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EGFR MUTASYON ANALIZ KiTI(REAL TIME)

Kit real time PCR y6ntemi ile galismaya uygun olmalidir

4°Cveya -20°C

1) Kit ile EGFR onkogeninde, ekzonl 8,19,20 ve 21 de EN AZ agagida belirtilen
mutasyonlar tespit edilebilmelidir:

2) Ekzonl18, 19,20 ve 21°deki T790M, L858R, G719X, S768I nokta mutasyonlar
ile ekzon 20°de bulunan ii¢ insersiyon ve ekzon 19°da bilinen tiim delesyon
mutasyonlarini Real-Time PCR y6ntemi ile tespit edilebilmelidir.

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

4) Kit, zor drnek tiplerinde dahi %1°lik mutasyon oranini saptayabilmelidir.

5) Kit igeriginde analiz igin gerekli tiim kontroller, miksler, enzim ve soliisyonlar

bulunmalidir.

6) Her miks ile ilgili hedef bolgenin ve internal kontroliin amplifiye edilmesi
saglanmali ve bu sayede PCR inhibisyonu tespit edilerek yanlis negatif sonuglar
verilmesinin dniine gecilmelidir.

7) Kitin ¢alismast i¢in gerekli tiim aplikasyonlar1 yapilmalidir.

8) Gerektiginde uygulama destegi verilmelidir.

9) Kit, diagnostik ¢aligmalara uygun olmali, galigmanin yapilacag kit ile cihaz

birbiri ile uyumlu olmal ve CE-IVD onayli olmalidir.

10) istekli Firma, laboratuvarimizin sahip oldugu validasyon sertifikas kosul ve

kalitesinin devam ettirilmesi bakimindan valide oldugumuz kiti teklif edebilecegi gibi,

farkll bir kit teklif ederse yeniden valide olmak igin gerekli tim masraflari
karsilayacaktir. Yiklenici olmalan durumunda teklif ettikleri kit ile validasyonun
saglanamamasi durumunda daha 6énce valide olmus kiti Gcretsiz temin edecektir.

11) istekli firma, kurumumuzda mevcut demirbasa kayith LC480 Real-time

PCR cihazlarina uyumlu kit teklif edilebilecegi gibi farkh bir kit de teklif

edebilecektir. Demirbasa kayith cihazlara kit teklif eéememesi durumunda kitin

calismasi igin gerekli olan Real Time PCR cihazi ve ekipmanlarini istanbul Tip

Fakiiltesi Tibbi Patoloji Anabilim Dali'nin da bulunan Molekiiler Patoloji

Laboratuvarlarina iicretsiz kurmalidir. Demirbasa kayith cihazlarin kullaniimasi

durumunda yiiklenici firma cihazlarin periyodik bakim ve olugabilecek arizalari

(parga dabhil) zorunlu ézelliklerde belirtilen gartlarda licretsiz yapmalidir.
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| 12) Yuklenici sézlesme sureci igerisinde teklif etmis oldugu kitler ile alakall versiyon
glincellemesi oldugu takdirde ilgili birimin talebi dogrultusunda piyasada mevcut
bulunan en giincel kiti teslim edecektir. Bunun igin herhangi bir (icret talep
etmeyecektir.
13) Kurulacak tum sistemler bu ihale sonucu yapilacak sézlesmenin bitig tarihinde
10 yasini asmamis olacaktir. Cihaz yasinin belirlenmesinde cihaza ait gimruk
belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar
Sorumlusuna verilecektir.
14) Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat streyle sistemi ¢alistiracak kesintisiz
glc kaynag sistemlerle birlikte verilmelidir.
15) Cihazin bulundugu alanda ¢alisma kosullari (tezgah, masa, sandalye, elektrik
kablolamasi) yiklenici firma tarafindan sézlesme stresince Ucretsiz saglanmalidir.
16) Yuklenici firma bu sézlesme kapsaminda bulunan tim cihaziari laboratuvar
yoneticisinin onayladigi bir dis kalite kontrol programina dahil etmeli ve sonuglarin
periyodik alinmasini temin etmelidir.
1) Kitlerin miyadlar teslim tarihinde en az 6 ay olmalidir.
2) Gerektiginde miyadinin bitmesine 3 ay kala birimlerin talepleri dogrultusunda
yeni miyadlilarla degistirilmelidir. o ]
1. En az 20 testlik ambalajlarda olmalidir.
2. Optimum saklama kosullari; kullanici kilavuzlarinda acikga belirtiimis olmahdir.
' 3. Kullanici kilavuzlarl muayene kabul komisyonuna sunulmahdir.
4. Yuklenici firma: ambalaji agildiginda, kulianima uygun olmayan, hatall, bozuk
oldugdu tespit edilen GrlinG yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir. |

1) lIstekli, irin T.C. Saghk Bakanh@n Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) kapsaminda
ise ve Saglik Bakanhiginca onayl oldugunu gésterir belgeleri, T.C. Saglik
Bakanli§l Ulusal Bilgi Bankast (TITUBB)'ndan onayl FIRMA BAYI veya ANA
BAYi veya TEDARIKCI koduna sahip oldugunu gésterir belgeleri, T.C. Saghk
Bakanli§i Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) kapsaminda degil ise Grinun kapsam
disi oldugunu gésterir belgeyi ihale dosyasinda teklifi ile birlikte sunmalidir.

2) Istekliler; teklif ettikleri kit ve cihaza ait teknik sartname maddelerini iceren
katalog veya brosir( ihale dosyasina koymahdirlar.

3) lIstekliler, idarenin talebi dogrultusunda ihale tarihinden itibaren 10 gin .
icerisinde idarenin belirleyecegi yerde demo yapacaktir. Demoda uygun
bulunmayan kit ve sistemler ihale digi birakilacaktir. istekliler; Kit ve Sistemin |
tim ézellikleri ve kullanimiyla ilgili bitiin ayrintilari anlatan orijinal kullanim kitabr |
ve Turkge cevirisini cihazlarin kurulumu sonrasinda Laboratuvar sorumlularina
verecektir.

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

5) Numune alinmasi, test calismasi ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli
olan tiim sarf, kimyasal malzemeler ve kirtasiye malzemeleri [dnase, rnase,
Ppyrogen free filtreli pipet uglarini (0.5-10 ul, 10-100 ul, 20-200 ul ve 100-
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1000 ul’lik), dnase, rnase, pyrogen free 0.2 ml, 0.5 mi ve 1.5 mr’lik
mikrosantrifiij tiipleri, steril ekiivyon, teklif edilen cihaza uygun 96’k
multiwell plate’i (yapiskanl kapaklari dahil), tiip A4 kagid, toner, cihaz
sarflari vb.] teklif edilen sistemle uyumlu DNA (formalin fikse parafine
gémiilii dokudan (FFPE) ve kandan hiicre disi serbest DNA izolasyonu igin
uygun )velveya RNA Izolasyon Kitleri (en az test sayisinin %110’u kadar)
firmal/firmalar tarafindan karsilanacaktir. Firma/firmalar tarafindan
verilecek olan sarf ve kirtasiye malzemelerinde teslimat yapilacak olan
Fakiilte Laboratuvar Sorumlusunun onayi alinacaktir.

6)Y tklenici firma Istanbul Tip Fakultesi Tibbi Patoloji Anabilim Dali Molekuler

Patoloji Laboratuvar Sorumlularinin belirleyecedi sayida kullaniciya egitim vermeli

ve egitim sonunda kullanicilara sertifika verilmelidir.

7)Egitim ve aplikasyon sirasinda kullanilan malzemeler yiklenici firma tarafindan

ticretsiz karsilanmahdir.

8) Yiiklenici firma bu ihaleyle alinan Urtnlerin bitimine kadar cihazlar ve
ekipmanlar laboratuvarda tutacak ve bu stre icinde olusabilecek arizalarda
licretsiz teknik servis ve yedek parga verecektir. YUklenici firma idareden bu
islemler icin ek bir tcret talep etmemelidir.

9) Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparisine istinaden belirtilen yere uygun
tasima kosullarinda en geg 15 takvim gind icerisinde teslim edilecektir. Bu
siireyi asan her giin i¢in yiiklenici firmaya siparis tutari lizerinden % 1
oraninda ceza uygulanacaktir.

10) Cihazda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde arizay: yukleniciye
bildirdikten sonra 6 saat icerisinde midahale edilmeli ve ayni gun icinde cihaz
tamir edilmelidir. Ariza 48 saat igerisinde gideriimez ise yeni bir cihaz ile
degistirmelidir. Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri
veya cihaz degisimi yapilimadig takdirde s6zlesme bedeli lizerinden
giinlitk %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 degistirimedigi takdirde sézlesme bedeli lizerinden
giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

12) Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma Idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is gund icinde tagima
islemini, tim kalibrasyon ve validasyon iglemlerini ticretsiz olarak yapacaktir.

idarenin talebini takiben 15 is glinli iginde cihazin yeri degistirilmedigi takdirde
| sézlesme bedeli ilizerinden giinlilk %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

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

yurarlige giren ‘Vicut disi kullanilan tibbi tani cihazlari yénetmeligi’ ne uygun
iretilmis olmali ve muayene kabul agamasinda belgelendirimelidir.

14) Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin istanbul Universitesi Cevre Yonetim
biriminin onayladi§i bir laboratuvarda atik analizi yapilmal ve raporlanmalidir.
Bu analizlerin tcreti yiklenici tarafindan karsilanacaktir. Analiz sonuglar
Laboratuvar Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz sonuglarina gére atiklarin
bertaraf edilmesi icin gerekli olan atik biriktirme kaplari, ekipman, malzemeler

~ vb. yuklenici tarafindan Ucretsiz saglanmalidir.
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15) EGFR Real Time Kalemi i¢in Fiyat Dis1 Unsur kullamlacaktir ve puanlama
asagidaki gibi hesaplanacaktir;

Firmanin teklif dosyasina eklemis oldugu katalog, kullanim kilavuzu veya kit
prospektiisti hem orijinal hem de Tiirkge evraklardaki kamtlar baz alinarak
puanlamaya konu olan fiyat dis1 unsurlar degerlendirilecektir. En yiiksek puani alan
firma en avantajli teklif olarak degerlendirilecektir. Orijinal evrak ile Tiirk¢e evrak
arasinda tutarsizliklar ya da geviri hatalan bulunmasi durumunda ithale komisyonu
orijinal evrakin ilgili boliimiintn agiklamasin isteyebilir. Firma fiyat digi unsura
konu olan 6zellikleri yukarida belirtilen sekilde kanitlayamadigt takdirde s6z konusu
olan &zellik firmaya ait cihaz ya da kit de olmadig1 kabul edilecektir.

a) EGFR mutasyonu i¢in 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 kitinin
“semikantitaf indeks” Ozelliginin olmasi ve bu sayede hastanin uygulanan
tedavi yanttmnin saglikl bir sekilde takip edilebilmesi. (5 puan )(d)

¢) Sistem tizerinde in-vitro Diagnostik calismaya uygun olarak (orijinal kit ve
cihaz kullamm Kilavuzlarinda gosterilmek sartiyla) hasta sonuglarina
miidahale edilmemesi ve yazilimmmn kullanictya yorum hakk: vermeden
otomatik raporlama yapabilmesi; bu sayede hasta sonucunun giivenle

raporlanabilmesi. (2 puan)(e)
Teklif edilen birim Fiyat: 88 puan

Hesaplama: ( (A/ B)*88 ) + ¢ +d+te

Ornek Hesaplama: A firmasinun ve B firmasimin ihalede vermis oldugu fiyat
teklifi ve kit/cihaz 6zellikleri asagida belirtilmistir.

. A firmas1: Teklif ettigi toplam fiyat: 400 TL, Fiyat dis1 unsurda aldig1 toplam

puan 7
. B firmast: Teklif ettigi toplam fiyat: 380 TL, Fiyat dis1 unsurda aldig1 toplam

puan 2
A firmasi icin hesaplama: ( (380/400) * 88 ) -+ 7 = 83,6 + 7=90,6 puan
B firmast icin hesaplama: ( (380/380) * 88 ) +2 =88 +2= 90 puan

Sonugta A firmasinin toplam teklif fiyats, degerlendirmede fiyat dist kriterler dikkate
| alindiginda En yiiksek puant aldif igin segilecektir. - -
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