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Universitemiz Tip Fakiiltesi Hastanemizin TIBBI GENETIK AD. Kullanilmak iizere [htiyaci olan asagida cins ve miktarla belirtilen
malzemelere ihtiyag vardir.
Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyat: iizerinden teklif verilmesini rica ederim.

TACIM DEMIRTAS
Din.Ser.Islt. Miid.

MALZEMENIN CINSI Miktar1 | Birim fiyati
S.no

1./ 11 KALEM KIT ALIMI

MALZEME LISTESI VE TEKNIK SARTNAMESI
EKTEDIR.

NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR

A | SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

B | TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA YAZILACAK.

C | ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE IMZA OLMAYAN
TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.

TEKLIF ZARFLARI KAPALIi OLMALI VE TEKLIiF KONUSU ZARFIiN
UZERINE YAZILi OLMALIDIR.

E | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

F | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATIi RAKAM VE YAZI iLE
| YAZILMALIDIR.

G

' YUKLENICi FIRMALARIN TEKLIFLERIYLE BIRLIKTE ADLI SICIL KAYIT
BELGESINi SUNMALARI ZORUNLUDUR.

is_TEKLi_ FIRMALARIN T.C. SAGLIK BAKANLIGININ URUN TAKIP
SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESVIK EDICi T.C.




BAKANLIGININ ILGILI WEB SITESINDEN ALINAN KAYIT BELGESINI
EKLEMESI GEREKMEKTEDIR. ( UTS KAYIT ZORUNLULUGU
OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE ARANMAYACAKTIR)

I | TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN T.C. ILAC VE TIBBi CIHAZ
LLL’SAL BILGi BANKASI’'TARAFINDAN ONAYLANMIS URUN (BARKOD)
' NUMARASI URUNUN UZERINDE, URUN KODU VE BRANS KODU ETIiKET
MARKA ADI TEKLIF MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.

K| iSTEKLi FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN YAYINLAMIS
{ OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGI (SUT) HUKUMLERINE GORE
TEKLIF ETMIS OLDUKLARI MALZEMELER iLE iLGiLi, MALZEMENIN
EK-3 LISTESINDE OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
| OLMASI DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL ANTETLI KAGIDA
| YAZARAK BiLDIRECEKLERDIR.

L | ISTEKLI FIRMALARIN TEKLIF EDILEN URUNUNUN IMALATCISI VEYA
‘ ITHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA URUNUN TEDARIKCI
| FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU GOSTERIR UTS KAYITLI BELGESINI
| EKLEMESI GEREKMEKTEDIR.

M | ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE; DONER .
SERMAYELI iISLETMELER BUTCE VE MUHASABE YONETMELIGININ 22.
'MADDESI HUKUMLERI UYGULANACAKTIR.

N } TEKLIF EDILEN URUNLERE AIT KALITE BELGELERINDE BiRiSi VE CE
BELGESI VERILMELIDIR.

0 NU.\IUNESi_()LMAYAN FIRMALARIN TEKLiFLERI
| DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

P TEKLIF EDILEN URUN FIYATLARININ DEGERLENDiIRILMESINDE SUT
FIYATLARI DIKKATTE ALICAKTIR.

O | SIPARISLER TEK PARTI HALINDE TESLIM EDILMELIDIR.

P | TEKLIF EDILEN URUN FIYATLARININ DEGERLENDIRILMESINDE SUT

FIYATLARI DIKKATTE ALICAKTIR.

l

NOT: SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide Kullamlan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimh olmayan higbir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saglik hizmeti sunucular: tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinin yapilamadigy, ilgili
firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi icin, ilgili
firmalarca adina Kurumun hazirlamis oldugu Tibbi Malzeme Bagvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gire iiriin eslestirme
islemlerini gergeklestirmeleri zorunludur. idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyam esas alinarak
Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanhs eslestirme oldu@unun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydimin yapilabilmesi igin iiriiniin, satin
alindi@ tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhi (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullamldid

tarihte de Medula sisteminde tamimlh olmasi gerekmektedir.” Hususlari belirtilmistir.

Idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi ici, Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanhi’nin

26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalari,

Teklif mektuplarinin en ge¢ 23/09/2024 giinii 17.00 e kadar E.U.Déner Sermave isletmesi’ne birakilmasini rica ederiz.
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1-S.kalemler; Teklif veren firmalar kendi cihazlarim kurmak zorundadir. Bu testler Real Time

PCR tabanli olmalidir ve satic1 firma her tiirlii sarf malzemeleri kendisi karsilamak zorundadir.

Bu

gerektigi icin total fiyat iizerinden degerlendilecektir. Teklif veren firmalarin iriinleri es

Teknik Sartname

kalemlerin tamamimin tek bir firma tarafindan verilmesi malzemenin biitiinliigii

zamanl olarak test edilecektir.

1. T (1:19) Translokasvon Kiti;

t(1;19) Kiti ile t(1;19) translokasyonu transkriptleri tespit edilebilmelidir.

Kit “TagMan problar1” ile ¢alismalidur.

Kit igerisinde hedef gen ve housekeeping gene ait primer problar bulunmalidir.

Kit igerisinde hedef gen ve housekeeping gene ait pozitif kontroller bulunmalidir.

Kit ile “housekeeping” gen olarak ABL geni verilmelidir.

Kit ile birlikte hedef gen ve housekeeping gene ait primer-problar ayr ayr1 yada
birlikte tiipler iginde saglanmalidir.

Alnacak olan kitlerde ¢cDNA sentez basamagi ayrica yapilmalidir.Bu nedenle bir

cDNA sentezinden diger kalermlerdeki translokasyon testleride ¢alisilabilmelidir.

2. t(9:22) m-BCR-ABL (p190) Quantification kiti:

I,

Kit 1(9;22) fizyon geninin m-ber p190 (ela2 tipi) transkriptinin kantitatif tayinine
olanak saglamalidir.

Kitler kullanima hazir ve orijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin iizerinde iiretici firma
ady, testin adi, lot numarasi ve son kullanma tarihi yazili olmalidir.

Yontem olarak ¢ift isaretli hidroliz problar1 prensibini kullanilmalidir.

Kit referans gen olarak ABL (Abelson) kullanmalidir.

Kitin orjinal ambalaji igerisinde veya diginda cDNA ve PCR asamalarinda gerekli
reaktifler bulunmalidir. Kit kullanimi igin her tiirlii sarf kit ile birlikte verilmelidir.

Kit igerisinde primer-problar miks halinde, t(9;22) fiizyon geni m-ber p190 transkripti
i¢in bir adet ve referans geni ( ABL) igin bir adet tiip iginde veya tek tiip igerisinde
olmalidir.

Kitler tam1 amagli kullamma uygun (IVD 6zellikte) ve CE sertifikali olmalidir.
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Teklif veren firmalar iiretici firmanin tek yetkili temsilcisi olmali veya Tiirkiye'de tek
yetkili distribiitdr tarafindan yetkilendirilmis olmalidir.

Alinacak olan kitlerde ¢cDNA sentez basamagi ayrica yapilmalidir.Bu nedenle bir
cDNA sentezinden diger kalermlerdeki translokasyon testleride ¢alisilabilmelidir.

3. t(9;22) M-ber-ABL (p210) Quantification kiti;

10.

L

12,

13

Kit ile total RNA’da BCR-ABL1 fuzyon geni b3a2 (el4a2) ve b2a2 (el3a2)
transkriptlerinin kantitatif tayini yapilabilmelidir.

Kit tam kandan veya kemik iliginden invitro diagnostik amagh kullanima uygun
olarak ¢aligabilmelidir.

Kit Philadelphia kromozomu pozitif (Ph+) p210 kronik myeloid 16semi (KML)
hastalarinda en az 4 log azalmayi tespit ederek, derin molekiiler yanitin
goriintiilenmesinde kullanilabilmelidir.

Kit qPCR gift isaretli oligoniikleotid hidroliz prensibini kullanmalidir.

Kit, referans gen olarak ABL (Abelson) kullanmalidur.

Kit igerisinde, primer-problar miks halinde olmal; Major ber (p210) ve referans geni
(ABL) i¢in ayn ayn tiipler veya tek tiip iginde yer almalidir.

Kit igerisinde, her ¢aligmada sonuglarin uluslararas birime (International Scale) direkt
olarak ¢evrilebilmesini saglayan RNA kalibratér bulunmalidir.

Kit igerisinde, hem Major ber (p210) hedef gen hem de ABL referans gen plazmidlerini
iceren degeri belli en az 5 adet standart bulunmalidur.

Kitler kullamma hazir ve orijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin iizerinde iiretici firma
ad, testin adi, lot numarasi ve son kullanma tarihi yazih olmaldr.

Kitin orjinal ambalaj:i igerisinde veya disinda ¢cDNA ve PCR asamalarinda gerekli
reaktifler bulunmalidir. Kit kullanimu igin her tiirlii sarf kit ile birlikte verilmelidir.

Kit ile birlikte saglanacak cihaz kit ile valide edilmis olmalidir.
Kitler tan1 amagh kullanima uygun (IVD 6zellikte) ve CE sertifikali olmalidir.

Teklif veren firmalar iiretici firmanin tek yetkili temsilcisi olmal veya Tiirkiye'de tek
yetkili distribiitor tarafindan yetkilendirilmis olmalidir. V4 j
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14. Alinacak olan kitlerde ¢DNA sentez basamagi ayrica yapilmaldir.Bu nedenle bir

cDNA sentezinden diger kalermlerdeki translokasyon testleride caligilabilmelidir.

4. t(12:21) QUANTATIFICATION REAL TiME PCR KiTi:
- t(12;21) Kiti ile t(12;21) translokasyonu transkriptleri tespit edilebilmelidir.

- Kit “TagMan problari” ile ¢alismalidir.

- Kit igerisinde hedef gen ve housekeeping gene ait primer problar bulunmalidur.

- Kit igerisinde hedef gen ve housekeeping gene ait pozitif kontroller bulunmalidur.

- Kit ile “housekeeping™ gen olarak ABL geni verilmelidir.

- Kit ile birlikte hedef gen ve housekeeping gene ait primer-problar ayri ayn yada
birlikte tiipler i¢inde saglanmalidur.

- Alnacak olan kitlerde cDNA sentez basamagi ayrica yapilmalidir.Bu nedenle bir

cDNA sentezinden diger kalermlerdeki translokasyon testleride galisilabilmelidir.

S. t(15:17) kiti; Her bir test BCR1, BCR2 ve BCR3 kirilma bolgelerinin tamamini tespit
edebilmelidir. Teklif veren firmalar kendi cihazlarim kurmak zorundadir. Bu testler Real Time
PCR tabanl olmalidir ve satic1 firma her tiirlii  sarf malzemeleri kendisi kargilamak zorundadir.
Teklif veren firmalarin tiriinleri es zamanl olarak test edilecektir.

Alnacak olan kitlerde cDNA sentez basamag ayrica yapilmalidir.Bu nedenle bir ¢DNA

sentezinden diger kalermlerdeki translokasyon testleride galisilabilmelidir.

6. Mveloproliferative Neoplasm Hastahiklar Tespit Kiti;

LKit, Jak-2 Ekzon 12 530-547. amino asitler arasindaki mutasyonlar veya 537-543. amino
asitler arasindaki mutasyonlar , Jak-2 Somatik mutasyonu, MPL geni Ekzon 10; SS505N,
WSI15A, W3515K, W515L, W515R mutasyonlarimi veya MPL geni Ekzon 10; W515A,
WS5I5K, W515L, W515R mutasyonlarim1 ve CALR geni Ekzon 9; Tip 1, Tip 2 ve diger
mutasyonlarini taramaya uygun olmalidir.

2. Tek galismada 24 6rnek galisilabilmelidir.

3. Kitler multiplex real time PCR sisteminde ¢alisilmaya uygun olmalidir. A

4. Kitler, farkl: bir boya ile isaretli Prob iceren bir PCR internal kontrol i¢er;frlelidir.

. DUNDAR
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S. Kitler ile birlikte, Real Time PCR reaksiyonuna uygun yliksek saflikta DNA izolasyonu
saglayan niikleik asit izolasyon kiti verilmelidir.

6. Kitler ile birlikte kullanilacak olan kitle uyumlu sarf malzemeler (Real Time PCR tiipii ve
kapag, ependorf tiip, pipet, pipet ucu, vs) kit ile birlikte ticretsiz olarak verilmelidir.

7. Kitler, Teslim edildigi tarihte en az 12 ay miadli olmalidir ve Soguk zincirde (-20 derece)
teslim edilmelidir.

8. Laboratuvar ¢alismalan i¢in uygulama destegi ve egitim verilmelidir.

9. Kit’e ait Tiirkge kullanim kilavuzu birlikte verilmelidir.

7-11. Kalemler; Mikrodelesyonlar, Hematolojik malignenesiler ve mozaik karyotip

sendromlarin tanisina uygun FISH problandir. Farkli markalarin farkl protokoller
kullanmalari aym anda birden fazla probun kullanildig: hastalarda testlerin maaliyetlerini ve is
gliclinii artirmaktadir. Aym anda birden fazla probun benzer yonte qmle ¢aligilabilmesi igin
FISH problarinin aymi firma tarafindan verilmesi uygun olacaktir. Problarla beraber probun
solmasim engelleyen DAPI , kit igersinde meveut olmalidir. Problar direkt olarak kullanima
hazir olup hibridizasyon buffer’: kanstinilmis olanlar tercih edilecektir.Kalemler arasinda
béliimiin ihtiyaci dogrultusunda degisim yapilabilmelidir.
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KiT ALIM GEREKCESI

02/09/2024

2024 /597930 sayili ; Genetik,Patoloji ve Goz AD. igin kit ve Tibbi Sarf malzeme alimi kit
ihalesindeki malzemelerin yaklasik maliyetlerinin sirasinda kayma olmasi nedeni iptal edilen
malzemelerin bolimdeki ihtiyactan dolay! acil bir sekilde temini gerekmektedir.

Prgf.Dr.Munis DUNDAR
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Prof. Dr. Mupis DUNDAR
Tibbi Genstik\A B D. Baskam
Tibbi Genstix Uzmani
Dip No: 328
Uzmenik No 47L0W39312
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