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ADI ‘ RAS MUTASYON ANALIZ KITI (REAL TIME)
EIZZB!IISEIIEI%LLRI Kit real time PCR yéntemi ile ¢aligmaya uygun olmalidir
KIMYASAL | ) - o
OZELLIKLERI | o i o
DEPOLAMA
SARTLARI 4°C veya -20°C

1) Ras Mutasyon Analiz Kiti ilgili birimin istegi dogrultusunda K-Ras veya N-Ras
mutasyon analiz kiti olarak teslim edilecek ve teslim edilen miktarlar toplam
miktardan diisiilecektir.

a) K-RAS Mutasyon analiz Kiti i¢in; Kit, aym anda asagida siralanan K-ras
geni 2.ekzonda Kodon 12 ve Kodon 13, 3.ekzonda Kodon61, 4. ekzonda
Kodon117 ve Kodon146’daki mutasyonlar basta olmak tizere EN AZ 12
mutasyon tespit edebilecek gligte ve hassasiyette olmalidir.

al)Gly12Asp (GGT>GAT)
a2) Gly12Ala (GGT>GCT)
a3)Gly12Val (GGT>GTT)
a4) Gly12Ser (GGT>AGT)
a5) Gly12Arg (GGT>CGT)
a6) Gly12Cys (GGT>TGT)
a7) Gly13Asp (GGC>GAC)
a8) GIn61Arg(CAA>CGA)

) _ 29) Gln61His(CAA>CAC/CAA>CAT)

e al0)  GIn61Leu(CAA>CTA)

all) Lys117X (ASN:AAA>AAC/ ASN:AAA>AAT/

ARG:AAA>AGA/ GLU:AAA>GAA)

al2) Alal46X (THR:GCA>ACA/ PRO:GCA>CCA/

VAL:GCA>GTA)

b) N-RAS Mutasyon Analiz Kiti i¢in; Kit, ayn1 anda agagida siralanan N-ras
geni 2.ekzonda Kodon 12 ve Kodon 13, 3.ekzonda Kodon61, 4. ekzonda
Kodon146’daki mutasyonlar basta olmak iizere EN AZ 10 mutasyon tespit
edebilecek giigte ve hassasiyette olmalidir.

b1)Glyl2Asp (GGT>GAT)
b2)Gly12Cys (GGT>TGT)
b3)Gly12Ser (GGT>AGT)
b4)Glyl3Arg (GGT>CGT)
b5)Glyl13Val (GGT>GTT)
b6)Glu61His (CAA>CAC/CAT)
~ b7)Glu61Leu (CAA>CTA)
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b8)Glu61Lys (CAA>AAA)
b9)Glu61Arg (CAA>CGA)

b10) Alal46Thr (GCA>ACA)
2) Sayet teklif edilen kit yukarida belirtilen alt tipleri tespit edemiyorsa; yliklenici

firma K-Ras veya N-Ras alt tiplerinin analizini sartnamedeki sartlara uygun
sekilde yapacak olan bir bagka kiti vakalarin en az %401 kadarini karsilayacak
sekilde ticretsiz vermelidir.

3) Kit real time PCR reaksiyonlarinda, mutasyon tespiti igin ARMS, Scorpion veya
benzer 6zellik ve hassasiyette prob ile allel spesifik PCR gibi iki teknolojiyi
kombine etmelidir.

4) Kit ¢ok diisiik diizeydeki (%1) mutasyonlar1 bulabilmelidir.

5) Kit anti-EGFR (Epidermal growth factor receptor) tedavilerinden faydalanacak
kolerektal kanser, akciger kanseri gibi ¢ok sayida solid kanser hastasinin
tanimlanmasini amaglamaktadir.

6) Kit, taze, dondurulmus kan veya parafine gomiilii dokulardan elde edilen DNA
ile ¢alisabilmelidir.

7) Kit, diagnostik ¢aligmalara uygun olmal, ¢alismanin yapilacag kit ile cihaz
birbiri ile uyumlu olmali ve CE-IVD onayli olmalidir.Onay ihale esnasindansa
belgelendirilmelidir

8) Temin edilecek kitin igerigi laboratuvarimiz tarafindan belirlenecektir.
Kurumumuzun istegine gore kitler, K-Ras, N-Ras ve/veya farkli bir Ras kiti
seklinde temin edilebilir olmalidir.

9) Istekli Firma, laboratuvarimizin sahip oldugu validasyon sertifikas: kosul ve
kalitesinin devam ettirilmesi bakimindan valide oldugumuz kiti teklif edebilecegi
gibi, farkli bir kit teklif ederse yeniden valide olmak igin gerekli tiim masraflar
karsilayacaktir. Yiiklenici olmalar1 durumunda teklif ettikleri kit ile validasyonun
saglanamamasi durumunda daha 6nce valide olmus kiti ticretsiz temin edecektir.

10)  Istekli firma, kurumumuzda mevcut demirbagsa kayith 1.C480 Real-time
PCR cihazlarma uyumlu kit teklif edilebilecegi gibi farkh bir kitte teklif
edebilecektir. Demirbasa kayith cihazlara kit teklif etmemesi durumunda
kitin ¢ahgmast i¢in gerekli olan Real Time PCR cihaz1 ve ekipmanlarini
Istanbul Tip Fakiiltesi Tibbi Patoloji Anabilim Dalinda bulunan Molekiiler
Patoloji Laboratuvarlarina iicretsiz kurmahdir. Demirbasa kayith
cihazlarm kullamilmasi durumunda yiiklenici firma cihazlarin periyodik
bakim ve olusabilecek arizalar: (parc¢a dahil) zorunlu 6zelliklerde belirtilen
sartlarda iicretsiz yapmaldir.

11)  Yiiklenici sozlesme siireci igerisinde teklif etmis oldugu kitler ile alakali
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versiyon giincellemesi oldugu takdirde ilgili birimin talebi dogrultusunda
piyasada mevcut bulunan en giincel kiti teslim edecektir. Bunun icin herhangi bir
( Ucret talep etmeyecektir.
12)  Kurulacak tiim sistemler bu ihale sonucu yapilacak s6zlesmenin bitig
/ tarihinde 10 yagim agmamus olacaktir. Cihaz yasinin belirlenmesinde cihaza ait
gumriik belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda
} Laboratuvar Sorumlusuna verilecektir.
13)  Elekirik kesintisi durumunda asgari bir saat siireyle sistemi calistiracak
kesintisiz gii¢ kayna@ sistemlerle birlikte verilmelidir.
14)  Cihazin bulundugu alanda g¢alisma kosullar: (tezgah, masa, sandalye, elektrik
‘ kablolamast) yiiklenici firma tarafindan sézlesme siiresince iicretsiz
‘ saglanmalidur.
15)  Yiklenici firma bu sézlesme kapsaminda bulunan tiim cihazlar laboratuvar
yoneticisinin onayladig: bir dig Kalite kontrol programina dahil etmeli ve
sonuglarin periyodik alinmasim: temin etmelidir.

L . |1) Kitlerin miyadlari teslim tarihinde en az 6 ay olmalidir.
Sg’iﬁ%f’“‘"" 2) Gerektiginde miyadimin bitmesine 3 ay kala birimlerin talepleri dogrultusunda
yeni miyadlilarla degistirilmelidir.

1. Enaz 20 testlik ambalajlarda olmahdir.

2. Optimum saklama kosullart; kullanici kilavuzlarinda agikca belirtilmis
AMBALAJ SEKLI olmalidir.
VE MIKTARI 3. Kullanici kilavuzlar muayene kabul komisyonuna sunulmalidir.,

4. Yiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
_oldugu tespit edilen {iriinii yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir.

TIBBI
OZELLIKLERI

1) Istekli, tirtin T.C. Saghk Bakanligi Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB) kapsaminda
ise ve Saglik Bakanliginca onayli oldugunu gésterir belgeleri, T.C. Saglik
Bakanlig1 Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)’ndan onayh FIRMA BAYi veya
ANA BAYI veya TEDARIKCI koduna sahip oldugunu gosterir belgeleri, T.C.
Saglik Bakanhgt Ulusal Bilgi Bankast (TITUBB) kapsaminda degil ise iiriiniin

‘ kapsam dis1 oldugunu gésterir belgeyi ihale dosyasinda teklifi ile birlikte

ZORUNLU sunmalidir.

OZELLIKLER 2) Istekliler; teklif ettikleri kit ve cihaza ait teknik sartname maddelerini igeren
katalog veya brosiirii ihale dosyasina koymahdirlar.

3) Istekliler, Idarenin talebi dogrultusunda ihale tarihinden itibaren 10 giin

igerisinde idarenin belirleyecegi yerde demo yapacaktir. Demoda uygun

bulunmayan kit ve sistemler ihale dis1 birakilacaktir. Istekliler; Kit ve Sistemin
ttim 6zellikleri ve kullanimuyla ilgili biitiin ayrintilar: anlatan orijinal kullanim
kitab1 ve Tiirkge gevirisini cihazlarin kurulumu sonrasinda Laboratuvar
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| sorumlularma verecektir.
4) Test sayilar1 hastaya verilen hizmet baz hesaplanacaktir, Test calismasi

‘ sirasinda kalibrasyon, kontrol, numune tekrari vb. nedenlerden dolayx

| tiiketilen testler yiiklenici firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktrr.

‘ 5) Numune alinmas, test cahismasi ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli

olan tiim sarf, kimyasal malzemeler ve kirtasiye malzemeleri [dnase, rnase,

| pyrogen free filtreli pipet u¢larini (0.5-10 ul, 10-100 ul, 20-200 ul ve 100-
1000 ul’lik), dnase, rnase, pyrogen free 0.2 ml, 0.5 ml ve 1.5 ml’lik
mikrosantrifiij tiipleri, steril ekiivyon, teklif edilen cihaza uygun 96’k
multiwell plate’i (yapiskanh kapaklari dahil), tiip A4 kagidi, toner, cihaz
sarflar1 vb.] teklif edilen sistemle uyumlu DNA (formalin fiske parafine
gomiilii dokudan (FFPE) DNA izolasyonu i¢in uygun )ve/veya RNA
Izolasyon Kitleri (en az test sayisinin %110’u kadar)
firma/firmalar tarafindan karsilanacaktir. Firma/firmalar tarafindan
verilecek olan sarf ve kirtasiye malzemelerinde teslimat yapilacak olan
Fakiilte Laboratuvar Sorumlusunun onayi alimacaktir.

6)Yiiklenici firma Istanbul Tip Fakiiltesi Molekiiler Patoloji Laboratuvar

Sorumlularinin belirleyecegi sayida kullaniciya egitim vermeli ve egitim sonunda

kullanicilara sertifika verilmelidir.

T)Egitim ve aplikasyon sirasinda kullanilan malzemeler yiiklenici firma tarafindan

ticretsiz karsilanmalidir,

' 8) Yiiklenici firma bu ihaleyle alinan iiriinlerin bitimine kadar cihazlar ve
ekipmanlari laboratuvarda tutacak ve bu siire i¢inde olusabilecek arizalarda
ticretsiz teknik servis ve yedek parga verecektir. Yiiklenici firma idareden bu
islemler igin ek bir iicret talep etmemelidir.

9) Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparisine istinaden belirtilen yere uygun
tasima kosullarinda en geg 15 takvim giinii igerisinde teslim edilecektir. Bu
siireyi asan her giin icin yiiklenici firmaya siparis tutari iizerinden % 1
oranmda ceza uygulanacaktir.

10) Cihazda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde arizay: yiikleniciye
bildirdikten sonra 6 saat i¢erisinde miidahale edilmeli ve aym giin i¢inde cihaz
tamir edilmelidir. Ariza 48 saat igerisinde giderilmez ise yeni bir cihaz ile
degistirmelidir. Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz
tamiri veya cihaz degisimi yapilmadig takdirde sizlesme bedeli iizerinden
giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

11) Bu ihale kapsaminda gesitli birimlere kurulacak olan cihazlarin herhangi birinde
ayni arizamin aym cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en
az esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini
takiben 1 ay i¢inde cihaz degistirilmedigi takdirde sézlesme bedeli iizerinden
giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktr.

12) Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma Idarenin

| talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is giinii iginde tasima
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islemini, tim kalibrasyon ve validasyon islemlerini ticretsiz olarak yapacaktir.
Idarenin talebini takiben 15 is giinii i¢inde cihazin yeri degistirilmedigi
takdirde sézlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza
uygulanacakftir.

13) Sistemin biitiinii, (izolasyon kiti, mutasyon kitleri ve cihaz) 14.04.2005 tarihinde
yiiriirliige giren ‘Vucut dist kullanilan tibbi tam cihazlar ySnetmeligi’ ne uygun
tiretilmis olmah ve muayene kabul agamasinda belgelendirilmelidir.

14) Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin istanbul Universitesi Cevre

Yénetim biriminin onayladig: bir laboratuvarda atik analizi yapilmali ve

raporlanmalidir. Bu analizlerin ticreti yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.

Analiz sonuglart Laboratuvar Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz

sonuglarina gore atiklarin bertaraf edilmesi igin gerekli olan atik biriktirme

kaplari, ekipman, malzemeler vb. yiiklenici tarafindan ticretsiz saglanmalidir.
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NMALZEMENIN “ B-RAF MUTASYON ANALIZ KiTi(REAL TIME) }
?)IZII;IEISFIELERI |‘ Kit real time PCR yéntemi ile caligmaya uygun olmalidir | /
KIMYASAL - - ‘
OZELLIKLERI | o ] - | |
|
DEPOLAMA
SARTLARI ‘ 4°C veya -20°C “

IT) Kit, EN AZ, Ras’a baglanarak regule edilen sitoplazmik serine/threonine kinaz ‘
kodlayan Braf geninde meydana gelen T1799A (V600E ve V600K)
mutasyonunu bulmaya uygun olmalidir.

2) Kit, total DNA’dan ¢alhisabilmelidir.

3) Kit, 212 bp’lik bélgeyi 6nce amplifiye edip sonra erime analizi veya CT deger
analizi ile degerlendirmeye uygun hibridizasyon, hidroliz, TagMan, ARMS veya
Scorpion problarini igermelidir.

4) Probe, LC640 boyas1 veya laboratuvarimizda 6nceden demosu yapilip
onaylanmis bir cihazin ¢aligabilecegi uygun boya ile isaretlenmis olmalidir.

5) Kit igeriginde gelen data sheetde kitin kullammu ve analizi hakkinda detayli

bilgi bulunmaldir.
6) Gerektiginde uygulama destegdi verilmelidir.
7) Kit mutant pozitif kontrol igermelidir.

_ | 8) Kitin hassasiyeti %1 olmalidir.
e e IVIEER 9) B-raf mutasyon kitini temin eden firma asagidaki 6zelliklerdeki Light Cycler

VE OZELLIGI
DNA hybprobe kitini veya laboratuvarimizda énceden demosu yapilip
onaylanmus bir cihaza uygun kitte yer alan benzer malzemeleri birlikte

vermelidir:
a. Kit, hot start PCR reaksiyonlari, kantitasyon, SNP ve mutasyon calismalari igin
uygun olmalidir.
b. Kit, primer, prob ve template DNA haricinde baska malzeme gereksinimine
ihtiya¢ duymamalidir.
¢. Kit, birlikte kullanilacagt LC red fluorophore ve 3’ Flu isaretli veya benzer
ozellikli problarla uyumlu olmaldir.
d. Kit agagidaki reaktifleri igermelidir.
i. LC FastStart enzim veya muadili
. ii. LC FastStart teaction mix Hybprobe veya muadili
iii. Magnezyum kloriir, 25 mM
iv. PCR grade su
e. Kit minimum 48 reaksiyon yapabilmelidir.

Prof. Pr. Yasemin Ozlik Ogr. Gor. Dogu Vurall__h]?':tkkaloglu Ogr. Gor. Melek Bilyiik
. ( ;;1- T]u .b}f- {fLL__G_r-__ —_— — L[ = ( —
£ s IL /
VY



| T.C.

|‘ || | ISTANBUL UNIVERSITESI | isanBuL TP FAKULTESI X
| SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | Rev. Tar.14.09022

N FORMU |

] |
|l = | _ - ‘

| 10)  Kit, diagnostik galigmalara uygun olmali, ¢alismanin yapilacag kit ile cihaz |
| birbiri ile uyumlu olmali ve CE-IVD onayli olmalidir. \
11)  istekli Firma, laboratuvarimizin sahip oldugu validasyon sertifikasi kosul ve |
kalitesinin devam ettiriimesi bakimindan valide oldugumuz kiti teklif edebilecegi ‘

| gibi, farkl bir kit teklif ederse yeniden valide olmak igin gerekli tim masraflari
karsilayacaktir. Yuklenici olmalart durumunda teklif ettikleri kit ile validasyonun ‘

‘ saglanamamasi durumunda daha 6nce valide olmus kiti Uicretsiz temin ‘

| edegektir. ‘

12)  lIstekli firma, kurumumuzda mevcut demirbasa kayith LC480 Real-
time PCR cihazlarina uyumlu kit teklif edilebilecegi gibi farkli bir kitte
teklif edebilecektir. Demirbaga kayith cihazlara kit teklif etmemesi
durumunda kitin galigmasi igin gerekli olan Real Time PCR cihazi ve
ekipmanlarini istanbul Tip Fakiiltesi Tibbi Patoloji Anabilim Dali'nda
bulunan Molekiiller Patoloji Laboratuvarlarina licretsiz kurmalidir.
Demirbagsa kayitli cihazlarin kullanilmasi durumunda yiiklenici firma
cihazlarin periyodik bakim ve olusabilecek arizalan (parga dahil) zorunlu
6zelliklerde belirtilen sartlarda licretsiz yapmalidir.

13)  Yuklenici sézlesme sureci icerisinde teklif etmis oldugu kitler ile alakali
versiyon gltincellemesi oldugu takdirde ilgili birimin talebi dogrultusunda
piyasada mevcut bulunan en glincel kiti teslim edecektir. Bunun igin herhangi
bir Gcret talep etmeyecektir.

14)  Kurulacak tim sistemler bu ihale sonucu yapilacak s6zlegsmenin bitis
tarihinde 10 yasini agmamig olacaktir. Cihaz yasinin belilenmesinde cihaza ait |
gumrik belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu
sirasinda Laboratuvar Sorumlusuna verilecektir.

| 15)  Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat slireyle sistemi calistiracak
kesintisiz glic kaynagi sistemlerle birlikte veriimelidir.

16)  Cihazin bulundugu alanda ¢alisma kosullari (tezgah, masa, sandalye,
elektrik kablolamasi) yiklenici firma tarafindan sézlesme stresince Ucretsiz
saglanmalidir.

17)  Yuklenici firma bu s6ézlesme kapsaminda bulunan tiim cihazlari laboratuvar
yOneticisinin onayladidi bir dis kalite kontrol programina dahil etmeli ve
sonuglarin periyodik alinmasini temin etmelidir.

ORETIM TARIHI 1) Kitlerin miyadlarite slim tarihinde en az 6 ay olmalidir.
VE MiADI 2) Gerektiginde miyadinin bitmesine 3 ay kala birimlerin talepleri dogrultusunda
___yeni miyadlilarla degistiriimelidir. o - -
1. En az 24 testlik ambalajlarda olmalidir.
Optimum saklama kosullari; kullanici kilavuzlarinda acikga belirtilmis
olmahidir.
3. Kultanicr kilavuzlar muayene kabul komisyonuna sunulmalidir.
| 4. YUklenici firma; ambalaji agiididinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
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TIBBI .
OZELLIKLERI

ZORUNLU
OZELLIKLER

1)

2)

3)

4)

5)

6)Yuklenici firma istanbul Tip Fakiltesi Tibbi Patoloji Anabilim Dali Molekuler
Patoloji Laboratuvar Sorumlularinin belirleyecegi sayida kullaniciya egitim vermeli
ve egitim sonunda kullanicilara sertifika verilmelidir.

7)Egitim ve aplikasyon sirasinda kullanilan malzemeler yuklenici firma tarafindan
Ucretsiz karsilanmalidir.

8) Yuklenici firma bu ihaleyle alinan Urlnlerin bitimine kadar cihazlar ve

“oldugu tespit edilen Grand yenileri ile Gcretsiz olarak degistirecektir.
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istekli, urin T.C. Saglik Bakanh@ Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) kapsaminda
ise ve Saglik Bakanlhi§inca onayl oldugunu gdsterir belgeleri, T.C. Saglik
Bakanhgr Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)'ndan onayli FIRMA BAY| veya ANA
BAYi veya TEDARIKCI koduna sahip oldugunu gdsterir belgeleri, T.C. Saglik
Bakanh: Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) kapsaminda degil ise Grlintn
kapsam disi oldugunu gosterir belgeyi ihale dosyasinda teklifi ile birlikte
sunmalidir.

istekliler; teklif ettikleri kit ve cihaza ait teknik sartname maddelerini igeren
katalog veya brosurll jhale dosyasina koymalidiriar.

istekliler, Idarenin talebi dogrultusunda ihale tarihinden itibaren 10 giin
icerisinde idarenin belirleyecedi yerde demo yapacaktir. Demoda uygun
bulunmayan kit ve sistemler ihale digi birakilacaktir. Istekliler; Kit ve Sistemin
tum ozellikleri ve kullanimiyla ilgili butin ayrintilan anlatan orijinal kullanim
kitabr ve Tlrkge cevirisini cihazlarin kurulumu sonrasinda Laboratuvar
sorumlularina verecektir.

Test sayilari hastaya verilen hizmet baz hesaplanacaktir. Test ¢caligmasi
sirasinda kalibrasyon, kontrol, numune tekrari vb. nedenlerden dolay!
tiiketilen testler yiiklenici firma tarafindan licretsiz kargilanacaktir.
Numune alinmasi, test caligmasi ve hastaya sonug¢ verilmesi igin gerekli
olan tiim sarf, kimyasal malzemeler ve kirtasiye malzemeleri [dnase,
rnase, pyrogen free filtreli pipet uglarini (0.5-10 ul, 10-100 ul, 20-200 ul
ve 100-1000 ul’lik), dnase, rnase, pyrogen free 0.2 ml, 0.5 ml ve 1.5 ml’lik
mikrosantrifiij tiipleri, steril ekiivyon, teklif edilen cihaza uygun 96’hk
multiwell plate’i (yapiskanh kapaklari dahil), tiip A4 kagidi, toner, cihaz
sarflan vb.] teklif edilen sistemle uyumiu DNA (formalin fiske parafine
gdmiilii dokudan (FFPE) DNA izolasyonu igin uygun Jve/veya RNA
izolasyon Kitleri (en az test sayisinin %110’u kadar)

firma/firmalar tarafindan karsilanacaktir. Firma/firmalar tarafindan
verilecek olan sarf ve kirtasiye malzemelerinde teslimat yapilacak olan
Fakiilte Laboratuvar Sorumlusunun onayi alinacaktir.

ekipmanlari laboratuvarda tutacak ve bu sire i¢inde olugabilecek arizalarda
Ucretsiz teknik servis ve yedek parca verecektir. Yiklenici firma idareden bu
islemler icin ek bir Gicret talep etmemelidir.
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~ tasima kosullarinda en geg 15 takvim gunG icerisinde teslim edilecektir. Bu

siireyi agan her giin icin yiiklenici firmaya siparig tutari lizerinden % 1
oraninda ceza uygulanacaktir.

10) Cihazda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde arizayi yukleniciye
bildirdikten sonra 6 saat icerisinde miidahale edilmeli ve ayni gun icinde cihaz
tamir edilmelidir. Ariza 48 saat icerisinde giderilmez ise yeni bir cihaz ile
degistirmelidir. Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz
tamiri veya cihaz degisimi yapilmadig takdirde sézlesme bedeli
iizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

11) Bu ihale kapsaminda gesitli birimlere kurulacak olan cihazlarin herhangi
birinde ayni arizanin ayni cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi
halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar
Sorumlusunun talebini takiben 1 ay icinde cihaz degistiriimedigi takdirde
s6zlegme bedeli tizerinden giinlitk %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

12) Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yuklenici firma Idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is glinl iginde tasima
islemini, tim kalibrasyon ve validasyon islemlerini Ucretsiz olarak yapacaktir.
idarenin talebini takiben 15 is giinil iginde cihazin yeri degistiriimedigi
takdirde s6zlesme bedeli lizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktir.

13) Sistemin butunt, (izolasyon kiti, mutasyon kitleri ve cihaz) 14.04.2005
tarihinde yurarlige giren ‘Vucut disi kullanitan tibbi tani cihazlan yénetmeligi’
ne uygun Uretilmis olmali ve muayene kabul asamasinda belgelendiriimelidir.

14) Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin istanbul Universitesi Cevre
Yénetim biriminin onayladidi bir laboratuvarda atik analizi yapiimal ve
raporlanmalidir. Bu analizlerin Ucreti yilklenici tarafindan karsilanacaktir.
Analiz sonuclari Laboratuvar Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz
sonuglarina gére atiklarin bertaraf edilmesi igin gerekli olan atik biriktirme
kaplari, ekipman, malzemeler vb. yuklenici tarafindan ticretsiz sadlanmaldir.
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FIZIKSEL

OZELLIKLER
| KIMYASAL
OZELLJKLERI

i || Kit real time PCR yéntemi ile calismaya uygun olmahdir

|
| .
|
|

DEPOLAMA
SARTLARI

_
|
|

]
||4°Cveya -20°C

KULLANIM
YERI VE
OZELLIGI

| 1) Kit ile EGFR—onkogeninde, ekzon18,19,20 ve 21 de EN AZ asagida belirtilen
| mutasyonlar tespit edilebilmelidir: |
2) Ekzonl8, 19, 20 ve 21°deki T790M, L85 8R, G719X, S768I nokta mutasyonlari |

ile ekzon 20°de bulunan ii¢ insersiyon ve ekzon 19°da bilinen tiim delesyon |

| mutasyonlarini Real-Time PCR yontemi ile tespit edilebilmelidir. |

| 3) Kit real time PCR reaksiyonlarinda, mutasyon tespiti igin ARMS, Scorpion veya ‘

| benzer 6zellik ve hassasiyette prob ile allel spesifik PCR gibi iki teknolojiyi |
kombine etmelidir.

' 4) Kit, zor 6rnek tiplerinde dahi %1°lik mutasyon oranini saptayabilmelidir.

| 5) Kit igeriinde analiz i¢in gerekli tiim kontroller, miksler, enzim ve soliisyonlar

‘ bulunmalidir.

| 6) Her miks ile ilgili hedef bilgenin ve internal kontroliin amplifiye edilmesi

| saglanmal1 ve bu sayede PCR inhibisyonu tespit edilerek yanlis negatif sonuglar |

verilmesinin 6niine gegilmelidir. |

‘ 7) Kitin ¢alismast igin gerekli tiim aplikasyonlari yapimalidir.

| 8) Gerektiginde uygulama destegi verilmelidir,

‘ 9) Kit, diagnostik ¢alismalara uygun olmals, ¢alismanin yapilacagi kit ile cihaz
birbiri ile uyumlu olmali ve CE-IVD onayli olmalidr. |
10) Istekli Firma, laboratuvarimizin sahip oldugu validasyon sertifikasi kosul ve
kalitesinin devam ettirimesi bakimindan valide oldugumuz kiti teklif edebilecegi gibi,
farkli bir kit teklif ederse yeniden valide olmak icin gerekli tum masraflari
kargilayacaktir. Yuklenici olmalari durumunda teklif ettikleri kit ile validasyonun

‘ saglanamamasi durumunda daha énce valide olmus kiti Ucretsiz temin edecektir.

| 11) istekli firma, kurumumuzda mevcut demirbaga kayitl LC480 Real-time
PCR cihazlarina uyumlu kit teklif edilebilecegi gibi farkl bir kit de teklif |
edebilecektir. Demirbaga kayitl cihazlara kit teklif etmemesi durumunda kitin
¢alismasi icin gerekli olan Real Time PCR cihazi ve ekipmanlarini istanbul Tip
Fakiiltesi Tibbi Patoloji Anabilim Dali'min da bulunan Molekiiler Patoloji

‘ Laboratuvarlarina licretsiz kurmahdir. Demirbasa kayith cihazlarin kullaniimasi |

‘ durumunda yiiklenici firma cihazlarin periyodik bakim ve olugabilecek arizalari |

(parga dahil) zorunlu 6zelliklerde belirtilen sartlarda iicretsiz yapmalidir.
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'_|‘_'1_2);\7iﬁe_rﬁafsEleﬁsme stireci icerisinde teklif etmis oldugu kitler ile alakall versiyon |
| guncellemesi oldugu takdirde ilgili birimin talebi dogrultusunda piyasada mevcut |

| bulunan en guncel kiti teslim edecektir. Bunun igin herhangi bir (icret talep |

| etmeyecektir. |
|

| 13) Kurulacak tim sistemler bu ihale sonucu yapilacak sézlegsmenin bitis tarihinde

' 10 yasini asmamis olacaktir. Cihaz yasinin belirlenmesinde cihaza ait gtimrik

' belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar(

| Sorumiusuna verilecektir. !

| 14) Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat streyle sistemi galistiracak kesintisiz |

| gu¢ kaynag sistemlerle birlikte verilmelidir. |
15) Cihazin bulundugu alanda galigma kosullari (tezgah, masa, sandalye, elektrik |

{ kablolamasi) yuklenici firma tarafindan soézlesme siresince lcretsiz saglanmalidir. |
16) Yuklenici firma bu sézlesme kapsaminda bulunan tim cihazlan laboratuvar

| yOneticisinin onayladid bir dis kalite kontrol programina dahil etmeli ve sonuglarin |

| periyodik alinmasini temin etmelidir. _ |

URETIM TARIHI 1) Kitlerin miyadlarl tes lim tari_hinde en az 6_§y olmalldlr. o |

‘2) Gerektjglnde miyadlnlq bltmgs_lne 3 ay kala birimlerin talepleri dogrultusunda ‘
yeni miyadhlarla degistiriimelidir.

1. En az 20 testlik ambalajlarda olmalidir. N

2. Optimum saklama kosullart; kullanici kilavuzlarinda acikga belirtilmis olmalidir. |

3. Kullanicr kilavuziari muayene kabul komisyonuna sunulmalidir.

4. Yuklenici firma; ambalaji agiidiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen Uriini yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir. - |

VE MIADI

AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI |

TIBBI '
OZELLIKLERI | |

' 1) lstekli, arin T.C. Saghk Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) kapsaminda
| ise ve Saglik Bakanlidinca onayli oldugunu gésterir belgeleri, T.C. Saglk
Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)'ndan onayli FIRMA BAYi veya ANA
BAYi veya TEDARIKCI koduna sahip oldugunu gésterir belgeleri, T.C. Saghk
| Bakanhdi Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) kapsaminda degil ise riniin kapsam |
‘ dist oldugunu gésterir belgeyi ihale dosyasinda teklifi ile birlikte sunmalidir. |
2) Istekliler; teklif ettikleri kit ve cihaza ait teknik sartname maddelerini iceren
‘ katalog veya brosiri ihale dosyasina koymahidirlar.
‘ 3) Istekliler, Idarenin talebi dogrultusunda ihale tarihinden itibaren 10 giin . ‘
ZORUNLU icerisinde idarenin belirleyecegi yerde demo yapacaktir. Demoda uygun |
OZELLIKLER bulunmayan kit ve sistemler ihale dist birakilacaktir. istekiiler; Kit ve Sistemin
tam ozellikleri ve kullanimiyla ilgili bitan ayrintilari anlatan orijinal kullanim kitabi |
ve Turkge gevirisini cihazlarin kurulumu sonrasinda Laboratuvar sorumlularina
verecektir.

4) Test sayilar hastaya verilen hizmet baz hesaplanacaktir. Test galismasi
sirasinda kalibrasyon, kontrol, numune tekrar vb. nedenlerden dolayi
tiiketilen testler yiiklenici firma tarafindan iicretsiz kargilanacaktir. |

‘ 5) Numune alinmasy, test calismasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli |
olan tiim sarf, kimyasal malzemeler ve kirtasiye malzemeleri [dnase, rnase,
pyrogen free filtreli pipet uglarini (0.5-10 ul, 10-100 ul, 20-200 ul ve 100- !

|

| Lj W |
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1000 ul’lik), dnase, rnase, pyrogen free 0.2 mi, 0.5 ml ve 1.5 ml’lik
mikrosantrifiij tiipleri, steril ekiivyon, teklif edilen cihaza uygun 96’hk
multiwell plate’i (yapigkanli kapaklari dahil), tiip A4 kagidi, toner, cihaz
sarflart vb.] teklif edilen sistemle uyumlu DNA (formalin fikse parafine
gomiilii dokudan (FFPE) ve kandan hiicre dist serbest DNA izolasyonu igin
| uygun Jve/veya RNA izolasyon Kitleri (en az test sayisinin %110'u kadar)
firma/firmalar tarafindan kargilanacaktir. Firma/firmalar tarafindan
verilecek olan sarf ve kirtasiye malzemelerinde teslimat yapilacak olan
Fakiilte Laboratuvar Sorumlusunun onayi alinacaktir.
6)Yuklenici firma istanbul Tip Fakultesi Tibbi Patoloji Anabilim Dali Molekiiler
Patoloji Laboratuvar Sorumiularinin belirleyecegi sayida kullaniciya egitim vermeli
| ve egitim sonunda kullanicilara sertifika verilmelidir.
| 7)EGitim ve aplikasyon sirasinda kullanilan malzemeler yUklenici firma tarafindan |
| Ucretsiz karsilanmalidir.

8) Yuklenici firma bu ihaleyle alinan trnlerin bitimine kadar cihazlar ve
ekipmanlar laboratuvarda tutacak ve bu siire icinde olusabilecek arizalarda
Ucretsiz teknik servis ve yedek parca verecektir. Yuklenici firma idareden bu
islemler icin ek bir ticret talep etmemelidir.

9) Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere uygun
tagima kosgullarinda en geg 15 takvim gund igerisinde teslim edilecektir. Bu
slireyi agan her giin igin yiiklenici firmaya siparis tutan iizerinden % 1
oraninda ceza uygulanacaktir.

10) Cihazda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde arizayi yikleniciye
bildirdikten sonra 6 saat icerisinde midahale edilmeli ve ayni gin iginde cihaz
tamir edilmelidir. Ariza 48 saat icerisinde giderilmez ise yeni bir cihaz ile
degistirmelidir. Anizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri
veya cihaz degisimi yapilimadig takdirde s6zlegsme bedeli lizerinden

| gunliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

11) Bu ihale kapsaminda cesitli birimlere kurulacak olan cihazlarin herhangi birinde ]
ayni anzanin ayni cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz
en az esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini ’
takiben 1 ay iginde cihaz degistiriimedigi takdirde sézlesme bedeli iizerinden
glinlitk %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

12) Kurulan cihazlarin yerinin degistirimesi gerektiginde, yuklenici firma idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 i$ gunu icinde tasima
islemini, tim kalibrasyon ve validasyon iglemlerini ticretsiz olarak yapacaktir.
Idarenin talebini takiben 15 is glind iginde cihazin yeri degistiriimedigi takdirde
sdzlesme bedeli iizerinden glinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

13) Sistemin bitanu, (izolasyon kiti, mutasyon kitleri ve cihaz) 14.04.2005 tarihinde |

’ yurtrlage giren ‘Viicut disi kullanilan tibbi tan cihazlari yénetmeligi' ne uygun
uretilmis olmali ve muayene kabul asamasinda belgelendirilmelidir. |
14) Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin istanbul Universitesi Cevre Yénetim
biriminin onayladigdi bir laboratuvarda atik analizi yapilmali ve raporlanmalidir.
Bu analizlerin ticreti yuklenici tarafindan karsilanacaktir. Analiz sonuglari
Laboratuvar Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz sonuclarina gbre atiklarin
bertaraf edilmesi icin gerekli olan atik biriktirme kaplar, ekipman, malzemeler |
__Vb. ylklenici tarafindan ticretsiz saglanmalidir. - |
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' 15) EGFR Real Time Kalemi i¢in Fiyat Disi Unsur kullanilacaktir ve puanlama {
asagidaki gibi hesaplanacaktir;
|Firrnamn teklif dosyasina eklemis oldugu katalog, kullanim kilavuzu veya kit
| prospektiisii hem orijinal hem de Tirkge evraklardaki kanitlar baz aliarak
| puanlamaya konu olan fiyat dis1 unsurlar degerlendirilecektir. En yiiksek puani alan /
|

| firma en avantajli teklif olarak degerlendirilecektir. Orijinal evrak ile Tiirk¢e evrak
 arasinda tutarsizhiklar ya da geviri hatalar1 bulunmas: durumunda ihale komisyonu
- orjjinal evrakin ilgili bsliimiintin agiklamasini isteyebilir. Firma fiyat dis1 unsura
| konu olan 6zellikleri yukarida belirtilen sekilde kanitlayamadig: takdirde s6z konusu |
' olan bzellik firmaya ait cihaz ya da kit de olmadig1 kabul edilecektir. |
| a) EGFR mutasyonu igin teklif edilecek kit ile 40 mutasyon veya daha fazla |
| mutasyonlu bolgenin taranabilmesi (5 puan)(c)
| b) Hasta tedavi takibi igin teklif edilecek olan EGFR mutasyon Kkitinin ’
| “semikantitaf indeks” &zelliginin olmas: ve bu sayede hastamin uygulanan
‘ tedavi yanitinin saglikli bir sekilde takip edilebilmesi. (5 puan )(d) ‘
) Sistem lizerinde in-vitro Diagnostik galismaya uygun olarak (orijinal kit ve |
| cihaz kullamm Kilavuzlarinda gésterilmek sartiyla) hasta sonuglarina |
miidahale edilmemesi ve yazilimmin kullaniciya yorum hakki vermeden
otomatik raporlama yapabilmesi; bu sayede hasta sonucunun glivenle
raporlanabilmesi. (2 puan)(e) |
| Teklif edilen birim Fiyat: 88 puan |

‘ Hesaplama: ((A/ B)*88 ) + ¢ +d+e

Ornek Hesaplama: A firmasinin ve B firmasinin ihalede vermis oldugu fiyat |
teklifi ve kit/cihaz ¢zellikleri asagida belirtilmistir.
|

. A firmast: Teklif ettigi toplam fiyat: 400 TL, Fiyat dig1 unsurda aldig: toplam |

puan 7
. B firmast: Teklif ettigi toplam fiyat: 380 TL, Fiyat dis1 unsurda aldig: toplam |

‘ puan 2 |
|

|
‘ B firmas: igin hesaplama: ( (380/380) * 88 )+2=88+2=90 puan |

‘ A firmasi igin hesaplama: ( (380/400) *88)+7=283,6+7=290,6 puan

Sonugta A firmasinin toplam teklif fiyati, degerlendirmede fiyat dig1 kriterler dikkate |
_‘ alindiginda En yiiksek puam aldig1 i¢in secilecektir. _ _ |

| U W |
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