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ISTANBUL TIP FAKULTESI X

MALZEMENIN |

ADT ADVANCED TOM GENOM AMPLIFiKASYON KiTi-MDA

FiZIKSEL 1) Tium genom amplifikasyon kitinin igerigi galisma igin gerekli tiim reaksiyon

OZELLIXLERT karigimlanni igermelidir.

1) Amplifikasyon kiti igedigi Phi 29 polimeraz ile Multiple Displacement
Amplification (MDA) teknolojisini kullanarak DNA amplifikasyonu
gergeklestirmelidir.

2) Igerdigi Phi 29 polimeraz enzimi 3'—5' ekzoniikleaz proofreading aktivitesine

KIiMYASAL sahip olmali ve ikincil yapilar ¢6zerek hatali amplifikasyon sonlanmalarim

OZELLIKLERT Snlemelidir.

3) Nadir miktarda genomik DNA igeren 6rneklerden (1-1000 hiicre) amplifikasyon
sonrasinda 25-35 ug amplifiye edilmis DNA elde edilebilmelidir.

4) Ortalama tiriin uzunlugu >10 kb olmalidr.

?f;gw Kit igerigi -20°C’de saklanmalidir.

T 1) Nadir miktarda genomik DNA igeren 6rneklerden (tek hiicre, trofektoderm
hiicresi, blastomer hiicresi) hata payr daha diisiik olan MDA teknigi ile
ggl;“ILéENLM amplifikasyon gergeklestirmelidir.

OZFLLIC 2) Tum genom amplifikasyonu sonrasinda elde edilen drinler array CGH, NGS,
WES, SNP array, Sanger dizileme ve QRT-PCR yé6ntemleri ile analiz edilmeye
uygun kalitede olmahidir.

URETIM | 1) Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren 1 y1l olmahdir.

TARIHI VE 2) Herhangi bir nedenle tiiketilemeyen irimler son kullanma tarihinden 3 ay once

MIADI haber vermek kosulu ile firma tarafindan yeni tarihli tiriinle degistirilmelidir.

AMBALAJ

SEKLI VE Ambalajda 24 testlik 6rnek olmalidir,

MIKTARI

TIBBi Preimplantasyon genetik tam oncesinde tim genom amplifikasyonu yapabilecek

OZELLIKLERI | szellikte olmalidir.

. Malzeme ve sarflarn teslimat: partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda

;EIS(II‘J]IMAT idarenin gekecegi resmi siparisten sonra en ge¢ 20 takvim giini igerisinde Kit-

Kimyasal Ambar1 ambarina teslim edilecektir.

1-Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanli: tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankasi

koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmus koda sahip olmali veya kapsam dis1 oldugunu
belirten belgeyi ihale evraka ile birlikte sunmalidar.

ZORUNLU 2- Yiiklenici firma iiriiniin degerlendiritmesi amaci ile iiriin katalogunu birime teslim

OZELLIKLER etmelidir.

3-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
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‘ MALZEMENIN ‘

ADI DOKU RNA PURIFIKASYON KiTi (IU6000401 1037)

FiZIKSEL “Spin column” igeren sistem RNA saflagtirma igin gerekli tiim yan reaktifler ve

OZELLIKLERT | malzemeler (Kolon, toplama tiipleri vb.) birlikte teslim edilmelidir.
Dokudan (biyopsi doku 6rnegi, hiicre kiiltirii vb) total RNA saflagtirmasim
gerceklestirebilmelidir.

EVIYASAL Elde. edilgn RNA’lar ile ¢cDNA sentezi ve taklp eden diger molekiiler genetik

OI-CDZEILYLMEH teknikler ile sorun gikmadan sonug alinabilmelidir.
Kit igeriginde DNA partikiillerini temizlemek i¢in kullanilan “RNase free DNase”
enzimini igermelidir ya da yeter miktarda enzim kit ile temin edilmelidir.

| 1 reaksiyonda 1000 mikrograma kadar RNA izole edebilmelidir

gg&l‘:ﬁ? Oda 1s1s1nda saklanmalidir

KULLANIM s --

YERIVE Uriin uygulanan tani/test protokoliine uyumlu olmahdr.

OZELLIGI B

URETIM Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren 1 y1l olmalidir. Herhangi bir nedenle

TARIHI VE tikketilemeyen driinler son kullanma tarihinden 3 ay énce haber vermek kosulu ile

MIADI firma tarafindan yeni tarihli Giriinle degistirilmelidir.

AMBALAJ

SEKLi VE En az 50 TEST/KUTU

MIKTARI 3

TIBBI ]

OZELLIKLERI

. Malzeme ve sarflarin teslimat: partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda

gIS{II‘JmAT idarenin ¢ekecei resmi siparigten sonra en geg 20 takvim giinii igerisinde Kit-
Kimyasal Ambari ambarina teslim edilecektir.
1-Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanliy: tarafindan onaylanmug, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmig koda sahip olmah veya kapsam dist
oldugunu belirten belgeyi ihale evraki ile birlikte sunmalidir.

ZORUNLU 2- Yiiklenici ﬁ1_rma tiriiniin degerlendirilmesi amac ile iiriin-katalogu ve triiniin 6zelligine

OZELLIKLER | baBl olarak orijinal ambalajda (adet, paket, ml vb.) 5-testlik bir numuneyi birime teslim

etmelidir.
3-Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
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MALZEMENIN FRAGILE X SENDROMU FRAGMAN TABANLI ANALIZ KiTi -
ADI KANTITATIF (IU60026010021)
FIZIKSEL FAM ISARETLI PRIMER, PCR MIK Si(TAMPON SOLUSYON) VE PCR ICIN
OZELLIKLERI | GEREKLI TAQ POLIMERAZ ICERMELIDIR
1) Insan FMR1 geninin (Chromosome X - NC_000023.10), 5 UTR’de bulunan sitozin-guanin-
guanin (CGG)a"den zengin olan mikrosatelit bolgesindeki, normal (5-50), premutasyon (50-200)
ve tam mutasyon (>200-900) diizeyindeki tekrar dizilerini tamyabilen agamalardan olusmus bir
sistem olmalidir.
KIMYASAL 2) Sistemin agamalan, amplifikasyon (PCR), PCR saflastirma, kapiler elektroforezi {ABI3500 ile
OZELLIKLERI uyumlu) tzerinde fragman ayirimi yéntemlerini kapsayip, gene mapper analizi ile sonug

aliabilir olmalidir,

3) Tedarik edilen kitin iginde, PCR igin kalip DNA diginda gerekli olan tiim kimyasallar ve
enzimler (taq polimeraz, sulandirma tamponu, primer ¢ifti) bulunmalidir.

4) Kitin tedarik ettigi PCR KITI ile galigildiktan sonra, gerektiginde agaroz jel’de bantlar
gozlenebilir olmalidir.

gf;%mm Soguk zincirde teslimati yapilmalidir.
KULLANIM Laboratuvarmmzda kullaniimakta olan demirbaga kayith abi 3500 kapiller
YERI VE . .
OZELLIGI elektroforez cihazi ile kullanima uygun olmalidir
gggllwm Testlimattan itibaren en az 12 ay raf 6mrii olmalidir.
MiADI Uriin uygulanan tani/test protokoliine uyumilu olmalidir.
AMBALAJ
SEKLI VE 96 testlik orijinal ambalajinda olmalidir
| MIKTARI
TIBBI Fragile X sendromu regilatér gbolgesindeki CGG tekrar sayilarini tespit etmeye
OZELLIKLERI | yonelik olmahdir
. Malzeme ve sarflann teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
;‘E%?MT idarenin ¢ekecegi resmi siparigten sonra en ge¢ 20 takvim giinii igerisinde Kit-
Kimyasal Ambar1 ambarina teslim edilecektir.
1-Tekhf edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligy tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmali veya kapsam digi
oldugunu belirten belgeyi ihale evrak ile birlikte sunmahdir.
ZORUNLU 2- Yiiklenici firma iriiniin degerlendirilmesi amaci ile iiriin katalogunu birime feslim
OZELLIKLER etmelidir.
3-Yiiklenici firma; ambalaji1 agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
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MALZEMENIN | MYOTONIK DISTROFI TIP 1 (DMPK (DM-1 FRAGMAN ANALIZ KITi ))
f)IZZEHIfIS‘E]I%LERI Kit igerikleri ayr1 ambalgjlarda etiketli olmalidar.

1. Kit insan DMPK geninin Ekzon 1 boigesindeki CTG tekrarlanmn sayrca kantitatif
tespitini yapmalidir.

2. Kapiler elektrofez cihazinda fragman analizi tabanh mutasyon tespit yontemiyle
caligmalidir.

3. Kit tam kandan (whole blood) veya taze dokudan izole edilmis DNA orneklerinden
PCR yontemiyle gogaltmak icin gerekli tiim reaktifleri ve kullamci kilavuzunu

. igermelidir.
I(?ZI\I:IIESISKALLERI 4. Kit igerisinde yer alan miksler, yanhs baglanmalar sonucu olusabilecek hatal
sonuglarin 6nlenmesi igin hot start taq polimeraz igermelidir.

5. Kullanima hazir reaktifler bilesiminde amplifikasyon igin gerekli olan ANTP, isaretli
primer, hot start taq polimeraz, buffer gibi bilesenleri bulundurmali, test tiiplerine
dagitilan mikslerin iizerlerine drnek DNA’dan baska ek bilesen koyma geregi
olmamahdur.

6. Kit cihaz yiiriitmeleri i¢in gerekli size standarta sahip olmalidur.

]S)ggw Soguk zincirde teslimat: yapilmalidir.

KULLANIM Kit, dizi analizi cihazinda fragman yontemiyle ¢alismali ve tiim ABI genetik analizor
YERI VE cihazlarma uyumlu olmalidar

OZELLIGI

ITIARlEgVE Teslimattan itibaren en az 12 ay raf 6mrii olmahdir.

MIADI Uriin oygulanan tani/test protokoliine uyumlu olmahdir,

AMBALAJ

SEKLIi VE En fazla 32 testlik orijinal ambalajinda olmalidir

MIKTARI

TIBBIi Kit insan DMPK geninin Ekzon 1 bolgesindeki CTG tekrarlarinin sayica kantitatif
OZELLIKLERI | tespitini yapmaya uygun olmahdir

TESLIMAT Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde i%gili birimin istegi dogrultusunda idarenin
SEKLI gekecegi resmi siparigten sonra en geg 20 takvim giinii igerisinde Kit-Kimyasal Ambart

Deposuna teslim edilecektir.

1-Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanh@: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi

Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmmg koda sahip olmali veya kapsam dist

oldugunu belirten belgeyi ihale evrak ile birlikte sunmahdir.

ZORUNLU 2- Yiiklenici firma triiniin degerlendirilmesi amaci ile iiriin katalogunu birime teslim
OZELLIKLE etmelidir.

3-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma wygun olmayan, hatali, bozuk oldugun
tespit edilen tiriinii yenileri ile iicretsiz otarak degistirecektir.
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ui Lliversitasi
" @ Fakiiltesi

MALZEMENIN | sPIN KOLONLU DNA IZOLASYON KITi (1U60005100147)

. “Spin column™ igeren sistem )
FIZIKSEL | DNA saflastirma icin gerekli tiim yan reaktifler (Proteinaz K vb,) ve malzemeler
OZELLIKLERI Y . . o

(Kolon, toplama tiipleri vb.) birlikte teslim edilmelidir.
Dokudan (kan, biyopsi doku érnegi, hiicre kiiltiirii vb) total DNA saflastirmasim

IMYASAL gerceklestirebilmelidir.

IﬁszILYLMERi Elde edilen DNA lar sorunsuz MLPA ve PCR reaksiyonlarim ¢alistirabilmelidir.
RNA partikiillerini temizlemek igin kullandan “DNase free RNase” enzimini
icermelidir.

DEPOLAMA

SARTLARI Oda 1s1sinda saklanmalidir

KULLANIM Tri i ) -

YERI VE, Uriin uygulanan tani/test protokoliine uyumlu olmalidir,

OZELLIGI

URETIM Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren 1 y1l olmahdir. Herhangi bir nedenle

TARIHI VE tiketilemeyen triinler son kullanma tarihinden 3 ay once haber vermek kosulu ile

MIADI firma tarafindan yeni tarihli uriinle degigtirilmelidir.

AMBALAJ

SEKLI VE En az 50 ADET/KUTU

MIiKTARI —

TIBBI .

OZELLIKLERI

SEIMAT Malzeme ve sarflann teslimat: partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda

;EKI[‘j idarenin ¢ekecegi resmi siparigten sonra en geg 20 takvim giind igerisinde Kit-
Kimyasal Ambarn ambarina teslim edilecektir.
1-Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlif: tarafindan onaylanmug, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmug koda sahip olmali veya kapsam dis1
oldugunu belirten belgeyi ihale evraki ile birlikte sunmalidar,

ZORUNLU 2- Yiklenici firma iiriiniin degerlendirilmesi amaci ile iiriin katalogu ve iiriiniin 6zelligine

OZELLIKLER :&aﬁgl iodlia;rak orijinal ambalajda (adet, paket, ml vb.) 5-testlik bir numuneyi birime teslim
3-Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN ADI

AiLEVI AKDENiZ ATESi (FMF) MEFV GENi MUTASYON TESPIT KiTi

FizikSEL OZELLIKLERI

Kit laboratuvarimizda bulunan 25303050201000001300006 demirbag no’lu Light
Cycler 480 Il Real Time PCR cihazinda calismaya uygun olmal veya Kurumda
mevcut demirbas cihaza alternatif olarak teklif edecegi trtin ve Uriinin galismasi
icin gerekli olan cihazlan da kurmalidir. Kitin icerigi ¢aligma igin gerekli tlm
reaksiyon karigimlarini icermelidir.
Sarf Malzeme Teknik Sartnameleri

10, 100 ve 1000 Mikrolitrelik Filtreli Steril Pipet Ucu,
v" DNAse ve RNAse free olmalidir.
v Molekiiler caligmalara uygun olmalidir.
v Filtreli pipet uglar 96’lik racklar halinde ve 1 kutuda 10 rack bulunmahdir.
v' Pipet ucu universal zelliktedir ve ependorf pipete uygunluk gdstermelidir.
Mikrosantrifiij Tlipl
v 1,5ml ve 2 ml kapasiteli olmalidir.
v" RNA’se DNA’se free olmalidir.
v -80 C de saklanabilme 6zelliginde ve seffaf olmalidir.
v PCR plate ile mutlaka uyumiu olmahdir.
Steril Plate
v Light Cycler 480 Il Real-Time cihazina uygun olmalidir.
v Sealing foil beraber gdnderilmelidir.
Ethanol veya izopropil Alkol Teknik Ozellikleri:
v Absolute, %96 'k Ethanol veya %99,5'lik izopropil Alkol Laboratuvar
kullanimina uygun olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI ve
DEPOLAMA SARTLARI

1. Kitin icerigi galisma igin gerekli tim reaksiyon karigimlarini icermelidir. Kitin
icerisinde kontrol bulunmaldir. Test calismasi icin gerekli tim kimyasal,
sarf malzemeler ve DNA izolasyon kitleri firma tarafindan tcretsiz
verilecektir.

2. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

3. Soguk zincir ile ulagtiriimalidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Kit, Turk populasyonun MEFV geninde en sik gézlenen 11 mutasyonu
tespit edebilmelidir. Bu mutasyonlar ; E148Q, M694V, V726A, M680I
(G/C), K695R, R408Q, M6941, R761H, P369S, F479L, A744S mutasyonlar
olmalidir.

2. Kit, Homozigot/heterozigot ayrimi yapabilmelidir.

Analizler melting curve ile yapilabilmelidir.

4. Kit; realtime multipleks PCR prensibi ile calismali ve allel spesifik PCR ile
hibridizasyon prob teknolojisini kullanmalidr. 6\/6

5. Kit orjinal ambalajinda ve kit formatinda olup, CE-4VD ' i"-‘ ine sahip
) DeREs!
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI

olmalidir.

URETIM TARIHI VE
MiADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir.
Herhangi bir nedenle tiiketilemeyen Griinler miadinin dolmasina 3 (ii¢) ay
kala yeni tarihli Griinle degistiriimelidir.

AMBALA) SEKLi VE
MIKTARI

w

T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas kodu
ve teknik ozellikleri belirtiimeli, saklama kosullari olmalidir.

Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar {zerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarasi
bulunmalidir.

Malzeme tizerinde Tiirk¢e kullamm kitapgigi bulunmalidir.

Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler vyiiriirlikteki TIBBI CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi) kosullarina uymal ve Tiirkge
olmalidir.

TIBBi GZELLIKLERI in vitro ¢alismalara uygun olmalidir.
1. Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi
TESLIMAT SEKLI dogrultusunda idaresinin gekecegi resmi siparisten sonra en geg 20 takvim
giini icerisinde Kit-Kimyasal Ambari Deposuna teslim edilecektir.

1. Firma ihale giiniinii takiben ilk 3 i giin{ icerisinde ilgili Bilim Dal’na triini
degerlendirmeye uygun miktarda (en az 5 adet) numune getirecek, gelen
numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna
gére uygun olmadigi takdirde ihale digi birakilacaktir.

2. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatal,
bozuk oldugu tespit edilen triinii yenileri ile Gicretsiz olarak degistirecektir.

3. Test sayilar hastaya kullanilan baz alinarak hesaplanacagindan tim testler

ZORUNLU OZELLIKLER

icin sarf malzeme miktarinin belirlenmesi hastane otomasyonunda rapor
edilen test sayisina gére olmaldir. Test ¢alismasi sirasinda kalibrasyon,
kontrol, numune tekran vb. nedenlerden dolay: tiiketilen testler firma
tarafindan karsilanacaktir.

KiT iLE BIRLIKTE VERILMESI GEREKEN SARF MALZEMELER

SIRA SARF MALZEMELER BiRiM MIKTAR

1 DNA izolasyon kiti (100 &rneklik kutu) KUTU 8

2 10 pL filtreli steril pipet ucu 10*96 KUTU 8

3 100 pL filtreli steril pipet ucu 10*96 KUTU 3

4 1000 pL filtreli steril pipet ucu 10*96 KUTU 8

5 Mikrosantrifiij Tipi 1.5 mlya da 2 ml lik | ADET 4000

6 Absolute, %96’lik Ethanol veya %99,5’llk | ADET 5
izopropil Alkol 500 ml

7 Plate ve Sealing foil

Tip Fakiiltost
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T.C ISTANBUL TIP FAKULTEST X
iSTANBUL UNIVERSITESI cerramPASA TR FakOLTst [
DI$ HEKIMLIGI FAKULTEST L]
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME | ¢ rotvorost ENSTITOSD -
- FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUST 3
RAI;\ILZEMENIN ¢c-KIT MUTASYONU iGiN REAL-TIME PRIMER PROB DiZAYN KiTi

FiziKSEL OZELLIKLERI

Kurumumuzda bulunan 253030502010000001200001 demirbas nolu LightCycler
480 cihazinda ¢alismaya uygun olmali veya firma teklif etmis oldugu Uriiniin
¢alismasi icin gerekli olan cihazlar da kurmalidir.

1. Kit, KT geninin 17. Ekzonunda D816V nokta mutasyonunu
saptayabilmelidir.

2. Kit, calisma igin gerekli ve asagida belirtilen 6zelliklerde igeriginde PCR
master miks, allel spesifik primerler ve problari icermelidir;

3. a) PCR master miks:
i) Kitin icerigindeki PCR master miksi 2X konsantrasyonda olmalidir. PCR
icin gerekli tim bilesenleri igerisinde barindirmalidir.

I.(.IMYASAL . ii) Non-spesifik baglanmalar yliksek PCR etkinligi ¢6z-boz kaynaklt Tag
OZELLIKLERI . . .. . . i~
Polimeraz aktivasyon kaybini dnfemek icin Hot-Start enzim icermelidir.
iii) Kontaminasyonu asgariye indirmek igin en fazla 50 reaksiyonluk tiipler
seklinde alikotlu olmahdir.
b) Kit nokta mutasyonunu saptamak istedigimiz genin mutant ve normal
allellerine 6zgii HPLC grade primer ve problari igermelidir.
d) Multiwell Plate ( 96 well-plate ) Light Cycler 480 Real Time PCR cihazinin
bloguna uygun olmalidir.
DEPOLAMA SARTLARI | -20°C’da saklanmali, soguk zincirde teslim edilmelidir.

KULLANIM YERi VE

OZELLIGI

KIT geninin 17. ekzonunda D816V nokta mutasyonunu saptayabilmelidir.

URETIM TARIHI VE

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmaldir. Herhangi bir
nedenle tiiketilemeyen (iriinler son kullanma tarihinden 3 ay 6nce haber vermek

MIABI kosulu ile firma tarafindan yeni tarihli Griinle degistirilmelidir.
AMBALAJ] SEKLi VE
MIKTARI
Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
TESLIMAT SEKLI idarenin gekecegi resmi siparisten sonra en geg 20 takvim glinii igerisinde Kit-

Kimyasal-Ambar deposuna teslim edilecektir.

TIBBi OZELLIKLERi

in vitro calismalarda kullanima uygun olmalidir.

1-Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhgi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasl koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir. UBB
kapsam digi olan Urinler icin firma TSE veya CE veya CE uygunluk beyani veya FDA
veya iSO belgelerinden birini sunmalidir.

2- Firma ihale giiniint takiben ilk 3 is giinii igerisinde ilgili Bilim Dali’'na Griind

ZORUNEUGEEECIRESH degerlendirmeye uygun miktarda (en az 5 adet) numune getirecek, gelen
numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun
olmadigi takdirde ihale disi birakilacaktir..

3-Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk
[ oldugu tespit edilen Uriini yenileri ile {icretsiz olarak deglstlrecektlr “Qg\
iMZA'KASE istanbum%f%ﬁ." boL 3 Fakiiltes
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4-Test sayilari hastaya kullanilan baz alinarak hesaplanacagindan tum testler igin
sarf malzeme miktarinin belirlenmesi hastane otomasyonunda rapor edilen test
sayisina gore olmaldir. Test calismasi sirasinda kalibrasyon, kontrol, numune
tekrart vb. nedenlerden dolayi tiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.
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T.C TSTANBUL TIP FAKULTESI X
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |y srptvorost ensTiToSU —
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU ]

MALZEMENIN FLT3 MUTASYON KiTi

ADI

FiZIKSEL OZELLIKLERI Kit I?borattwa"rlrplz"da bulunan 'PFR C|hazllarmda .gallsmaya uygun olmali veya teklif
etmis oldugu trintin galigmasi igin gerekli olan cihazlari da kurmalidir.
1.Kit, insan FLT3 geninde D835Y nokta mutasyonunu ve internal Tandem
Duplikasyon’u tespit edebilmelidir.
2.Kit, jel PCR veya real time prensibine gére olmalidir ve teklif veren firma kit jel
tabanli ise jel yapimi igin gerekli olan tum kimyasal ve sarf malzemelerini real time
tabanli ise gereken tiim sarf malzemelerini kargilamalidir.

] 3.Kit icerisinde D835 nokta mutasyonuna ait primerleri ve PCR igin gerekli

KIMYASAL A . ; . .

o . . reaktifleri bir miks halinde iceren bir master miks olmalidir.

OZELLIKLERI e : . I . - .
4.Kit igerisinde internal Tandem Duplikasyona ait primerleri ve PCR icin gerekli
reaktifleri bir miks halinde igeren bir master miks olmahdir.
5.Kit icersinde D835 nokta mutasyonuna ve internal Tandem Duplikasyona ait
pozitif ve negatif kontrol bulunmalidr.
6.Kit ile D835 nokta mutasyonu enzim kesim yntemi ile ya da real time PCRile
tayin edilebilmelidir.

DEPOLAMA SARTLARI | 4 —8 °Cveya -20°C

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

Kit insan FLT3 geninde D835Y nokta mutasyonunu ve internal Tandem
Duplikasyon’u tespit edebilmelidir.

URETIM TARiHi VE

MiADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmahdir. Herhangi bir
nedenle tiiketilemeyen driinler son kullanma tarihinden 3 ay dnce haber vermek
kosulu ile firma tarafindan yeni tarihli Griinle degistirilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

TESLIMAT SEKLI

Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
idarenin cekecegi resmi siparigten sonra en geg 20 takvim glinii igerisinde Kit-
Kimyasal-Ambari deposuna teslim edilecektir.

TIBBi OZELLIKLERI

in vitro calismalarda kullanima uygun olmahdir.

ZORUNLU OZELLIKLER

1-Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanligi tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankas! koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir. UBB
kapsam digi olan tirtinler igin firma TSE veya CE veya CE uygunluk beyani veya FDA
veya iSO belgelerinden birini sunmalidir.

2-Firma ihale giininii takiben ilk 3 is glinii igerisinde ilgili Bilim Dal’na triinG
degerlendirmeye uygun miktarda (en az 5 adet) numune getirecek, gelen
numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun

olmadigi takdirde ihale disi birakilacaktir.
3-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk

oldugu tespit edile

n Grlind yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir.

4-Test sayilari hastaya kullanilan baz alinarak hesaplanacagind

an tiim testler i¢in
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sarf malzeme miktarinin belirlenmesi hastane otomasyonunda rapor edilen test
sayisina gore olmalidir. Test calismasi sirasinda kalibrasyon, kontrol, numune
tekrari vb. nedenlerden dolayi tilketilen testler firma tarafindan kargilanacaktir.
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FORMU
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MALZEMENIN ADI Real Time Inv(16) Analiz Kiti, Kantitatif
Kurumumuzda bulunan 253030502010000001200001 demirbag no’lu Light
FiZiKSEL OZELLIKLERI | Cycler 480 cihazinda galismaya uygun olmal veya teklif etmis oldugu driiniin |
calismasi icin gerekli olan cihazlar kurmalidir.
Kitin icerigi calisma icin gerekli tiim reaksiyon karigimlanni icermelidir. Kitin
KiMYASAL icerisinde kontrol olmalidir. Referans gen bulunmali ve gerekli amplifikasyon miksi
OZELLIKLERI ve kontrolleri de icermelidir. Test galismasi icin gerekli tim kimyasal, sarf
malzemeler ve RNA izolasyon kitleri firma tarafindan licretsiz verilecektir,
DEPOLAMA SARTLARI | Uygun saklama kosullarinda teslim edilmelidir.
KULLANIM YERi VE Kit, inv(16) translokasyonunu kantitatif olarak saptayabilmelidir.
OzELLIGI
URETIM TARIHI VE son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmaldir. Herhangi bir

MiADI

nedenle tiiketilemeyen Uriinler miadinin dolmasina 3 (lig) ay kala yeni tarihli Grtinle
degistirilmelidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

Kit, 24 reaksiyonluk olmaldir.

TESLIMAT SEKLI

Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
idarenin cekecegi resmi siparigten sonra en ge¢ 20 takvim giini icerisinde Kit-
Kimyasal-Ambari deposuna teslim edilecektir.

TIBBi OZELLIKLERI

in vitro calismalarda kullanima uygun oimahdir.

ZORUNLU OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)'dan
tirtntin kodunu ve Uriinlerin Saghk Bakanliginca onaylandigini gésterir belgeyi
ihale dosyasina sunmalidir.

2.Firma ihale giiniinii takiben ilk 3 is glinii icerisinde ilgili Bilim Dal’na Urlni
degerlendirmeye uygun miktarda (en az 5 adet) numune getirecek, gelen
numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degeriendirme sonucuna gore
uygun olmadigi takdirde ihale digi birakilacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agldiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen Griini yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir.

4.Numune alinmasi,test calismasi ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli olan ttim
sarf ve kirtasiye malzemeleri (6rnek tiipleri,mikrosantrifij tupleri,pastor
pipetleri,kan tiipleri, kan alma igneleri, vakumiu tlup adaptdrleri, turnike,
enjektdr, otomatik pipet, pipet ucy, izolasyon kitleri,(DNA ve/veya RNA),kimyasal
malzemeler,tiip barkodlan,A4 kagid,toner,cihaz sarflan vb.)firma/firmalar
tarafindan karsilanacaktir.Firma/firmalar tarafindan verilecek olan sarf ve
kirtasiye malzemelerinde teslimat yapilacak olan Fakdlte /Enstitli Laboratuvar

Sorumlusunun onayi alinacaktir.
5.Test sayilari hastaya kullanilan baz alinarak hesaplanacagindan tim testler icin

sarf malzeme miktarinin belirlenmesi hastane otomasyonunda rapgr edilen test
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sayisina gore olmahdir. Test caligmasi sirasinda kalibrasyon, kontrol, numune
tekrari vb. nedenlerden dolay! tiiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.
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FORMU
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MALZEMENIN MPL GEN MUTASYONU ANALIZ KiTi
| ADI
Kurumumuzda bulunan 253030502010000001200001 demirbas nolu LightCycler
FiZiKSEL OZELLIKLERI | 480 cihazinda calismaya uygun olmali veya firma teklif etmis oldugu- Griiniin
calismasi igin gerekli olan cihazlar da kurmalidir.
1)  Kit ile MPL genindeki W515K ve W515L mutasyonlari tespit edebilmelidir.
2) Method Es-Zamanli (Real-Time) PCR esasina dayanmali ve PCR reaksiyonu es
zamanli olarak gortintiilenmelidir.
3) Kitler kullanima hazir ve orijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin Uzerinde
Uretici firma adi, testin adi, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmalidir.
I.(.iMYA.SAL . :; Enrto \E’elacri:;dzrgtlelg;r:::?i:xén:;:dégx gibi pasif bir boyaya ihtiyag
OZELLIKLERI
duymamalidir.
6)  Kit icerisinde W515K ve W515L mutasyonlarina ait pozitif kontrol
bulunmaldir.
7)  Kit icerisinde MPL negatif kontrol bulunmalidir.
8) Calisma igin gerekli DNA izolasyon kitleri, sarf malzemeler (filtreli pipet uglari,
mikrosantrifiij tupleri, plate vs.) firma tarafindan temin edilmelidir.
DEPOLAMA SARTLARI | -20°C’da saklanmall, soguk zincirde teslim edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

MPL genindeki W515K ve W515L mutasyonlarini tespit edilebilmelidir.

ORETIM TARIHI VE
MiADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir. Herhangi bir
nedenle tiiketilemeyen trinler miadinin dolmasina 3 (lig) ay kala yeni tarihli Grinle
degistirilmelidir.

AMBALA} SEKLi VE
MIKTARI

TESLIMAT SEKLI

Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
idarenin gekecegi resmi siparisten sonra en geg 20 takvim giinii icerisinde Kit-
Kimyasal-Ambari deposuna teslim edilecektir.

TIBBi OZELLIKLERi

in vitro calismalarda kullanima uygun olmalidir.

ZORUNLU OZELLIKLER

1-Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanligl tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir. UBB
kapsam disi olan drunler igin firma TSE veya CE veya CE uygunluk beyani veya FDA
veya iSO belgelerinden birini sunmaldir.

2 Firma ihale giinini takiben ilk 3 is glinii icerisinde ilgili Bilim Dal’na Griind
degerlendirmeye uygun miktarda {en az 5 adet) numune getirecek, gelen
numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun
olmadig) takdirde ihale digi birakilacaktir.

3-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk

IMZA-KASE
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oldugu tespit edilen riinii yenileri ile (icretsiz olarak degistirecektir.

4- Test sayilarl hastaya kullanilan baz alinarak hesaplanacagindan tim testler igin
sarf malzeme miktarinin belirlenmesi hastane otomasyonunda rapor edilen test
sayisina gore olmalidir. Test calismasi sirasinda kalibrasyon, kontrol, numune
tekrari vb. nedenlerden dolayi tiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.
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s {STANBUL TIP FAKULTESI 1]

ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASATIP FAKULTES] [

. DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST ]

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME |00 @ o [
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU —

MALZEMENIN ADI

PDGFR ALFA MUTASYON ANALIZ KiTi

Kurumumuzda bulunan 253030502010000001200001 demirbas no’lu Light

FiZIKSEL BZELLIKLERI Cycler 480 cnhazlarlnda (;a_ll§maya uygun oIma.Il.ve'ya t.?.kllf etm|§.o.ldugu Ur_iin"un
calismast igin gerekli olan cihazlar kurmalidir. Kitin icerigi caligma icin gerekli tim
reaksiyon karigimiarini igermelidir.

1. Kit, FIP1L1-PDGFRA Fiizyon Genlerini Real-Time PCR (RT-PCR) veya klasik
PCR yontemiyle kalitatif olarak saptayabilmelidir.

KIMYASAL 2. K!t.pgmtl.f“lfontrol lgt'er.melldlr. o . ' N

o . . 3. Kitin icerigi caligma igin gerekli tim reaksiyon karnigimlarini icermelidir.

OZELLIKLERI . - X . S

4. Test calismasi igin gerekli tim kimyasal, sarf malzemeler (izolasyon kitleri,
cDNA sentez kitleri, mikrosantrifiij tlipleri, plate, pipet uglari, vs.) firma
tarafindan Uicretsiz verilecektir.

DEPOLAMA SARTLARI | Uygun saklama kosullarinda teslim edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

Hiper Eozinofilik Sendromlu ve Kronik Eozinofilik Sendromlu hastalann tanisinda
kullaniimaktadir.

URETIM TARiHi VE

MiADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir. Herhangi bir
nedenle tiketilemeyen driinler miadinin dolmasina 3 (ii¢) ay kala yeni tarihli tiriinle

degistirilmelidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

Kit, 24 reaksiyonluk olmahdir.

Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda

TESLIMAT SEKLI idarenin ¢ekecegi resmi siparisten sonra en geg¢ 20 takvim giinU icerisinde Kit-
Kimyasal Ambari Deposuna teslim edilecektir.

.. ; . if edi .C. Sag kanhg ilgi

ZORUNLU GZELLIKLER 1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi

Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmaldir,
UBB kapsam disi olanlar kapsam disi belgesini ihale dosyasinda sunmalidir.

2. Firma ihale giiniinii takiben ilk 3 is giinii icerisinde ilgili Bilim Dal’'na driinG
degerlendirmeye uygun miktarda (en az 5 adet) numune getirecek, gelen
numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gére
uygun olmadigi takdirde ihale digi birakilacaktir.

3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen tiriind yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.

4. Malzemeler yiiklenici tarafindan soguk zincirde istanbul Tip Fakiiltesi Taginir
Kit Kimyasal deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlan vasitasiyla
istif edilmesi kaydiyla teslim etmek zorundadir. Numune alinmasi,test
calismas! ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli olan tiim sarf ve kirtasiye
malzemeleri (6rnek tiipleri, mikrosantriflij tiipleri, pastor pipetleri, kan
tiipleri, kan alma igneleri, vakumlu tiip adaptorleri, turnike, enjektor,
otomatik pipet, pipet ucu,izolasyon kitleri, (DNA ve/veya RNA), kimyasal
malzemeler, tiip barkodlari, A4 kagidi, toner, cihaz sarflari vb.)firma/firmalar
tarafindan kargilanacaktir.Firma/firmalar tarafindan verilecek olan sarf ve

kirtasiye malzemelerinde teslimat yaptlacak olan Fakiilte /Enstitii
Laboratuvar Sorumlusunun onayi alinacaktir. |
~ IMZA-KASE IMZA-KASE
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5. Test sayilan hastaya kullanilan baz alinarak hesaplanacagindan tim testler
icin sarf malzeme miktarinin belirlenmesi hastane otomasyonunda rapor
edilen test sayisina gére olmalidir. Test ¢alismasi sirasinda kalibrasyon,
kontrol, numune tekrarn vb. nedenlerden dolay! tiiketilen testler firma

tarafindan karsilanacaktir.
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T.C ISTANBUL TIP FAKULTESI 1

ISTANBUL UNIVERSITESI cERRARPASA TIP FAKULTES] ]

. DIS HEKIMLIGI FAKULTESE L1

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLON ENSTITOSTS ]
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU —1

MALZEMENIN ADI

Real Time PML-RARA Analiz Kiti, Kantitatif

Kurumumuzda bulunan 253030502010000001200001 demirbas no’lu Light

FiziKSEL OZELLIKLERI | Cycler 480 cihazinda galismaya uygun olmal veya teklif etmis oldugu Griniin
calismasi icin gerekli olan cihazlar kurmalidir.
Kitin icerigi calisma igin gerekli tiim reaksiyon karigimlarini icermelidir. Kitin
. icerisinde kontrol bulunmalidir. Referans gen olarak ABL kullamimal ve bunun icin
KIMYASAL . ope i . . e e 1 Lt
e . . gerekli olan amplifikasyon miksi ve kontrolleri de verilmelidir. Kit ile birlikte gerekli
OZELLIKLERI N . .0 e -
tiim sarf malzemeler (RNA izolasyon kiti, cDNA sentez kiti, filtreli pipet uglan,
mikrosantrifiij tipleri, microwell plate, RNA saklama kabi vs..)
DEPOLAMA SARTLARI

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

Kit, t(15;17) translokasyonunu tespit edebilmelidir.

URETIM TARiHi VE
MiADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmahdir. Herhangi bir
nedenle tiiketilemeyen iriinler miadinin dolmasina 3 (ii¢) ay kala yeni tarihli Uriinle
degistirilmelidir.

AMBALA) SEKLI VE
MIKTARI

Kit, 24 reaksiyonluk olmahdir.

TESLIMAT SEKLI

Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
idarenin cekecegi resmi siparisten sonra en ge¢ 20 takvim glinu icerisinde Kit-
Kimyasal-Ambari deposuna teslim edilecektir.

TIBBi OZELLIKLERi

in vitro calismalarda kullanima uygun olmalidir.

ZORUNLU OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglhk Bakanlgi tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankas! koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir,
UBB kapsam digi olanlar kapsam digi belgesini ihale dosyasinda sunmahdir.

2. Firma ihale gliniinii takiben ilk 3 is giinii icerisinde ilgili Bilim Dal’na Griini
degerlendirmeye uygun miktarda (en az 5 adet) numune getirecek, gelen
numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore
uygun olmadig takdirde ihale digi birakilacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaj agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

4. Malzemeler yiiklenici tarafindan soguk zincirde istanbul Tip Fakiiltesi Taginir
Kit Kimyasa! deposuna getirilecek ve gdsterilen yere elemanlari vasitasiyla
istif edilmesi kaydiyla teslim etmek zorundadir. Numune alinmasi,test
calismasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan tiim sarf ve kirtasiye
malzemeleri (6rnek tiipleri, mikrosantrifij tipleri, pastdr pipetleri, kan
tipleri, kan alma igneleri, vakumlu tip adaptorleri, turnike, enjektor,
otomatik pipet, pipet ucu, izolasyon kitleri,(DNA ve/veya RNA), kimyasal
malzemeler, tip barkodlari, A4 kagidi, toner, cihaz sarflan vb.)firma/firmalar
tarafindan karsilanacaktir.Firma/firmalar tarafindan verilecek olan sarf ve
kirtasiye malzemelerinde teslimat yapilacak olan Fakilte /Enstiti
Laboratuvar Sorumlusunun onayi alinacaktir.

IMZA-KASE

IMZA-KASE

Istanbul Universitey ohib
Ig Hastaliiar A4 ul¥ip Edkitesi
Dr.mMm

O.Tibhi
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5. Test saylari hastaya kullanilan baz alinarak hesaplanacagindan tiim testler
icin sarf malzeme miktarinin belirlenmesi hastane otomasyonunda rapor
edilen test sayisina gére olmahdir. Test ¢alismasi sirasinda kalibrasyon,
kontrol, numune tekrann vb. nedenlerden dolayl tiketilen testler firma

tarafindan karsilanacaktir.
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FORMU KARDIYOLOJ ENSTITUSU 1

ONKOLOJ ENSTITUSU [

MALZEMENIN ADI Real Time icin primer prob dizayn kiti (Mutasyon Tarama)
Kurumumuzda bulunan 253030502010000001200001  demirbag no’lu Light
FiZiKSEL Cycler 480 ve 2530305039900000012000002 demirbas no’lu Light Cycler 1.5
OZELLIKLERI Real Time PCR cihazlarinda calismaya uygun olmali veya teklif etmis oldugu iriiniin
calismasi icin gerekli olan cihazlar kurmalidir.
Kit calisma igin gerekli agagida belirtilen ozelliklerde tiim reaksiyon karigimlarini ve
sarflari igermelidir.
PCR master miks, allel spesifik primerler (mutasyon spesifik primerler), endojen
kontrol primerleri, mutasyona 6zgii problar, ve endojen kontrol problar, Real Time
calsmasi i¢in mutiwell plate (96-well plate) (1 kutu)
PCR master miks
Kitin icerigindeki PCR master miksi 2X konsantrasyonunda olmalidir. PCR igin
gerekli tim bilegenleri icerisinde barindirmahdir.
Non-spesifik baglanmalar yiiksek PCR etkinligi ¢6z-boz kaynakli Taq Polimeraz
aktivasyon kaybimi &nlemek icin Hot-Start enzim icermeli ve multipleks PCR
cahgmalari igin valide edilmis olmahdir.
Kontaminasyonu asgariye indirmek icin en fazla 50 reaksiyonluk tlpler seklinde
alikotlu olmalidir.
KIMYASAL Spesifik endojen kontrol primerler
OZELLIKLERI Kit mutasyonunu saptamak istedigimiz genin mutant ve normal allellerine 6zgi
primerler ve PCR igleminin kontroli igin endojen kontrol primerleri icermelidir.
Spesifik PCR primerleri ve endojen kontrol primerleri HPLC grade olmaldir.
Primerlerin erime sicakhig 58-60°C arasinda olmali ve her bir primer setindeki ileri
ve geri primerlerin erime sicaklig esit olmalidir.
Primer uzunlugu 20-25 baz olmahdir, G+C orani %30-40 arasinda olmalidir.
Primerlerin 3’ ucundaki son 5 niikleotidindeki G ve C toplami 2’den fazla
olmamahdir.
Mutasyona 6zgii primer giftleri ile hedef genin ilgili bélgesindeki 100-170 bp bolge
cogaltilmalidir.
Endojen kontrol igin ¢ogaltilan bdlge mutasyon taramasi yapilacak gen ile ayni
olmahdir.
Mutasyon Spesifik Problar ve Endojen Kontrol Problar X
Mutasyon tespitine 6zgii probda reporter floroforu FAM quencherdloroforu
iMZA-KASE iMZA-KASE ;
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MGB(Mindr Grove Binder ) olmaldir.

Endojen kontrole dzgii problarda reporter floroforu VIC quencher floroforu
MGB(Mindr Grove Binder ) olmalidir. Bdylelikle ayn kuyucukta mutasyona 6zgl
cogalma ve endojen kontrole &zgi ¢ogalma izlenebilecektir.

Prob setleri en fazla 12-17 bp uzunlugunda olmalidir.

Tiim problar HPLC Grade olmalidir.

Problarin erime sicakhigl primerlerin erime sicakhigindan 10°C fazla olmaldir.
Problarin dizisinde ardarda ayni niikleotid tekrari olmamaldir. Ozellikle 4 ya da
daha fazla G tekrari olmamalidir.

Problarin G+C icerigi %30-40 olmalidir.

Multiwell Plate ( 96 well-plate )

Light Cycler 480 Real Time PCR cihazinin bloguna uygun olmalidir.
DNase,RNase Free olmalidir.

Plate ile birlikte wellerin iistiinii kapatma icin seffaf renkte sealing foil de teslim
edilmelidir.

Her bir kuyucuk 10-100 pl arasinda sollisyon hacmine sahip olmaldir.

DEPOLAMA
SARTLARI

-20°C’de saklanmali ve teslim edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Teklif edilecek kit incelemek istedigimiz gendeki nokta mutasyonunu

saptayabilmelidir.
Farkh uzunluktaki spesifik PCR Griinleri agaroz jel elektroforezi ile de tespit
edilebilmelidir.

URETIM TARiHI VE

MIiADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir. Herhangi bir
nedenle tiiketilemeyen iiriinler miadinin dolmasina 3 (Gg) ay kala yeni tarihli Grlinle
degistirilmelidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

TIBBI OZELLIKLERI in vitro calismalara uygun olmahdir.
1.Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
TESLIMAT SEKLI idaresinin cekecegi resmi siparisten sonra en geg 20 takvim glni icerisinde Kit-
Kimyasal Ambari Deposuna teslim edilecektir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bankhig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas! koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdir,
%)gEREELiI&ER UBB ka!psam <-:|'|§|_0I.:.;\nlar. kap?am d.|§| l?'elge.sini.if.\ale d.os.'y.as!rfda sunmalidir.
2. Firma ihale giiniinii takiben ilk 3 ig giinii icerisinde ilgili Bilim Dal’'na drini
degerlendirmeye uygun miktarda (en az 5 adet) numun(g\@@ifl}ecek, gelen
IMZA-KASE IMZA-KASE 8 Z{Lﬁ?@ﬁ
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numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore
uygun olmadig takdirde ihale digi birakilacaktir.

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk
oldugu tespit edilen Uriind yenileri ile Uicretsiz olarak degistirecektir.
Malzemeler yiiklenici tarafindan soguk zincirde istanbul Tip Fakultesi Tasinir
Kit Kimyasal deposuna getirilecek ve gdsterilen yere elemanlari vasitasiyla
istif edilmesi kaydiyla teslim etmek zorundadir. Numune alinmasy,test
calismasi ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli olan tiim sarf ve kirtasiye
malzemeleri (6rnek tiipleri,mikrosantrifij tiipleri,pastér pipetleri,kan
tupleri,kan alma igneleri,vakumlu tip adaptbrleri,turnike,enjektdr,otomatik
pipet,pipet ucu,izolasyon kitleri,{DNA ve/veya RNA),kimyasal malzemeler,tup
barkodlar,A4 kagidi,toner,cihaz sarflart  vb.)firma/firmalar tarafindan
karsilanacaktir.Firma/firmalar tarafindan verilecek olan sarf ve kirtasiye
malzemelerinde teslimat yapilacak olan Fakiilte /Enstiti Laboratuvar
Sorumlusunun onayi alinacaktir.

Test sayilar hastaya kullanilan baz alinarak hesaplanacagindan tiim testler
icin sarf malzeme miktarinin belirlenmesi hastane otomasyonunda rapor
edilen test sayisina gére olmahdir. Test ¢aligmasi sirasinda kalibrasyon,
kontrol, numune tekrari vb. nedenlerden dolay: tiiketilen testler firma

tarafindan karsilanacaktir.

iMZA-KASE

IMZA-KASE

istanibul Uiniversjeésifstandy B akiitesi
i Hastaltilar'a, Dy Tibpi otk B.D. -
Dr.MurAt )
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= CERRAHPASA TIPFAKULTEST L
T.C. DI§ HEKIMLIGI FAKCLTEST L]
{STANBUL UNIVERSITESI DETAE -
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ISTANBUL TP FAKULTESL X
FORMU KARDIYOLOJI ENSTITUSU -
ONKOLOJ! ENSTITUSU E:J
MALZEMENIN NPM1 A Mutasyon Teknik Sartnamesi
ADI
FiZiKSEL Kurumumuzda kurulu bulunan Real Time PCR cihazlarinda ¢alismaya uygun olmali veya teklif
OZELLIKLERI etmis oldugu triintin calismasi igin gerekli olan cihazlan da kurmaldir.
1) Kit ile, NPM1 geninde 960. pozisyonunda TCTG insersiyon-duplikasyonu seklinde goriilen
NPM1 A mutasyonu varligl ve/veya mutasyonu tasiyan kisilerde NPM1 A transkriptinin
ekspresyonu kantitatif olarak analiz edilebilmelidir.
KiMYASAL 2) Kit ile yapilan kantitatif analiz sayesinde MRD takibi yapilabiimelidir.
OZELLIKLERI 3) Kit igerisinde bir tiip icerisinde NPM1 A bélgesine dzgii primer-prob miks, bir tlip icerisinde de
ABL kontrol genine 6zgii primer-prob miks bulunmalidir.
4) Kit igerisinde NPM1 A mutasyonuna 6zgu degeri belli, ABL gen bolgesine ait degeri belli
standart bulunmaldir.
SD:::_):':::I A 4 — 8 °C veya -20°C.
KULLANIM YERI
VE OZELLIGI

URETiIM TARIHi VE
MIADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir. Herhangi bir nedenle
tiiketilemeyen iirtinler miadinin dolmasina 3 (iic) ay kala yeni tarihli tirlinle degistirilmelidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

Kit, 96 reaksiyonluk olmalidir.

TESLIMAT SEKLI

Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda idarenin gekecegi
resmi siparisten sonra en geg 20 takvim giinii icerisinde Kit-Kimyasal-Ambari deposuna teslim

edilecektir.

TIBBi OZELLIKLERI

in vitro ¢alismalarda kullanima uygun olmalidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1) Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhgi tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi koduna
ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir. UBB kapsam digi olan grunler igin
firma TSE veya CE veya CE uygunluk beyani veya FDA veya iSO belgelerinden birini sunmaldir.
Firma ihale giiniini takiben ilk 3 is giini icerisinde ilgili Bilim Dali’'na Urini degerlendirmeye
uygun miktarda (en az 5 adet) numune getirecek, gelen numuneler test edilecek,
degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadigi takdirde ihale disi
birakilacaktir.

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen urtinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

Test sayilart hastaya kullanilan baz alinarak hesaplanacagindan tim testler igin sarf malzeme
miktarinin belirlenmesi hastane otomasyonunda rapor edilen test sayisina gore olmalidir. Test
calismasi sirasinda kalibrasyon, kontrol, numune tekrari vb. nedenlerden dolayi tiketilen
testler firma tarafindan karstlanacaktir.

2)

3)

4)
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MALZEMENIN ADI Real Time t(1;19) Analiz Kiti, Kantitatif
Kurumumuzda bulunan 253030502010000001200001 demirbas no’lu Light
FizIKSEL OZELLIKLERI | Cycler 480 cihazinda calismaya uygun olmali veya teklif etmis oldugu Grintn
calismasi igin gerekli olan cihazlari kurmahdir.

. Kitin icerigi calisma icin gerekli tiim reaksiyon karisimlarini icermelidir. Kitin
KIMYASAL C . oo o
o . . icerisinde kontrol olmaldir. Referans gen bulunmali ve gerekli amplifikasyon miksi
OZELLIKLERI C s .

ve kontrolleri de igermelidir.
DEPOLAMA SARTLARI | Uygun saklama kosullarinda teslim edilmelidir.
KULLANIM YERi VE Kit, t(1;19) translokasyonunu kantitatif olarak saptayabilmelidir.
OzELLIGI
ORETIM TARIHI VE Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir. Herhangi bir

MiADI

nedenle tiiketilemeyen riinler miadinin dolmasina 3 (li¢) ay kala yeni tarihli diriinle
degistirilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

Kit, 24 reaksiyonluk olmalidir.

TESLIMAT SEKLI

Malzeme ve sarflann teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
idarenin ¢ekecegi resmi siparisten sonra en ge¢ 20 takvim gind icerisinde Kit-
Kimyasal-Ambari deposuna teslim edilecektir.

TIBBi OZELLIKLERI

in vitro calismalarda kullanima uygun olmalidir.

ZORUNLU OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig Ulusal Bilgi Bankas! (TITUBB)'dan
iirtintin  kodunu ve uriinlerin Saghk Bakanlhginca onaylandigini gosterir

belgeyi ihale dosyasina sunmalidir.

2. Firma ihale giiniinG takiben ilk 3 i glinG icerisinde ilgili Bilim Dalrna Grini
degerlendirmeye uygun miktarda (en az 5 adet) numune getirecek, gelen
numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore
uygun olmadig: takdirde ihale digi birakilacaktir.

3. Yiiklenici firma; ambalajl agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

4. Numune alinmasi,test galismasi ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli olan
tim sarf ve kirtasiye malzemeleri (6rnek tipleri, mikrosantriflij tlipleri,
pastdr pipetleri, kan tipleri, kan alma igneleri, vakumlu tip adaptorleri,
turnike, enjektér, otomatik pipet, pipet ucu, izolasyon kitleri,(DNA ve/veya
RNA),kimyasal malzemeler,tiip barkodlari,A4 kagidi,toner,cihaz sarflan
vb.)firma/firmalar  tarafindan karsilanacaktir.Firma/firmalar  tarafindan
verilecek olan sarf ve kirtasiye malzemelerinde teslimat yapilacak olan
Fakiilte /Enstitii Laboratuvar Sorumlusunun onay) alinacaktir.

5. Test sayilan hastaya kullanilan baz alinarak hesaplanacagindan tiim testler
icin sarf malzeme miktarinin belirlenmesi hastane otomasyonunda rapor
edilen test sayisina gore olmahdir. Test calismasi sirasinda kalibrasyon,
kontrol, numune tekrar vb. nedenlerden dolayr tiketilen testler firma
tarafindan karsilanacaktir. \

IMZA-KASE

Istanbul Oniversitesi Ktan
- Jg Hastaliklars A.D. Tibjd
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MALZEMENIN ADI Real Time t(12;21) Analiz Kiti, Kantitatif
Kurumumuzda bulunan 253030502010000001200001 demirbas no’lu Light
FiZiKSEL OZELLIKLERI | Cycler 480 cihazlarinda galismaya uygun olmali veya teklif etmis oldugu iriinin
calismasi igin gerekli olan cihazlart kurmalidir.
Kitin icerigi calisma icin gerekli tum reaksiyon kanigimlarini icermelidir. Kitin
KiMYASAL icerisinde kontrol olmalidir. Referans gen bulunmali ve gerekli amplifikasyon miksi
OZELLIKLERI ve kontrolleri de icermelidir. Test galigmasi icin gerekli tiim kimyasal, sarf
malzemeler ve RNA izolasyon kitleri firma tarafindan Gcretsiz verilecektir.
DEPOLAMA SARTLARI | Saklama kosullarina uygun teslim edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

Kit, t(12;21) translokasyonunu kantitatif olarak saptayabilmelidir.

URETIM TARiHi VE
MiADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmaldir. Herhangi bir
nedenle tiiketilemeyen riinler miadinin dolmasina 3 (lig) ay kala yeni tarihli iirinle
degistirilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MiKTARI

Kit, 24 reaksiyoniuk oimalidir.

Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda

TESLIMAT SEKLI idarenin cekecegi resmi siparisten sonra en ge¢ 20 takvim giinl icerisinde Kit-
Kimyasal-Ambari deposuna teslim edilecektir.
TIBBi OZELLIKLERi in vitro calismalarda kullamma uygun olmalidir.

ZORUNLU OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlg Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)'dan
iriinin kodunu ve Grinlerin Saghk Bakanhginca onaylandigini gosterir belgeyi
ihale dosyasina sunmalidir.

2.Firma ihale giiniinii takiben ilk 3 is glinl icerisinde ilgili Bilim Dal’'na UrlUnu
degerlendirmeye uygun miktarda (en az 5 adet) numune getirecek, gelen
numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore

uygun olmadig takdirde ihale dist birakilacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agiidiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk
oldugu tespit edilen Griinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Numune alinmasi,test calismasi ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli olan tim
sarf ve kirtasiye malzemeleri (6rnek tupleri, mikrosantrifiij tiipleri, pastor
pipetleri, kan tiipleri, kan alma igneleri, vakumlu tiip adaptorleri, turnike,
enjektdr, otomatik pipet, pipet ucy, izolasyon kitleri,(DNA ve/veya RNA),
kimyasal malzemeler, tip barkodlan, A4 kagdi, toner, cihaz sarflan
vb.)firma/firmalar tarafindan karsilanacaktir.Firma/firmalar tarafindan verilecek
olan sarf ve kirtasiye malzemelerinde teslimat yapilacak olan Fakiilte /Enstitii
Laboratuvar Sorumlusunun onayi alinacaktir.

5.Test sayilar hastaya kullanilan baz alinarak hesaplanacagindan tiim testler icin
sarf malzeme miktarinin belirlenmesi hastane otomasyonunda rapor edilen test
sayisina gore olmalidir. Test cahsmas! sirasinda kalibrasyon, kontrol, numune

tekrar vb. nedenlerden dolayi tiiketilen testler firma tarafindan kagsilanacaktir.
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MALZEMENIN AD! Real Time t(4;11) Analiz Kiti, Kantitatif
Kurumumuzda bulunan 253030502010000001200001 demirbas no’lu Light
FizIKSEL OZELLIKLERI | Cycler 480 cihazinda galismaya uygun olmali veya teklif etmis oldugu iriiniin
calismast igin gerekli olan cihazlari kurmalidir.
Kitin icerigi calisma igin gerekli tiim reaksiyon karigimlarini icermelidir. Kitin
. icerisinde kontrol olmalidir. Referans gen bulunmali ve gerekli amplifikasyon miksi
KIMYASAL . . - - - .
e h . ve kontrolleri de icermelidir. Test galismasi icin gerekli tim kimyasal, sarf
OZELLIKLERI . e " ; . . !
malzemeler ve RNA izolasyon kitleri firma tarafindan licretsiz verilecektir.
DEPOLAMA SARTLARI | Uygun saklama kosullarinda teslim edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGi

Kit, t(4;11) translokasyonunu kantitatif olarak saptayabilmelidir.

URETIM TARiHI VE
MiADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir. Herhangi bir
nedenle tiiketilemeyen iriinler miadinin dolmasina 3 (iig) ay kala yeni tarihli iriinle
degistirilmelidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

Kit, 24 reaksiyonluk olmalidir.

TESLIMAT SEKLI

Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
idarenin cekecegi resmi siparisten sonra en ge¢ 20 takvim gini icerisinde Kit-
Kimyasal-Ambar deposuna teslim edilecektir.

TIBBi OZELLIKLERI

in vitro calismalarda kullanima uygun olmaldir.

ZORUNLU OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)'dan
tiriiniin kodunu ve driinlerin Saghk Bakanhginca onaylandigini gosterir belgeyi

ihale dosyasina sunmalidir.

2.Firma ihale gininii takiben ilk 3 is glind igerisinde ilgili Bilim Dal'na urlind
degerlendirmeye uygun miktarda (en az 5 adet) numune getirecek, gelen
numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore

uygun olmadig takdirde ihale digi birakilacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullantma uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen triinii yenileri ile Gcretsiz olarak degistirecektir.

4.Numune alinmasi, test ¢alismast ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli olan tiim
sarf ve kirtasiye malzemeleri (6rnek tupleri, mikrosantrifilj tipleri, pastor
pipetleri, kan tiipleri, kan alma igneleri, vakumlu tiip adaptorleri, turnike,
enjektdr, otomatik pipet, pipet ucu, izolasyon kitleri,(DNA ve/veya RNA),kimyasal
malzemeler,tiip barkodlari,A4  kagid)toner,cihaz  sarflan vb.)firma/firmalar
tarafindan karsilanacaktir.Firma/firmalar tarafindan verilecek olan sarf ve
kirtasiye malzemelerinde teslimat yapilacak olan Fakiilte /Enstitli Laboratuvar
Sorumlusunun onayi alinacaktir.

5.Test sayilari hastaya kullanilan baz alinarak hesaplanacagindan tiim testler igin
sarf malzeme miktarinin belirlenmesi hastane otomasyonunda rapor edilen test
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sayisina gére olmahdir. Test calismast sirasinda kalibrasyon, kontrol, numune
tekran vb. nedenlerden dolay! tilketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.
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e ISTANBUL TIP FAKULTEST 1

iSTANBUL UNIVERSITESI crrranpASA TP FAKOLTESE L]
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME || - o o ENSTITOST —
FORMU

ONKOLOJ ENSTITUSU 1

MALZEMENIN ADI

Real Time t(8;21) Analiz Kiti, Kantitatif

FiZiKSEL OZELLIKLERI

Kurumumuzda bulunan 253030502010000001200001 demirbas no’lu Light
Cycler 480 cihazinda galigmaya uygun olmal veya teklif etmis oldugu Uriiniin
calismasi icin gerekli olan cihazlari kurmalidir.

Kitin icerigi calisma icin gerekli tlim reaksiyon karigimlarini icermelidir. Kitin

KiMYASAL icerisinde kontrol olmaldir. Referans gen bulunmali ve gerekli amplifikasyon miksi
OZELLIKLERI ve kontrolleri de igermelidir. Test galigmasi icin gerekli tim kimyasal, sarf

malzemeler ve RNA izolasyon kitleri firma tarafindan licretsiz verilecektir.
DEPOLAMA SARTLARI | Saklama kosullarina uygun teslim edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

Kit, t(8;21) translokasyonunu kantitatif olarak saptayabilmelidir.

URETIM TARiHi VE
MIADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir. Herhangi bir
nedenle tiiketilemeyen iiriinler miadinin dolmasina 3 (lig) ay kala yeni tarihli Griinle
degistirilmelidir.

AMBALA} SEKLi VE
MiKTARI

Kit, 24 reaksiyonluk olmalidir.

Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda

TESLIMAT SEKLI idarenin cekecegi resmi siparigten sonra en ge¢ 20 takvim giinii icerisinde Kit-
Kimyasal-Ambari deposuna teslim edilecektir.
TIBBi OZELLIKLERI in vitro calismalarda kullanima uygun olmahdir.

ZORUNLU OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig Ulusal Bilgi Bankasi
(TITUBBYdan Urilinlin  kodunu ve trinlerin  Saglik Bakanhginca
onaylandigini gosterir belgeyi ihale dosyasina sunmahdir.

2. Firma ihale giintinii takiben ilk 3 is gilinii icerisinde ilgili Bilim Dal’'na
Griini degerlendirmeye uygun miktarda (en az 5 adet) numune getire-
cek, gelen numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme
sonucuna gére uygun olmadigi takdirde ihale digi birakilacaktir.

3. Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullamma uygun olmayan, hatal,
bozuk oldugu tespit edilen Uriinii vyenileri ile Ucretsiz olarak
degistirecektir.

4. Numune alinmasi test calismasi ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli
olan tim sarf ve kirtasiye malzemeleri (6rnek tipleri, mikrosantrifiij
tiipleri, pastdr pipetleri, kan tipleri, kan alma igneleri, vakumlu tiip
adaptorleri, turnike, enjektor, otomatik pipet, pipet ucu, izolasyon
kitleri, (DNA ve/veya RNA), kimyasal malzemeler, tip barkodlar, A4
kagidi, toner, cihaz  sarflan vb.)firma/firmalar  tarafindan
karsilanacaktir.Firma/firmalar tarafindan verilecek olan sarf ve kirtasiye
malzemelerinde teslimat yapilacak olan Fakilte /Enstitii Laboratuvar
Sorumiusunun onay! alinacaktir.

5. Test sayilari hastaya kullanilan baz alinarak hesaplanacagindan tiim test-
ler icin sarf malzeme miktarinin belirlenmesi hastane otomasyonunda

~ IMZA-KA
Istanbul Universitesi Ist
lg Hastaliar: A.D: Tibjal

€



T.C.
iSTANBUL UNIiVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

isTANBUL TIPFAKOLTESE [
CERRAHPASA TIP FAKULTEST L]
DI§ HEKIMLIGE FAKOLTES] [
KARDIYOLON ENSTITOSU [
ONKOLOJI ENSTITUSU —

rapor edilen test sayisina gore olmalidir. Test calismas: sirasinda kalib-
rasyon, kontrol, numune tekrari vb. nedenlerden dolay tiiketilen testler

firma tarafindan kargilanacaktir.
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1
[ x;‘luEMEN'N 1(9;22) TRANSLOKASYON KiTi (MAIOR)
Kurumumuzda bulunan 253030502010000001200001 demirbas nolu LightCycler
FiZIKSEL OZELLIKLERI | 480 cihazinda calismaya uygun olmali veya firma teklif etmig oldugu Grinin
calismast igin gerekli olan cihazlari da kurmaidir,

1. Kit calisma igin gerekli tiim reaksiyon karisimlarini icermelidir.

2. Kitin igerisinde kontrol bulunmalidir.

3. Referans gen olarak ABL kullaniimali ve bunun igin gerekli olan
KiMYASAL amplifikasyon miski ve kontrolleri de verilmelidir.
OZELLIKLERI 4. Test International Scale (IS)'e gére sonug vermelidir.

5. Test calismasi igin gerekli tim kimyasal, sarf malzemeler ve RNA izolasyon

kitleri firma tarafindan licretsiz verilmelidir.

DEPOLAMA SARTLARI | -20°C’da saklanmall, soguk zincirde teslim edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

Kit, major bcr-abl translokasyonunu kantitatif olarak tespit edebilmelidir.

URETIM TARiHI VE
MiADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmaldir. Herhangi bir
nedenle tiiketilemeyen Griinler miadinin dolmasina 3 (g) ay kala yeni tarihli Griinle
degistiriimelidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

TESLIMAT SEKLI

Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
idarenin gekecegi resmi siparigten sonra en geg 20 takvim glinl igerisinde Kit-
Kimyasal-Ambari deposuna teslim edilecektir.

TIBBi OZELLIKLERi

in vitro calismalarda kullanima uygun olmalidir.

ZORUNLU OZELLIKLER

1-Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas! koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdir. UBB
kapsam digi olan drinler igin firma TSE veya CE veya CE uygunluk beyani veya FDA
veya belgelerinden birini sunmalidir.

2- Firma ihale giiniini takiben ilk 3 ig giin icerisinde ilgili Bilim Dali’'na UrlnU
degerlendirmeye uygun miktarda (en az 5 adet) numune getirecek, gelen
numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun
olmadii takdirde ihale disi birakilacaktir.

3-viiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen Grtni yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4- Test sayilar hastaya kullanilan baz alinarak hesaplanacagindan tim testler igin
sarf malzeme miktarinin belirlenmesi hastane otomasyonunda rapor edilen test
sayisina gore olmaldir. Test calismasi sirasinda kalibrasyon, kontrol, numune

| tekrari vb. nedenlerden dolay tiiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.
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T ISTANBUL TIPFAKULTESE 1
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME |, onenstmosy 1
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSY —1

MALZEMENIN ADI Real Time t(9;22) mBCR/ABL (p190) Analiz Kiti, Kantitatif
Kurumumuzda bulunan 253030502010000001200001 demirbas no’lu Light
FiZiKSEL OZELLIKLERI | Cycler 480 cihazina galismaya uygun olmali veya teklif etmis oldugu Griiniin
calismas igin gerekli olan cihazlar kurmahdir.
Kitin icerigi caligma icin gerekli tim reaksiyon karigimlarini igermelidir. Kitin
. icerisinde kontrol bulunmalidir. Referans gen olarak ABL kullaniimah ve bunun igin
KIMYASAL . o . . - . .
BZELLIKLERI gerekli olan amplifikasyon miksi ve kontrolleri de verilmelidir. Kit ile birlikte gerekli
tim sarf malzemeler (RNA izolasyon kiti, cDNA sentez kiti, filtreli pipet uglan,
mikrosantrifiij tipleri, microwell plate, RNA saklama kabi vs..)
DEPOLAMA SARTLARI

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

Kit, t(9;22) mBCR/ABL (p190) translokasyonunu tespit edebilmelidir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil oimalidir. Herhangi bir
nedenle tiiketilemeyen driinler miadinin dolmasina 3 (Ui) ay kala yeni tarihli triinle
degistirilmelidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

Kit, 24 reaksiyonluk olmahdir.

TESLIMAT SEKLI

Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
idarenin gekecegi resmi siparisten sonra en geg 20 takvim glni igerisinde Kit-
Kimyasal-Ambari deposuna teslim edilecektir.

TiBBi OZELLIKLERi

in vitro caligmalarda kullanima uygun olmaldir.

ZORUNLU OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmig, Ulusal
Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip
olmalidir, UBB kapsam digi olanlar kapsam digi belgesini ihale dosyasinda
sunmahdir.

2. Firma ihale giiniinii takiben ilk 3 is giind icerisinde ilgili Bilim Dal’'na uriinu
degerlendirmeye uygun miktarda (en az 5 adet) numune getirecek, gelen
numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna
gore uygun olmadig) takdirde ihale digi birakilacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal,
bozuk oldugu tespit edilen trlinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4. Malzemeler yiiklenici tarafindan soguk zincirde istanbul Tip Fakiiltesi
Taginir Kit Kimyasal deposuna getirilecek ve gdsterilen yere elemanlan
vasitasiyla istif edilmesi kaydiyla teslim etmek zorundadir. Numune
alinmasi,test caligmasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan tiim sarf
ve kirtasiye malzemeleri (6rnek tpleri, mikrosantrifiij tlpleri, pastor
pipetleri, kan tipleri, kan alma igneleri, vakumlu tiip adaptérleri, turnike,
enjektdr, otomatik pipet, pipet ucu, izolasyon kitleri,(DNA ve/veya RNA),
kimyasal malzemeler, tlp barkodlari, A4 kagidi, toner, cihaz sarflari
vb.)firma/firmalar tarafindan karsilanacaktir.Firma/firmalar tarafindan
verilecek olan sarf ve kirtasiye malzemelerinde teslimat yapilacak olan
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Fakiilte /Enstitli Laboratuvar Sorumlusunun onayt alinacaktir.

5. Test sayilari hastaya kullamilan baz alinarak hesaplanacagindan tiim testler
icin sarf malzeme miktarinin belirlenmesi hastane otomasyonunda rapor
edilen test sayisina gore olmahdir. Test calismasi sirasinda kalibrasyon,
kontrol, numune tekrari vb. nedenlerden dolayi tiiketilen testler firma

tarafindan kargilanacaktir.
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CERRAHPASA TIP FAKULTESI 1
T.C. Dis HEKIMLIGI FaxoLTesl 1
ISTANBUL UNIVERSITESI DETAE -
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ISTANSUL TIP FAIOLTES! X
FORMU KARDIYOLOJI ENSTITUSU 1
ONKOLOJI ENSTITUSU I

:\”SLZEMEN'N Y KROMOZOM MIKRODELESYONLARI KiTi TEKNIK SARTNAMESI
FiZziKSEL steril, homojen, kit periferik kandan elde edilen genomik DNA'nin multiplex PCR
OZELLIKLERI yaplimasi esasi ile gahsmalidir.

1) Kit, erkeklerde Y kromozomundaki AZFa, AZFb, AZFc, AZFd ve SRY bdlgelerine ait
STS bantlarinin gériintiilenmesi icin hazirlanmig olmali, dolayisiyla erkeklerde
infertiliteye sebep olan AZF lokusu mikrodelesyonlarinin tespitine olanak
saglamalidir.

2) Testin analiz stiresi 1 (bir) guni gecmemelidir.

3) Teklif edilen kitin UBB kaydi olmalidir.

4) Kit ile periferik kandan elde edilen genomik DNA’ daki AZFb, AZFc, AZFd ve SRY
genlerinde bulunan 15 farkh STS bblgesinin (sY84, sY82, sY255, sY134, sY127, sY142,
sY153, sY254, sY141, sY158, sY152, sY86, QX7, sY233, SRY ) en fazla 5 tlipte
multipleks amplifikasyonu yapilabilmelidir.

. 5) Kitin igerdigi metot “European EAA/EQMN” Y kromozom mikrodelesyoniar
KIMYASAL . . L
BZELLIKLERI molekiiler teshisinde en iyi uygulamalar kilavuzuna uygun olmahdir.

6) AZF primer miksleri PCR reaksiyonunu dogrulamak tizere her tiip icin bir adet
kontrol bandi icermelidir. Kontrol bandi X ve Y kromozomlarina ait ortak spesifik
bolgeye ydnelik olmal, bdylece negatif kontrol olarak bayan DNA’ s kullanildiginda
sadece kontrol bandlan gériintilenmelidir.

7) Kitte multipleks PCRigin kullanilacak tiim reaktifler kullanima hazir saglanmahdir.

8) Kit 25 testlik formatlar halinde olmalidir.

9) Elde edilen PCR Urlinleri nusieve agaroz uygulamasina gerek kalmadan, rutin agaroz
jelde degerlendirilebilmelidir.

10) Uretici firmanin ISO 13485 kalite yonetim sistemi belgesi olmalidir.

11) Kit, Saglik Bakanhgi TITUBB sisteminde kayitl ve onayl olmalidir.

12) Kitle birlikte DNA izolasyon kiti ve kitle birlikte kullanilacak tiim sarflar verilmelidir.

DEPOLAMA -20 °C de saklanmalidir. Soguk zincir kogullarinda kit teslimi yapiimakhdir.

SARTLARI

5;"6"?::1':%‘““ Y kromozumu mikrodelesyonlarini tespit edebilmelidir.

URETIM TARIHI S?n k'ullanma tairi.t.mi teslim tarihinden itibaren ?n az 1yl 0|mt-:l|ldlr.'. H?rqangi bir nedenle

VE MIADI tuli(?tll'e.meyt?n.urunler miadinin dolmasina 3 (ii¢) ay kala yeni tarihli riinle
degistirilmelidir.

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

dzellikleri belirtilmeli,sakiama kosullar olmahdir.
AMBALAJ SEKLI 2. Ma'lz.eme orjinal ambafla.jmda teslim edilmelidir, ambalajlar iizerinde sterilizasyon
VE MiKTARI tarihi, son kullanma Earlhl,lot ve refet:ans nvumara5| bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigl bulunmaldir.

Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yuriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ve

SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Turkce olmaldir.

TIBBi HZELLIKLERI | in vitro calismalara uygun olmalidir.

TESLiMA'IyiL_;

Malzeme ve sarflanin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
idaresinin cekecegi resmi siparisten sonra en ge¢ 20 takvim giinii ieriginde Kit-Kimyasal
Ambari Deposuna teslim edilecektir. @K
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CERRAHPASA TIP FAKOLTESI [ 1
T.C DIS HEKIMLIG| FAKULTESI 1
iSTANBUL UNIVERSITESI peTAE -
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ISTANBUL TIP FAKOLTESI X
FORMU KARDIYOLOJI ENSTITUSU 1
ONKOLOJ! ENSTITOSU l:l

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanlg tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdir. UBB kapsam dis
olanlar kapsam digi beigesini ihale dosyasinda sunmahdr,

2.Firma ihale giininii takiben ilk 3 is glinii icerisinde ilgili Bilim Dal’na uriinii
degerlendirmeye uygun miktarda (en az 5 adet) numune getirecek, gelen numunelier
test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadig
takdirde ihale digi birakilacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen triini yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir. Malzemeler yiiklenici
tarafindan soguk zincirde istanbul Tip Fakiiltesi Tasimir Kit Kimyasal deposuna
getirilecek ve gdsterilen yere elemanlari vasitasiyla istif edilmesi kaydiyla teslim
etmek zorundadir. Numune alinmasi, test calismasi ve hastaya sonug verilmesi igin
gerekli olan tiim sarf ve kirtasiye malzemeleri asagida belirtilen oranlarla ihale
kapsamindaki birimlere yiklenici firma tarafindan Ucretsiz teslim edilecektir. Teslim
edilecek olan tiim sarf malzemeler genetik caligmasi icin uygun malzemeler olacaktir.
jhale biinyesindeki tum sarf ve kirtasiye malzemelerinde teslimat yapilacak olan
Fakiilte/Enstitii Laboratuvar Sorumlusunun onayi alinacaktir.

4.Test sayilar hastaya kullanilan baz alinarak hesaplanacagindan tim testler icin sarf
malzeme miktarinin belirlenmesi hastane otomasyonunda rapor edilen test sayisina
gore olmaldir. Test caligmasi sirasinda kalibrasyon, kontrol, numune tekran vb.
nedenlerden dolay tiiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.

KiT iLE BIRLIKTE VERILMES|I GEREKEN SARF MALZEMELER

SIRA SARF MALZEMELER BiRIM MIKTAR
1 10 pL filtreli steril pipet ucu 10*96 KUTU 1

2 1000 L filtreli steril pipet ucu 10*96 KUTU 1

3 2 pL Mikrosantrifilj Tipu ADET 500

4 0,2 pL Mikrosantrifilj Tpu ADET 500

5 DNA izolasyon kiti ADET 1

6 DNA Dye 5X L 30

7 DNA Marker 100bp ul 30

8 Agaroz gr 30

9 TBE 10X LITRE 1

sarf Malzeme Teknik Sartnameleri
10 ve 1000 Mikrolitrelik Filtreli Steril Pipet Ucu,
v DNAse ve RNAse free olmalidir.

v Molekiiler calismalara uygun olmalidir.
v Filtreli pipet uglan 96’k racklar halinde ve 1 kutuda 10 rack bulunmahdir.

¥/ Pipet ucu universal ozelliktedir ve ependorf pipete uyguniuk gostermelidir.
Mikrosantrifiij Tipii

v 1,5miveya2 ml kapasiteli olma/llglr. / ..\\e‘;\

v RNA’se DNA’se free olmalidir’. hgitst }&g%g@‘;\
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CERRAHPASA TIP FAKOLTESI [
T C DI$ HEKIMLIGI FAKOLTESI 1
ISTANBUL UNiVERSITESI pETAE s
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ISTANBUL TIP FAKOLTES X
FORMU KARDIYOLOJI ENSTITUSU —3
ONKOLOJI ENSTITUSU 1

v PCR plate ile mutlaka uyumlu olmahdir.
PCR Tiipii (0,2 ml)

v Polipropilen, 0,2 ml alabilen, ince cidarl, otoklavlanmaya, 14000rpm’e
dayanikh, disanidan derecelendirilmis, kapagi diiz ve cam kalemiyle yazilmaya
uygun (buzlandirilmis), Dnaz ve Rnazdan arindinlmig olmaldr.

Kimyasal Maddeler

v Uzerinde lot numarasi ve son kullanma tarihi (en kisa 3 yil) olmalidir.

v Her kutunun {izerinde saklama kosulu yazili olmahdir.

v Molekiler Biyoloji caligmalarinda kullanilabilir kalitede olmahdr.

v Tuim kimyasallar orijinal ambalajinda olmalidir.

Agarose

v' Agaroz genel kullanim amagh olmahdr.
v" Molekiiler biyolojik grade olmalidir.
v' Mikrodalgada isitirken képiirmemelidir.

Marker

v' Agaroz jel elektroforezinde kullanilabilir olmalidir.

v Molekiler biyolojik ¢alismalara uygun olmahdr.
v" Son kullamim tarihleri Gizerinde belirtilmis olmalidir.

DNA dye
v' DNA boyasi 5X konsantrasyonda non-mutajenik ve non-toksik fluoresan
dzellikte olmahdir.
v’ UV transilluminatdr ve jel gdriintiileme sistemlerinde DNA'ya baglanan boya
etidiyum bromiir veya SYBR Green filtreleri ile goriintiilenebilmelidir.
v Agaroz jellerine elektroforez 6ncesinde eklenebilir 6zellikte olmali ve agarozun

isisindan etkilenmemelidir.

v DNA boyasi elektroforez sonrasi jellerin boyanmast icin de uygun olmalidir.

v’ Boya 2-8 °C'de 1 yil stabilitesini koruyabilmelidir.

v DNA boyasinin tespit duyarlili§i en az 6 ng DNA (>500 bp) ve 12 ng DNA (50bp)
olmaldir.

v DNA boyast DNA'nin jel igerisindeki migrasyonunu etkilememelidir.

v" DNA bovasi ile birlikte basili gekilde kullamm ve icerik talimati ofan kullanim

kilavuzu verilmelidir.
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