
T.C.
ERciyEs üNivınsirEsi

oöırR sERMAyE işı-erııesi
]'EL : {37 .l9 20 Fax : .l37 52 88

tlAiL:erudsim6 ercires.edu.tr

KAYsERı
03.10.202{

Üniversiıemiz Tıp Fakültesi Hastanemizin TlBBi cENETiK AD. Kullanılmak 0zere ihtiyacı olan aşağlda cins ve miktarla belinilen
nıalzemelere ihtiyaç vardır.

Müesseseniz taraflndan ilgiIi malzemelerin temini mümktln ise birim fiyatı uzerinden teklif verilmesini rica ederim.

TACİNİ DEIVIlRTAŞ
Dön.Ser.İşlt. Nlüd.

S. nı.ı

ıl ALzE}! t]\ iN ciı..si } l iktı rı I}irinı fil,atı

l T(l:t9) QUANT PClt KlTl 50 test

.] T(9:22) QUAı-T.. PCla KlTl({.s LOG) (P2l0) 50 tcst

J T(l2.2 ı )Ol-,A.\T.. ItEAL Tl}If PCR KITI 20 tcst

ı T(15,17)OUANT.. laEAL TiME PcR KiTi 20 tcst

(ı. }l\,!- l-( )1,It() L FEli.{], YE NEoPLAs]\l IiASTALlKLAR TESP|T KITI 20 tcst

7 }rott K.{P.{KLI t0 }ıL K EDTAL| TÜ,P 500 adet

*urünlcrin nıarka ve nıodellcri bclirtilccektir.
*Te klif vergn lirıııılır ııntetli fOrnılarında firma bilgileri vcrgi

n unıı rısı,nııil,telelbn ı,.s. okunıklı
olnrılıdır.
*Ürünün UI]B-SU't koılu-Barko«t nosu formda vazılı olmalıdır.
TEKLIFLE Bllil-tKTE NUMUNE
cöN»pııiı-aCEKTiR. NUM uNESi oLI\IAyAN
TEKLiFLER DEĞERLENDiııME DlŞl KALACAKTIR
siLi:\",ri VE KAzlN,Il OLAN TEKLiFLER REDDEDiLiR.

l} TEKLi}, l\tEKTUPLAıtl Fiıl,MA IJAŞLıKLi KAĞiTLARiNA YAzİLACAK.
zAııA\i),iDA vERiL§tEt,EN, AÇlK ADRES, KAŞE vE iıızl oııınYaıı
TEKLiFLEıt DEĞ EırLEİ DiIriLüıEz.
TEKLlt, zARFLARl KAPALl oLMALl vE TEKLlF KoNUSU zARFlN
üzElriNE YAziLi OL$IALiDiR.

I TEKLiF EDiLEN üırüıiLERiN, Biııiült FıYATİ RAKAIrt vE YAzi iLE

c,
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SAYl : 8.30.2. ERC.0.70.81.00
KONU: Tcklif l\lektubu Hakkında
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2. T(9:22| QUANT.. PCR KiTi(3 LoG) (Pt90) 20 test
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YAziLlIALiDiR.
(; YüKLENiCİ FiRMALARIN TEKLiFLERIYLE BİRLiKTE ADL

SiciL KAYIT BELcEsiNİ SLNMALARI ZORLINLUDUR
I

iaaEKLiTi[ü\ıAaAniij Feoiı-eııüRüNüNüNiııııııçısıveyı
iTHALATçısı oLjrıADıĞı DuRuNtLARDA üRüNüN TEDARiKçi
FiRıtAsıNl\ ueYisi t-ıı-»uĞuNU GöSTERiR üıs xıyıııı BELcEsıNi
EKLEIl ESi GEREKı\ı EKTEDiR.

SlFıiişı-e ıı rtx ı,ııtı,i u,rıisoo TEsLiM EDiLırELlDiR.

TEKLİF EDiLEN ÜRÜN FiYATLARİNİN DEĞERLENDiRİLMESiNDE SUT
FiyATLARı DiKKAT,rE ALlcAKTıR.

ll iSTEKLi FiRü\tALARıN T.c. sA ııx uıx,{xııĞıııı ün N TAK P
siSTEııiNE (üTs) KAYlTLl oLDUĞUNU TEŞviK EDici T.c.
BAKANLıĞıNlN iLGiLi wEB siTEsiNDEN ALiNAN xıYır ne ı-cesiNi
EKLEIrEsi GEREKıtEKTEDin. t ürs KlYıı zoıruııuıuĞU
()Lı| A}L{]lSl l l1 ı-l \ l)E ıtU l]E LG E Aı{AN ılA},Ac.,rKT|R

ı ,rEKLi}- EDiLEN 1,1ıj ı] ııALzEııELEıaiN T.c. iLAç vE Tt BB c ıl Az
ULUsAL BiLGi BANKAs|,TARAFıN*DAN oNAyLANMış üRüN (BARKoD)
Nu]rıARAsı [,R(,i,,iüN üzERiNDE, ünüı xoou vE BRANş KoDu ETiKET
vE l\lARKA ıuı Trxıir I\lEKTUpLARıNDA yAzıLı oLAcAKTıR.

K sTEKL FiR}lALAl{; SOSYAL G UvEN L K KURUMUNUN YAY|NLAMlŞ
oLDUĞU sAĞLıK Uü,GULAMA TEBLıĞı (sUT) HüKüMLERiNE GöRE
TEKLiF ETNüiş oLDUKLARı NrALzEMELER iLE iLGiLi, rırıLze rrEıix
EK_3 LisTEsiNDE OLUP oLiltADıĞINı, MALzEMENiN EK-3 LisTEsiNDE
oL]\tAsl DUltUIıUNDA sUT KODU§*U FiRMA oRJiNAL ANTETLi KAĞıDA
YAzAl{AK BiLD iREcE K LERDiR

L

ıl öorıı e sıııısın"ıı ve cüı- |i ltEL RLEı-}l Es NDE: DÖNER
sEıt}ıAı,ELi işı-eı,ıırı-ııı BüTçE vE MUHAsABE yöNETMELiĞiNiN 22.
ıı.ıuuusi H üKüı,t LEıai UYGU LANAcAKTıR.

\ TEKLiF EDiLEN üııüıı-eııt ıir xıı-ire BELGELERiNDE BiRisı vE cE
ltELG Esl v ERl Lıl E L lDl R.

o NU i\r Un- ESi ol-l\lAYAN FııtMALARıN TEKLiFLERi
DEG ERLENDiRı LM EYEcEKTiR.

p TEKLiF e oiı-Eı üırüı FiyATLARıNıN DEĞERLENDiRiLMEsiNDE suT
Fıı,Al,LAıtI DiKKATl,E ALlcAKTlR.

\OT: sosl'AL GtVEı..LlK KURUilıU BAŞKANLı Ğı,NlN 26.ı ı.20ı5 TAR ılL DUYURUSUNDA,
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,Yatırırk tedavide kullııılın ancak lltEDULA si§teminde SUT kodlar|na tanıml. olmayan hiçbir l,bbi malzemenin
0l/l2120l5 ıırihinde|ı iıibarcll §ığllk hizmeti sunucuları taraflndan MEDULA si§l€mine hizmet kaydının }apılamadlğ|, ilgili
firııralarcı cşlcştir!ııe !apılnta},ın ü,e!,a !,eni iınal-ilhal edilen ürünlerin, IltEDULA si§temioe lanım lanabilm€si için, ilgili
l'irnıularcı ıdııı Kuruınuıı hrzlrlıııılş olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre ğrüıı eşleştirnıc
işlcılılcriııi gerçeklcştirnıelcri zorunlurlur, irlaremizce; Eşleşlirilen ürünlerin ıamamen firmaların beyanı esas alınarak
i\ııjdulı si§tclııiııe kı)dediloıiş olnıasl sebebi ile yanllş eşleştirme olduğunun herhangi bir ıespit edilmesi halinde oluşan
zlrırlır firnralırrlaD tızttıill edilccekıir. idarcmizce; bir albbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürünün, saıln
ılııııJlğı tırih iıibari!le TiTUı]B sist€minde'Sığllk Bakınlığı (s.B. Durum)'durumunun uygun olması, hıstays kullaıılldlğl
ıırillte de i\lcdula sisıclııilltlt ıınlıllll olmasl gerekmektedir.'Hususları belirtilmişıir.

idarcııizce isttkli lirıDalarcı sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanllğı'nın
]6, l 1.20l5 1ı rihli du! u rusu l|da bclirıilen esaslır dikkııe al|narak tekliflerin §un ınaları,
lcklifıııcLııılılırınıneııgecl0/l0/202{günüıııesai bıtimine kadar E.Ü.Döner Serma)e İsteımesi'ne bırakılınasını ricaederiu.



TEKNİK ŞARTNAME

l. T (l:l9) Translokasvon Kiti:

t( l; l9) Kiti ile t( l; l9) translokasyonu transkriptleri tespit edilebilrnelidir.

Kit "TaqMan problan" ile çalışmalıdır.

I(it içerisinde hedef gen ve housekeeping gene ait primer problar bulunmalıdır.

kiı içerisinde hedefgen ve housekeeping gene ait pozitif kontroller bulurımalıdır.

Kit ile "housekeeping" gen olarak ABL geni verilmelidir.

Kit ile biılikte hedefgen ve housekeeping gene ait primer-problaı ayn ayn yada

birlikte tiipler içinde sağlanmalıdır.

Alınacak olan kitlerde .DNA sentez basamağı aynca yapılmalıdır. Bu nedenle bir
cDNA sentezinden diğer kalemlerdeki translokasyon tesileride çalışılabilmelidir.

2. to.22)m-BCR-ABL (nl90) uantifi cation kiti:

3. t(9:22). -bcr-ABL (n2 l0) Ouantifica kitii

| . Kit t(9i22) fiizyon geninin m-bcr p l90 (e l a2 tipi) transkriptinin kantitatif tayinine
olanak sağlamalıdır.

2. Kitler kullanrma hazır ve orijinal ambalajında olmalıdır. Kitlerin iizerinde tiıetici fırma
adı, testin adı, lot numaıası ve son kullanma tarihi yazılı olmalıdır.

3. Yöntem olarak çift işıetli hidroliz problan prensibini kullanrlmalıdır.

4. Kit referans gen olarak ABL (Abelson) kullarımalıdr.

5. Kit içerisinde primer-problar miks halinde, t(9;22) ftzyon geni m-bcr pl90 transkripti
için bir adet ve referans geni ( ABL) için bir adet tiıp içinde veya tek tiip içerisinde
olmalıdır.

6. Kitler ıanı amaçlı kullanıma uygun (IVD ozellikte) ve CE sertifikalı olmalıdır.

7. Teklif veren firmalar ilretici firmarun tek yetkili temsilcisi olmalı veya Tiııkiye'de tek
yetkili distribütör tarafından yetkilendirilmiş olmalıdıı.

8. Alınacak olan kitlerde cDNA sentez basamağı aynca yapılmalıdır. Bu nedenle bir
cDNA sentezinden diğer kalemlerdeki translokasyon testleride çalışılabilmelidir.

Kit ile total RNA'da BCR-ABLI fuzyon geni b3a2 (el4a2) veb2a2 (el3
transkıiptlerinin kantitatif tayini yapılabilmelidir. 12)

öb.Gor. uıtaı
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2. Kit tam kaııdan veya kemik iliğinden
olarak çalışabilmelidir.

invitro diagııostik amaçlı kullanıma uygun

3. Kit Philadelphia komozomu poziüf (Ph+) p2l0 kronik myeloid lösemi (KML)
hastalannda en az 4 log azalmayı tespit ederek, derin molİkuler yanrtm
görtintiilenmesinde kullanlabilmelidir.

4. Kit qPCR çift işaretli oligoniikleotid hidroliz prensibini kullanmalıdır.

5. Kit, referans gen olaıak ABL (Abelson) kullanmalıdır.

0. ri!_celıslnde, primer-problar miks halinde olmalı; Majör bcr (p2 l0) ve referans geni
(ABL) için ayn ayn tiipler veya tek tüp içinde yer almatıdır. 

-

7. kit içerisinde, her çalışmada sonuçlann uluslaraıası birime (Intemational scale) direkt
olarak çewilebilmesini sağlayan RNA kalibratör bulunmalıdır.

8. Kit içerisinde, hem Majör bcr (p2t0) hedef gen hem de ABL referans gen plazrrıidlerini
içeren değeri belli en az 5 adet standart bulunmalıdır.

9. Kitler kullanıma hazrr ve orijinal ambalajında olmalıdr. Kitlerin iizerinde i.iretici firma
adı, testin adı, lot numarası ve son kullanma tarihi yazıh olmalıdır.

l0. Kit ile birlikte sağlanacak cihaz kit ile valide edilmiş olmalıdır.

l1. kitler tanı amaçlı kullanıma uygun (tvD özellikte) ve cE sertifikalı olmalıdır.

l2. Teklif veren fırmalaı iıretici firmanın tek yeıkili temsitcisi olmalı veya Ttirkiye'de tek
yetkili distribütör taıafından yetkilendirilmiş olınalıdır.

13. Alınacak olan kitlerde cDNA sentez basamağı aynca yapılmalıdır. Bu nedenle bir
cDNA sentezinden diğer kalemlerdeki translokasyon testleride çalışılabilmelidir.

,l. t(l2:2l) Of ANTATİFiCA TioN REAL TiME PcR KİT I

t(|2;21) Kiti ile t(l2;2l) translokasyonu 1ranskriptleri tespiı edilebilmelidir.

Kit "TaqMan problan" ile çalışmalıdır.

Kit içerisinde hedef gen ve housekeeping gene ait primer problar bulunmalıdır.

I(it içerisinde hedef gen ve housekeeping gene ait pozitif kontroller bulunmalıdır.

Kit ile "housekeeping" gen olarak ABL geni verilmelidir.

Kit ile birlikte hedefgen ve housekeeping gene ait primer-problar ayn ayn yada

birlikte ttipler içinde sağlanmalıdır.

Alınacak olan kitlerde cDNA sentez b6ıımağr aynca yapılmalıdır.
cDNA sentezinden diğer kalemlerdeki translokasyon testleride çalı

ögr.Gnr. rııını
TlbbiGeneti
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5. (l5;l7) kitiı

Her bir test BCRI, BCR2 ve BCR3 kınlma bölgelerinin tamamınr tespit edebilmelidir. Teklif
veren fırmalar kendi cihazlannı kurmak zorundadır. Bu testler Real Time pcR tabanlı olma]ıdır ve
satıcı firma her tilrlü sarf malzemeleri kendisi karşılamak zorundadır. Teklif veren firmalann
iirtinleri eş zamaıılı olarak test edilecektir.

Alınacak olan kitlerde cDNA sentez basamağı aynca yapılmalıdır. Bu nedenle bir cDNA
sentezinden diğer kalemlerdeki translokasyon testleride çalışılabilmelidir.

6. 18. Myelooro liferative NeooIasm Hasta lıklar Tes Dı tiit

l.Kit, Jak-2 Ekmn |2 530-547. amino asitler aıasındaki mutasyoıılan veya 537-543. amino
asitler arasındaki mutasyon]an , Jak-2 Somatik mutasyonı! MPL geni Ekzon l0; S5O5N,
W5l5A, W5l5K, W5l5L, W5l5R mutasyonlannı veya MPL geni Ekzon l0; W5l5A,
w5l5K, w5l5L, W5l5R mutasyonlannı ve CALR geni Ekzon 9; Tip 1, Tip 2 ve diğer
mutasyonlannr taramaya uygun olmalıdır.

2. Tek çalışmada 24 ömek çalışılabilmelidir.
3. Kitler multiplex real time PCR sisteminde çalışılmaya uygun olmalıdır.
4. kitler, farklı bir boya ile işaretli prob içeren bir pcR intemal kontrol içermelidir.
5. Kitler ile birlikte, Real Time PCR reaksiyonuna uygun yiiksek saflıkta DNA izolasyonu
sağlayan nilkleik asit izolasyon kiti verilmelidir.

6. kitler ile birlikte kullanrlacak olan kitle uyumlu sarf malzemeler (Real Tirne pcR ttipü ve
kapağı, ependorf tiıp, pipet, pipet ucıı vs) kit ite birlikte ücretsiz olaıak verilmelidir.
7. Kitler, Teslim edildiği tarihte en az l2 ay miadlı olmalıdır ve Soğuk zinchde (-20 derece)

teslim edilmelidir.

8. Laboratuvar çalışmalan için uygulama desteği ve eğitim verilmelidir.
9. Kit'e ait Tilıkçe kullanım kılavuzu birtikte verilmelidir.

vakumlu olmalıdır, krnlmaya dayanaklı olmalıdır. Tüpe uygun Holdır ı ile birlikte
verilmelidir,lömek istenecek ve test ediIecektir)
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7. Mor kaoaklı l0ml K-EDTA'Iı tün:


