde Uretici firma ady,
testin adi, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmalidir.

Problar cift isaretli hidroliz problari olmalidir

Kit allelik diskriminasyon yontemi ile ¢aligmalidir.

Kit ve cihaz degerlendirme igin ROX gibi pasif bir boyaya ihtiyag duymamahdir,

Kit icerisinde W515K ve W515L bolgelerine ait primer-problar ayri ayr tipler igerisinde
bulunmalidir.

Kit icerisinde hem W515K hem de W515L mutasyonlarina ait ayri ayn %1,5'luk
mutant/WT allelik DNA miks bulunmalidir.

Kit icerisinde W515K ve W515L mutasyonlarina ait pozitif kontrol bulunmahdir.

Kit icerisinde MPL negatif kontrol bulunmalidir.

Teklif veren firmalar Uretici firmanin Tirkiye'deki tek yetkili temsilcisi olmah ya da tek

yetkili temsilcisi tarafindan yetkilendirilmis olmaldir.



5. PML-RARA bcrl Kiti,

Kit ile PML-RARA fiizyon geni berl transkripti kantitatif olarak tayin edilebiimelidir.

Kit “TagMan Prob”lari ile calismahdir.

Kit “housekeeping” gen olarak ABL geni kullanmalidir.

Kit icerisinde hedef gen ve housekeeping gene ait primer-problar ayri ayri tipler iginde
bulunmalidir.

Kit icerisinde hedef gene ait degeri belli bes adet standart bulunmalidir.

Kit icerisinde ABL gene ait degeri belli G¢ adet standart bulunmalidir.

6. PML-RARA bcr2 Kiti,

a.
b.
c.

d.

e,

f.

Kit ile PML-RARA fiizyon geni ber2 transkripti kantitatif olarak tayin edilebilmelidir.

Kit “TagMan Prob”lari ile galismahdir.

Kit “housekeeping” gen olarak ABL geni kullanmahdir.

Kit icerisinde hedef gen ve housekeeping gene ait primer-problar ayri ayri tipler i¢inde
bulunmalidir.

Kit icerisinde hedef gene ait degeri belli bes adet standart bulunmalidir.

Kit icerisinde ABL gene ait degeri belli ii¢ adet standart bulunmalidir.

7. PML-RARA bcr3 Kiti,

a.
b.
c.

d.

e.

f.

Kit ile PML-RARA flizyon geni ber3 transkripti kantitatif olarak tayin edilebilmelidir.

Kit “TagMan Prob”lari ile calismalidir,

Kit “housekeeping” gen olarak ABL geni kullanmalidir.

Kit icerisinde hedef gen ve housekeeping gene ait primer-problar ayri ayri tipler iginde
butunmalidir.

Kit icerisinde hedef gene ait degeri belli bes adet standart bulunmalidir.

Kit icerisinde ABL gene ait degeri belli U¢ adet standart bulunmalidir.



8. AML1-ETO - t(8,21) Kiti,

o

Kit ile AML1-ETO kantitatif olarak tayin edilebilmelidir.

o

Kit “TagMan Prob”lartile galismalidir.

c. Kit “housekeeping” gen olarak ABL geni kullanmalidir.

d. Kiticerisinde hedef gen ve housekeeping gene ait primer-problar ayr ayri tipler icinde
bulunmalidir.

e. Kiticerisinde hedef gene ait degeri belli bes adet standart bulunmalidir,

. Kiticerisinde ABL gene ait deBeri belli U¢ adet standart bulunmalidir,

9. TEL-AML1- t(12,21) Kiti;

a.Kit ile TEL-AML1 kantitatif olarak tayin edilebilmelidir.
b.Kit “TagMan Prob”lart ile galigmalidir.
c.Kit “housekeeping” gen olarak ABL geni kullanmakhidir,

d.Kit icerisinde hedef gen ve housekeeping gene ait primer-problar ayri ayri tipler icinde

bulunmahdir.
e.Kit icerisinde hedef gene ait degeri belli bes adet standart bulunmalidir.

f.Kit icerisinde ABL gene ait degeri belli U¢ adet standart bulunmalidir.

10.CBFB-MYH11 — Inv 16 Kiti;

a. Kitile CBFR-MYH11 flizyon genini kantitatif olarak tayin edilebilmelidir.
b. Kit “TagMan Prob”lari ile ¢calismalidir.

¢ Kit “housekeeping” gen olarak ABL geni kullanmalidir.



d. Kiticerisinde hedef gen ve housekeeping gene ait primer-problar ayri ayri tipler iginde
bulunmalidir.

e. Kiticerisinde hedef gene ait degeri belli bes adet standart bulunmalidir.

f.Kit icerisinde ABL gene ait degeri belli Ug adet standart bulunmalidir.

11. t(1;19) Translokasyon $artnamesi

a. Kitile t(1;19) translokayonu transkriptleri tespit edilebilmelidir.
b. Kit TagMan problari ile ¢calismaldir.
¢. Kiticerisinde hedef gen ve housekeeping gene ait primer problar bulunmalidir.

d. Kiticerisinde hedef gen ve housekeeping gene ait pozitif kontroller bulunmalidir.

12.t(4;11) Translokasyon Sartnamesi

e. Kitile t(4;11) translokayonu transkriptleri tespit edilebilmelidir.
f. Kit TagMan problari ile ¢alismahichr.
g. Kiticerisinde hedef gen ve housekeeping gene ait primer problar bulunmaldir.

h. Kiticerisinde hedef gen ve housekeeping gene ait pozitif kontroller bulunmalidir.

13. FMF Kiti

Teklif edilenEMF dizi analizi kiti ile FMF hastaligindaki en sik gbzlenen mutasyonlart
taranmalidir. Bu mutasyonlar; E148Q, P369S, F479L, S675N, G678E, M680OL, M680! (G/C),
M680I (G/A), M680L, T6811, 1692del, M694V, M694L, MB94l, K6I5R, KEISM, R717S, 1720M,
V722M, V726A, A744S, R761Hdir.

14. Tromboz Paneli Kiti

Teklif edilen Tromboz Paneli kiti ile, F 1l G20210A, F V G1691A(Leiden), MTHFR C677/T,
MTHFR A1298C, PAI-| 4G/5G, Beta Fibrinojen 455 G>A, Faktdr XH1 V34L, GPllla L33P
mutasyonlari analiz edilmelidir.Bu mutasyonlar Pyrosequencing yontemi ile heterozigot ve

ya homozigot olarak belirlenebilmelidir.



15. Translokasyon Tarama 28’ li Panel Kantitasyonu Kiti ;

Kit toplamda 145 kirilma noktasi ile birlikte 28 translokasyonu saptayabilecek bilesenleri
icinde bulundurmadir.Kit; PML-RARA (bcrl, L), PML-RARA (bcr2, V), PML-RARA (ber3, S),
CBFB-MYH11, RUNX1-RUNX1T1,MLL-MLLT1, MLL-MLLT3, MLL-MLLT4, MLL-MLLT6, MLL-
MLLT10, MLL-MLLT11, MLL-ELL, MLL-AFF1,MLL-EPS15, MLL-FOXO04, ETV6-MN1, ETV6-ABLL,
ETV6-PDGFRB, ETV6-RUNX1, BCR-ABL1 (m-ber,P190), BCR-ABL1 (M-bcr, P210), BCR-ABLL (p-
ber, P230), FUS-ERG, DEK-NUP214, SET-NUP214,TCF3-PBX1, TCF3-HLF, STIL-TAL1, ZBTB16-
RARA, RUNX1-MECOM, NPM1-RARA, NPM1-MLF1, flizyon genlerini ayni anda, tek PCR
calismasi igerisinde tespitine olanak vermelidir.Kit CE IVD belgesine sahip olmalidir. Kit cDNA
sentezi icin disandan ayrica bir kite ihtiyag duymamali ve kit igeriginde bu
kimyasallarbulunmalidir, farkli kanallardan okuma yapabilecek FAM, ROX ve Cy5 boyalarini
kullanmahdir. Kit iceriginde bulunan cDNA sentez mixi, cDNA sentezini 1 saatten kisa bir
stirede yapabilmelidir. Kit kan veya kemik iliginden elde edilmis olan 0.15-1.5 mikrogramRNA
dan calisabilmelidir. Kit ile kurulan her bir reaksiyon 2 mikrolitre cDNA ile caligabilmelidir. Kit,

kontro! geni olarak her biri ayri tiplerde olmak tzere ABL-1, GUS, B2M referans genlerini

kullanabilmelidir.
16.Colyak Deteksiyon Kiti Ozellikleri;

1. Teklif edilecek kitlerin calisma esasi gercek zamanli (Real Time) PCR yéntemine dayali
olmalidir,

2. Teklif edilecek kit, tagman prob teknolojisini kullanarak DQB1*02, DQB1*0302 DQA*05
grubu allel belirlemesini yapabilmelidir.

3. Teklif edilecek kit ile kontrol geni olarak B-Globin geni kullanihyor olmalidir.

4. Teklif edilen kit icerisinde DQB1*02,DQB1*03:02 ve DQA*0S igin ayri ayri primer miks
icermelidir.

5. Kiticerisinde negative kontrol bulunmaldir.

17.Behcet Hastaligi Deteksiyon Kiti Ozellikleri

1. Teklif edilecek kitlerin calisma esasi ger¢ek zamanl (Real Time) PCR yontemine dayall
olmahdir.



2. Teklif edilecek kit, tagman prob teknolojisini kullanarak HLA-B*51/52 grubu allel
belirlemesini yapabilmelidir,

3. Teklif edilecek kit ile kontrol geni olarak B-Globin geni kullaniliyor olmahidir.
Kit icerisinde negative kontrol bulunmalidir.

18.HLA B27 Deteksiyon Kiti Ozellikleri

1. Teklif edilecek kitlerin calisma esasi gercek zamanli (Real Time) PCR y&ntemine dayal
olmalidir.

2. Teklif edilecek kit, tagman prob teknolojisini kullanarak HLA-B*27 allel belirlemesini
yapabilmelidir.

3, Teklif edilecek kit ile kontrol geni olarak B-Globin geni kullaniliyor olmalidir.

4, Kiticerisinde negative kontrol bulunmahdir..

19.KRAS Kiti Teknik Ozellikleri

1.Teklif edilecek kitlerin ¢alisma esasi gergek zamanli (Real Time) PCR ydntemine dayall
olmahdir.

2.Teklif edilen KRAS kiti , kodon 12, kodon 13, kodon 59, kodon 61, kodon 117, kodon
146 mutasyonlarini tespit edebilmelidir,

20.NRAS Kiti Teknik Ozellikleri

1.Teklif edilecek kitlerin galisma esasi gercek zamanl (Real Time) PCR yGntemine dayall
olmalidir,

2.Teklif edilen NRAS kiti, kodon 12-13, kodon 59-61, kodon 117, kodon 146
mutasyonlarini tespit edebilmelidir.

21.BRAF Kiti Teknik Ozellikleri



1.Teklif edilecek kitlerin calisma esasi gercek zamanl (Real Time) PCR y8ntemine dayals
olmahdir.

2 Teklif edilen BRAF kiti , kodon 600 ‘de V600E ,V600 K, V600D, V600R mutasyonlarini
tespit edebilmelidir.

22.EGFR Kiti Teknik Ozellikleri

1.Teklif edilecek kitlerin calisma esasi gercek zamanli (Real Time) PCR yontemine dayal
olmalidir.

2.Teklif edilen EGFR kiti, exon 18, exon 19, exon 20, exon 21 ‘deki mutasyonlari tespit
edebilimelidir.

3. Teklif edilen KRAS-NRAS-BRAF-EGFR kitleri icin Calismaya uygun, yeterli, kaliteli DNA
olup olmadiginin aragtirimasi amaciyla, Mutasyon ¢alismasina baslamadan once, DNA
kalitesini dlcmekte altin standart olan real time teknolojisi kullaniimali ve kit i¢cindeki
kontrol miksiyle bir calisma yapilmalidir. Bdylece DNA yogunlugu Slgen DNA Gl¢iim
cihazlariyla saptanamayacak fragmente olmayan (amplifiye edilebilecek) DNA'lar
saptanabilmelidir.
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TIBBI GENETIK LABORATUVARI 2016 YILI GENMUTASYON ANALIZI KITALIM IHALESI
TEKNIK SARTNAMESI

A. MUTASYON TEST KIiTLERI [HTIYAC LISTESI

SIRA KIiT ADI MIKTAR
NO (TEST)
1 HizliPrenetalAnaliz Kiti B 300
2 DuchenneMuscularDystrophy (DMD)1 50
3 DuchenneMuscularDystrophy (DMD)2 50
4 Spinalmuscularatrofi 50
5 PMP22 Delesyon Duplikasyon 25

Cinsiyet Farklilasma Bozuklugu Delesyon Duplikasyon
Paneli (NROB1 - DAX1 (Xp21.2)/ SOX9 (17q24.3)/ SRY
6 (Yp11.3)/ WNT4 (1p36.12) ve NR5A1 (9933) 25
GENEL TOPLAM 500

1. HizliPrenetal Analiz kiti

Kit ile 13, 18 ve 21. Kromozomlar ve seks kromozomlar ile ilgili sayr dlzensizlikleri
saptanabilmelidir.

Kit multipleks PCR'a olanak saglayarak tim kromozomlara 6zgl bdélgeleri ayni anda
amplifive eden ve her bir kromozoma 06zgil ekstra amplifikasyona olanak veren miksleri
icermelidir. Boylelikle sonuclarim dogrulanmasi yapilabilmelidir.

Kit i¢inde yeralan taramamiksleri ile birinci basamakta 6rnek 13, 18, 21 ve X
kromozomlarin her biri icin 8STR bolgesini ve seks kromozomlart i¢in toplam 4 STR bélgesini
test etmeli, eger herhangi bir anomaly gdrullrse sayr bozuklugu olan kromozoma ait
miksilsonu¢ control edilebilmelidir. STR bolgerinin amplifikasyon multipleks olmali, saptama
i¢in kitlerde kullanmilan primerler fluoresans isaretli olmalidir. Kit kullanim i¢in enaz 20ng DNA
ornegi yeterli olmahidir.

Calisma ve analiz icin gerekli olan tim sarflar firma tarafindan teminedilmelidir.

2. Duchenne Muscular Dystrophy (DMD)1

Teklif edilecek kit insan DNA'simin Xp21.2 bolgesinde ekzonl’den 46'a kadar (toplam 46
bodlge) ve ekzon DP427c’de bulunan delesyon / duplikasyonlar 80 farkli prob ile en fazla iki kit
kullanarak saptayabilmelidir.

Kiticerisinde Xp21.2 bélgesini ¢cogaltmak icin gerekli enzim, tampon, primer, dntp, primer
ve prob bulunmali ve hazir kit formatinda olmahdir,

[stenen bolgelerle beraber 10 farkli kromozomda bélgesi internal kontrol olarak ayni
reaksiyonda calhisimalidir,



Teklif edilecek kit ile multiplex PCR yapilabilmeli ve 50 kadar farkh genomik DNA veya RNA
dizisindeki normal olmayan kopya sayisinin tespiti saglanabilmelidir.

Sonuglar kapillerelektroforez cihazinda yuritilip analiz edilebilmelidir.

Sonuclarin degerlendirilmesi igin gerekli olan yazilim laboratuvarimiza kurulacak ve firma
elemant tarafindan egitim verilecektir,

Teklif verecek firma, kitlerinin satisi icin tiretici firmadan alinan yetki belgesine sahip
olmalidir ve bu durum ihale dosyasinda belgelendirilmelidir.

3. Duchenne Muscular Dystrophy (DMD)2
Teklif edilecek kit insan DNA’sinin Xp21.2 bélgesinde ekzon 46'den 79’a kadar (toplam 33

bolge) ve ekzon DP427¢'de bulunan delesyon / duplikasyonlar: 80 farkh prob ile en fazla iki kit
kullanarak saptayabilmelidir.

Kit icerisinde Xp21.2 boélgesini cogaltmak igin gerekli enzim, tampon, primer, dntp, primer
ve prob bulunmal ve hazir kit formatinda olmahidir,

Istenen bolgelerle beraber 10 farkli kromozomda bélgesi internal kontrol olarak ayni
reaksivonda calisiimalidir.

Teklif edilecek kit ile multiplex PCR yapilabilmeli ve 50 kadar farkli genomik DNA veya RNA
dizisindeki normal olmayan kopya sayisinin tespiti saglanabilmelidir.

Sonuclar kapillerelektroforez cihazinda yuriitilap analiz edilebilmelidir.
Sonuclarin degerlendirilmesi igin gerekli olan yazilim laboratuvarimiza kurulacak ve firma

elemant tarafindan egitim verilecektir.

Teklif verecek firma, kitlerinin satisi icin iiretici firmadan alinan yetki belgesine sahip
olmalidir ve bu durum ihale dosyasinda belgelendirilmelidir.

4, Spinal muscular atrofi

Teklif edilecek kit insan DNA'sinin 5q13 boélgesinde bulunan kayip ve tekrar gibi
kromozomal anomalileri tespit etmeye yénelik olmalidir,

insan DNA’sinin 5q 13 geninde bulunan SMN1 bélgesindeki ekzon 7 ve 8, ile SMN2
bélgesindeki ekzon 7 ve 8 tespit edilebilmelidir.

Kit icerisinde 5q13 bolgesini ¢ogaltmak igin gerekli enzim, tampon, primer, dntp, primer ve
prob bulunmal ve hazir kit formatinda olmahidir,

istenen bolgelerle beraber 21 farkh kromozomda bolgesi internal kontrol olarak ayni
reaksiyonda ¢alisilmahdir,

Teklif edilecek kit ile multiplex PCR yapilabilmeli ve 50 kadar farkli genomik DNA veya RNA
dizisindeki normal olmayan kopya sayisinin tespiti saglanabilmelidir.

Sonuclar kapillerelektroforez cihazinda yiritilip analiz edilebilmelidir.

Sonuclarin degerlendirilmesi i¢in gerekli olan yazilim laboratuvarimiza kurulacak ve firma
elemant tarafindan egitim verilecektir.



Teklif verecek firma, kitlerinin satisi i(;ih dretici firmadan alinan yetki belgesine sahip
olmalidir ve bu durum ihale dosyasinda belgelendirilmelidir.

5. Kromozom Kayip ve Tekrar Anomali Tespit Kiti Teknik Sartnamesi

1- Teklif edilecek kit insan DNA’ simin PMP22, COX10, TEKT3 bolgesinde bulunan kayip ve
tekrar gibi kromozomal anomalileri tespit etmeye y6nelik olmalidir.

2- Kiticerisinde ilgili gen bélgesini ¢ogaltmak i¢in gerekli enzim, tampon, primer, dntp, primer
ve prob bulunmal ve hazir kit formatinda olmahdir.

3- istenen bélgelerle beraber 10 ile 20 arasinda farkh kromozom bolgesi internal kontrol
olarak ayn reaksiyonda ¢alisiimalidir. .

4- Teklif edilecek kit ile multiplex PCR yapilabilmeli ve 50 kadar farkli genomik DNA veya RNA
dizisindeki normal olmayan kopya sayisinin tespiti saglanabilmelidir.

5- Sonuclarin degerlendirilmesi igin gerekli olan yazilim laboratuvarimiza kurulacak ve firma
elemani tarafindan egitim verilecektir.

6- Teklif verecek firma, kitlerinin satisi igin Uretici firmadan alinan yetki belgesine sahip
olmalidir ve bu durum ihale dosyasinda belgelendirilmelidir. Bu test i¢in UBB kayd
aranmayacaktir,

7- Tim testler butinlik arz etmekte ve kapiller elektroforez cihazinda ¢alisabilir durumda

olmahdir.

6. Kromozom Kayip ve Tekrar Anomali Tespit Kiti Teknik Sartnamesi

8- Teklif edilecek kit insan DNA’ sinmn NROB1 (DAX1), CXorf21, Xp21.2, SOX9, 17g24.3, SRY,
ZFY, Yp11.3, WNT4, 1p36.12, NRSA1 bolgesinde bulunan kayip ve tekrar gibi kromozomal
anomalileri tespit etmeye yonelik olmalidir.

9- Kit icerisinde ilgili gen bolgesini cogaltmak i¢in gerekli enzim, tampon, primer, dntp, primer
ve prob bulunmali ve hazir kit formatinda olmahdir.

10- Istenen bolgelerle beraber 10 ile 20 arasinda farkli kromozom bélgesi internal kontrol
olarak ayni reaksiyonda ¢alisiimalidir.

11- Teklif edilecek kit ile multiplex PCR yapilabilmeli ve 50 kadar farkli genomik DNA veya RNA
dizisindeki normal olmayan kopya sayisinin tespiti saglanabilmelidir.

12- Sonuclarin degerlendirilmesi i¢in gerekli olan yazilim laboratuvarimiza kurulacak ve firma
elemani tarafindan egitim verilecektir,

13- Teklif verecek firma, Kkitlerinin satis1 icin retici firmadan alinan yetki belgesine sahip
olmalidir ve bu durum ihale dosyasinda belgelendirilmelidir. Bu test i¢in UBB kaydi
aranmayacaktir.

14- Tiim testler biitiinlik arz etmekte ve kapiller elektroforez cihazinda ¢ahsabilir durumda

olmalidir.

Dizi analizi yapilan bolgelerin analizi igin kiti saglayacak olan firma analiz sonuglarni
degerlendirmede kullanilacak olan cDNA ve mutasyon tablolarini saglamalidir.

A
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Kitleri saglayacak firma, kitin saglandigi firmada egitim gdrmis uzman tarafindan,
laboratuar personeline egitim vermelidir.

Sekans sistemi ile cahisilan testler; kapillerelektroforez yontemi ile ¢ahsmah vebir
kapillerlikapiller teknolojiye sahip olmahdir.

Sistemde Sanger sequencing metodu ile ¢alisilmalidir.
Sisteme ayni anda en az 96 DNA oérnegi yiklenebilmelidir.

Sistem ile birlikte, lisansh veri analiz yazihm programlart paket teslim edilmeli ve asagida
belirtilen uygulamalarin tiimint gerceklestirebilecek 6zelliklere sahip olmahdir:

Fragman Analizleri :AFLP, MLPA, DNA Fingerprinting,STR analizi ve otomatik allel listesi
gelistirme, LOH “Loss of heterozgosity” , Soy analizleri, Mikrosatellitinstabilitesi, Otomatik pik
yitkseklik ve oran analizi.

Dizi Analizleri : Ham ve analiz edilmis veri analizi , Heterozigotluk tayini, Dizi analizi
diizenleme ve kalite skorlari yada diziye bagh kesim, Dizi analizi kargilastirma, 75 baz kadar kisa
PCR {riinlerinin analizi, Uzun ayrim zamant ile 1100 baza kadar ylksek dogrulukta dizi analizi,
Her baz igcin otomatik giiven degerlerinin tanimlanmasi, Dizi analizi - Amino asid sekans
gecisleri.

Sistemin calismasi icin gerekli ve sistemle uyumlu polimer, floresans isaretli niikleotid kitleri,
kapiler, reaktifler, kimyasallar ve plastik malzemeler (ependorf tipler, pipet uclan) run sayisi
kadar teslim edilmelidir.

Cihazla ilgili teknik dokiimanlar; brostr, kullanim klavuzu sistemle birlikte verilmelidir.
Sistemin kurulumu ve bakimi firmamin cihaza 6zel Ureticiden sertifikali teknik personeli
tarafindan yaptlmahdir.

Sistemlerin glnlitk bakimlarininyapilabilinmesi i¢in bir teknik personel firma tarafindan
hastanede hazirbulundurulmali ve tiim masraflari firma tarafindan édenmelidir.

B} GENEL HUSUSLAR

1) Tek kapillerli otomatik DNA Dizileme Cihazilistede belirtilen kitlerle analiz yapmak
lizere kurdurulacaktir,

2) Yuiklenici firmaDNA amplikasyonu igin sistemle uyumlu PCRcihazinithastanemize
kuracaktir.

3) vYiiklenici firma, mutasyon testleri analizi i¢in; kandan, dokudan ve amniyon sivisindan
DNA veya RNA izolasyonu, purifikasyonu, pre-PCR ve post-PCR reaksiyonu ve DNA
dizileme cihazinda gereken tim kit, kitlerin kullanimt ile ilgili sarflar, pipet uclari ve
diger analiz malzemeleri firma tarafindan ticretsiz karsilanacaktir.

4) Yiklenici firma numune alinmasindan sonuglarin verilmesine kadar gegen stirectekitler
ile birlikte gerekli olan diger malzemeleri, 1 adetependorf pipet seti, 1 adet multikanal
pipet takimi, pipetlere uygun pipet uglari, yazici kartusu, sonug raporu kagidi gibi her
tirli malzemeyi; kurulan sistemde kitlerin verimli calismasi icin laboratuarda
bulunanlara ek olarak yeni ekipman gerekiyorsa (kesintisiz gii¢ kaynagi, derin
donduruculu buzdolabi, vorteks vb) tcretsiz olarak saglayacaktir. Firma bu durumu ayri
bir taahhiitname ile belgelendirecektir.

5) Ihale kapsaminda, Tibbi Genetik Laboratuari mutasyon analizlerinde kullanmak tizere
bir adet elektroforez cihazi, plate icin vorteks ve santrifuj cihazi Gcretsiz olarak
verilecektir.



6) Hastaneye kurulacak cihazin verimli ve glivenilir ¢calismasini, caligma normlarina
uygunlugunu saglamak, ayrica sicaklik ve nem gibi olumsuz ¢evre sartlarindan
etkilenmemesi i¢in cihazin kuruldugu mekénda gerekli isitma, sogutma ve nem alma
gibi sistemler yiiklenici firma tarafindan Gcretsiz olarak saglanacakur.

7) Cihazin getirilmesi, sigortalanmasi, montaj yerinin hazirlanmasy, yerine yuklenici
firmanin yetkili servis mithendislerince montaji, cihaza iliskin mithendislik ve bakim-
onarim-dlciimleme hizmetlerinin verilmesi gibi her tirlt hizmet yuklenici firma
tarafindan licretsiz olarak saglanacaktir. Sistem, komple ¢alisir durumda teslim
edilecektir,

8) Sistemin kurulumu ve bakimi firmanin cihaz treticisinden sertifikali teknik personeli
tarafindan yapilmali ve sertifikalarni thale esnasinda komisyona sunulmahidir. Yiiklenici
firma laboratuar hizmetinin aksamamasi icin gerekli tiim 6nlemleri alacaktir. Cihazin
arizalanmasi durumunda derhal miidahale edecektir.

9) Cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyon hizmetleri sézlesme stresince, laboratuar
calismalarini aksatmayacak sekilde yiiklenici firmanin yetkili teknik elemanlar
tarafindan “Teknik Servis Formu” dizenlenerek yapilacaktir.

10) Tim laboratuar personeline cihazlarin kullanim ve bakimt konusunda yeterli egitim
yiiklenici firmanin yetkili egitim personeli (cihaza ait egitim sertifikas: bulunan)
tarafindan, herhangi bir Gcret talep edilmeksizin verilecek ve bu egitim kisilere
verilecek sertifikalar ile belgelendirilecektir.

11) Cihazla ilgili Tiirkge kullanim talimati verilmelidir. Bu talimat asgari agagidaki konulari
aciklamahdir: calisma prensibi, calisma basamaklan, giinliik bakim-dl¢limleme,
kontrollerin ¢alisilmas), 6rneklerin ¢alisiimasi, hasta girisi ve sonuglarim rapor
biciminde basilmas:.

12) Laboratuar Sorumlu Hekimligi, Hastane [daresi kanaliyla sistemlerin ¢alismasi ve
yiklenici firmanin yikamliltklerini yerine getirmesi ile ilgili taleplerini telefonla veya
yazili olarak firmaya iletmekte serbesttir. Sistemnde arizanin bildirflmesi durumunda,
ylklenici firmanin yetkili servis elemani miidahale edecektir.

13) Fiyat esitligi durumunda, ytklenici firma ¢alisilan kit miktarlari durumuna gore birbiri
icerisinde degistirmelidir. Yiklenici firma, kitlerin zamaninda hizmet Uretim strecine
girmesi icin gerekli tiim nakliye ve tasima islemlerinden sorumludur. Malzeme
teslimatiari mesai saatleri icerisinde yapilacaktir.

14) Kismi teklif verilemez,



