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TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No » 27931 o Dékiim Tarihi : 04/09/2024 10:43:00
Istem Tarihi : 03/09/2024
Bolim Adi : Nefroloji Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi’
J07-071849 FMF GENI| 148 KODONLU MUTASYON KITI.

MEFV FragPure Kit Teknik Sartname

1. Kit fragman analizi tabanlt olmali ve MEFV geninde olusabilecek E148Q, P369S, M694V, V726A, R761H,
R202Q, S1791, P350R, Y471X , A744S, M680I , K695R, K695N, 1692del , E167D, F479L , G632A , M694|
degisimlerini 2 tiipte amplifiye ederek ve tek bir yiritmede fragman analizi ve kapiller elektroforez yéntemi ile
saptayabilmelidir.

2. Kit ile MEFV paneli igin PCR urtinlerinden direkt fragman analizi yapilabilmelidir. Kit protokoli sayesinde
MEFV genindeki mutasyonlar tek bir tupte, multiplex PCR yapilarak, sonug verilebilmelidir.

3. Kit ile PCR sonrasi islemlere gerek duymadan gen analizleri sonuglanmalidtr.

4. Kit kullaniciya ek zaman harcanmasina mal olan ve purifikasyon gibi is yuka getiren metodlar (mini sekans-
snapshot-dizi analizi) ile ¢alismamalidir. Bu yontemleri kullanan kitler degerlendirme distdir. '

5. Kit ve analizde kullanilacak size standart ayni Ureticiye ait olmalt, bu sayede analizde hata yapiimamasi
adina ayni Ureticinin dizayn ettigi ve calismast valide edilmis uyumlu kit-size standart ikilisi kullaniimaltdir.

6. Teklif edilen kitler, ABI 3130-3500 ve ¢oklu kapiler serileri genetik analizér cihazlarinda kullanima uyumiu
olmalidir.

7. Malzemelerin orijinal kutulari (izerinde isim, marka, ambalaj, tretildigi Glke, raf dmr( ve saklama derecesi
agikea belirtiimis olmalidir.

8. Tum kitler ttm PCR bilesenleri ile hazir kit formatinda orijinal ambalajli olmalt, primer dizayni seklinde
veriimemelidir.

9. Miyad: yaklasan kitler 2 ay énce yukleniciye bildirilmek kosulu ile, yuklenici tarafindan yeni miyadl kitler ile
degistirilecektir.

10. Teknik 6zellikleri belirtilen kit SGK onayli Saglik Bakanhi§i TITUBB/UTS kaydina sahip olmalidir.
TITUBB/UTS kaydina sahip oldu§una dair evraklar ihale dosyasinda komisyona sunulmalidir.
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. 11. Kit uygillamasina ait egitimler, kitleri teklif eden firma biinyesinde bulunan, treticiden teklif edilen kitlere ait ,
egitim sertifikas| bulunan personel tarafindan verilmelidir. -

12. Analizi yapilan bélgelerin analizi igin kiti saglayacak olan firma analiz sonug:lanm degerlendirmede
kullanilacak olan panel-bin set ve mutasyon tablolarini saglamalidir.

13. Teklif verecek firmalar kit ve cihazlar igin Laboratuvarda demo yapmalidirlar.Kurulucak cihaz ve kitler
laboratuvar yetkilisinin gdzetiminde yapilacaktir.Demo galismalari laboratuvarin belirleyecegi érnekler ve dis
kalite kontrol drnekleri karsilastirilarak yapilacaktir.Bu nedenle,demo ¢alismasi yapacak firmalar laboratuvarin
onaylayacagi dis kalite kontrol érneklerini ticretsiz olarak temin edeceklerdir.Demo igin gerekli kit/cihaz ve
sarf malzemeler firma tarafindan kargilanacaktir. Test validasyonu saglamayan firmalarin teklifleri kabul
edilmeyecektir.lhale 6ncesi demo galismasi yapmayan firmalarin teklifleri degerlendiriimeye alinmayacaktir.

14. Firma kitler ile birlikte ihale siiresince gerekli tim sarf malzemeleri ticretsiz olarak saglamalidir.
15. Kitler laboratuvar talep ettikge peyderpey teslim edilecektir.
16. Urtinler TUrk menseili olmali ve Turkiye'de yerlesik bir yerli firma tarafindan Gretilmelidir.

17. Cihazlarda gikabilecek her tiirlii arizaya 48 saat icinde midahale ediimeli,arizanin 72 saat icerisinde
gideriimemesi durumunda yerlerine yeni cihazlar kurulmalidr.Cihazlarin perlyodlk bakimlari firma tarafindan
Ucretsiz yapilacaktir.

~8. Firma ihale sUresince Laboratuvarda galismak tizere 1 personel bulundurmalidir.Calisacak personelin
ner tarld hukuki,mali ve sosyal haklari(maas,sgk,yemek,yol)egitim giderleri yiiklenici tarafindan
karsilanacaktir.

19. Laboratuvar tarafindan gerek gértilmesi takdirde laboratuvarin fiziksel ve alt yapi degisiklikleri Firma
tarafindan (icretsiz olarak yaptirilacaktir.Bir takim pipet seti(istenilen sayi ve hacimlerde
olmahdir.Kalibrasyonlari firma tarafindan lcretsiz yapiimalidir.)Kit ve érneklerin saklanabilmesi igin 1 adet
buzdolabi ve -20 derin dondurucu firma tarafindan Uicretsiz verilmelidir.
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GAZi UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No + 27931 Doékim Tarihi : 04/09/2024 10:44:00
Istem Tarihi : 03/09/2024
Boliim Adi : Nefroloji Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-078746 FMF GENI 369 KODONLU MUTASYON KIiTI.

MEFV FragPure Kit Teknik Sarthame

1. Kit fragman analizi tabanl olmali ve MEFV geninde olusabilecek E148Q, P369S, M694V, V726A, R761H,
R202Q, S179! , P350R, Y471X , A744S, M680I , K695R, K695N, 1692del , E167D, F479L , G632A , M694
degisimlerini 2 tupte amplifiye ederek ve tek bir yt]rutmede fragman analizi ve kapiller elektroforez yéntemi ile
saptayabilmelidir.

2. Kit ile MEFV paneli igin PCR Uriinlerinden direkt fragman analizi yapilabilmelidir. Kit protokolll sayesinde
MEFV genindeki mutasyonlar tek bir tipte, multiplex PCR yapilarak, sonug verilebilmelidir.

3. Kit ile PCR sonrasi iglemlere gerek duymadan gen analizleri sonuglanmalidir.

4. Kit kullaniciya ek zaman harcanmasina mal olan ve purifikasyon gibi is yuku getiren metodiar (mini sekans-
snapshot-dizi analizi) ile calismamalidir. Bu ydntemleri kullanan kitler degerlendirme digidir.

5. Kit ve analizde kullanilacak size standart ayni treticiye ait olmali, bu sayede analizde hata yapilmamasi
adina ayni Ureticinin dizayn ettigi ve calismasi valide edilmis uyumlu kit-size standart ikilisi kullaniimalidir.

6. Teklif edilen kitler, ABI 3130-3500 ve ¢oklu kapiler serileri genetik analizor cihazlarinda kullanima uyumlu
olmaldir.

7. Malzemelerin orijinal kutulari (izerinde isim, marka, ambalaj, Uretildigi tlke, raf 6mrli ve saklama derecesi
acik¢a belirtilmis olmalidir.

8. Tum kitler tim PCR bilesenleri ile hazir kit formatinda orijinal ambalajli olmali, primer dizayni seklinde
verilmemelidir.

9. Miyadi yaklasan kitler 2 ay énce yukleniciye bildiriimek kosulu ile, yiiklenici tarafindan yeni miyadli kitler ile
degistirilecektir.

10. Teknik 6zellikleri belirtilen kit SGK onayli Sadlk Bakanligi TITUBB/UTS kaydina sahip olmalidir.
TITUBB/UTS kaydina sahip olduguna dair evrakliar ihale dosyasinda komisyona sunulmalidir.
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1. Kit uygulamasina ait egitimler, kitleri teklif eden firma biinyesinde bulunan, treticiden tekliif edilen kitlere ait

. “‘egitim sertifikasi bulunan personel tarafindan verilmelidir.

12. Analizi yapilan bélgelerin analizi i¢in kiti saglayacak olan firma analiz sonuglarini degerlendirmed"e
kullanilacak olan panel-bin set ve mutasyon tablolarini saglamalidir.

13. Teklif verecek firmalar kit ve cihazlar i¢in Laboratuvarda demo yapmalidirlar.Kurulucak cihaz ve kitler
laboratuvar yetkilisinin gézetiminde yapilacaktir.Demo ¢alismalari laboratuvarin belirleyecegi 6rnekler ve dis
kalite kontrol 6rnekleri karsilastirilarak yapilacaktir.Bu nedenle,demo galigsmasi yapacak firmalar laboratuvarin
onaylayacagi dig kalite kontrol 6rneklerini (icretsiz olarak temin edeceklerdir.Demo igin gerekli kit/cihaz ve
sarf malzemeler firma tarafindan karsilanacaktir. Test validasyonu saglamayan firmalarin teklifleri kabul
edilmeyecektir.lhale éncesi demo galismasi yapmayan firmalarin teklifleri degerlendiriimeye alinmayacaktir.

14. Firma kitler ile birlikte ihale stresince gerekli tim sarf malzemeleri ticretsiz olarak saglamalidir.
15. Kitler laboratuvar talep ettikge peyderpey teslim edilecektir.
16. Urtinler Turk menseili olmali ve Turkiye'de yerlesik bir yerli firma tarafindan tretilmelidir.

17. Cihazlarda ¢ikabilecek her tirll arizaya 48 saat icinde midahale edilmeli,arizanin 72 saat igerisinde
gideriimemesi durumunda yerlerine yeni cihazlar kurulmalidr.Cihazlarin periyodik bakimlari firma tarafindan
Ucretsiz yapilacaktir.

18. Firma ihale suresince Laboratuvarda ¢aligmak lUzere 1 personel bulundurmalidir.Calisacak personelin
her turll hukuki,mali ve sosyal haklari(maas,sgk, yemek,yol)egitim giderleri yuklenici tarafindan
karsilanacaktir.

19. Laboratuvar tarafindan gerek géruimesi takdirde laboratuvarin fiziksel ve alt yapi degisiklikleri Firma
tarafindan Ucretsiz olarak yaptirilacaktir.Bir takim pipet seti(istenilen say! ve hacimlerde
olmalidir.Kalibrasyonlari firma tarafindan cretsiz yapiimalidir.)Kit ve 6rneklerin saklanabilmesi i¢in 1 adet
buzdolabi ve -20 derin dondurucu firma tarafindan tcretsiz verilmelidir.
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TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No .+ 27931 v Dokim Tarihi : 04/09/2024 10:48:00
Istem Tarihi : 03/09/2024
Boliim Adi : Nefroloji Laboratuvar Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-071848 FMF GENI 726 KODONLU MUTASYON KITI.

MEFV FragPure Kit Teknik Sarthame

1. Kit fragman analizi tabanli olmali ve MEFV geninde olusabilecek E148Q, P369S, M694V, V726A, R761H,
R202Q, S1791, P350R, Y471X, A744S, M680! , K695R, K695N, 1692del , E167D, F479L , G632A , M694I
degisimlerini 2 tlpte amplifiye ederek ve tek bir yuriitmede fragman analizi ve kapiller elektroforez yéntemi ile
saptayabilmelidir.

2. Kit ile MEFV paneli icin PCR Uriinlerinden direkt fragman analizi yapilabilmelidir. Kit protokolli sayesinde
MEFV genindeki mutasyonlar tek bir tlipte, multiplex PCR yapilarak, sonug verilebilmelidir.

3. Kit ile PCR sonrasi iglemlere gerek duymvadan gen analizleri sonuclanmahdir.

4. Kit kullaniciya ek zaman harcanmasina mal olan ve pUurifikasyon gibi is yOku getiren metodlar (mini sekans-
snapshot-dizi analizi) ile calismamalidir. Bu yontemleri kullanan kitler degerlendirme disidir.

5. Kit ve analizde kullanilacak size standart ayni Ureticiye ait olmali, bu sayede analizde hata yapiimamasi
adina ayni Oreticinin dizayn ettigi ve calismasi valide edilmis uyumlu kit-size standart ikilisi kullaniimalidir.

6. Teklif edilen kitler, ABI 3130-3500 ve ¢oklu kapiler serileri genetik analizér cihazlarinda kullanima uyumluv
olmalidir.

7. Malzemelerin orijinal kutulari tzerinde isim, marka, ambalaj, Gretildigi Glke, raf 6mrii ve saklama derecesi
acikca belirtilmis olmalidir.

8. Tum kitler tim PCR bilesenleri ile hazir kit formatinda orijihal ambalajh olmali, primer dizayni seklinde
verilimemelidir.

9. Miyadi yaklasan kitler 2 ay dnce yukleniciye bildirilmek kosulu ile, yuklenici tarafindan yeni miyadh kitler ile
degistirilecektir.

10. Teknik 6zellikleri belirtilen kit SGK onayli Saglik Bakanig TITUBB/UTS kaydina sahip olmalidir.
TITUBB/UTS kaydina sahip olduguna dair evraklar ihale dosyasinda komisyona sunulmalidir.
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1. K|t uygulamasina ait egitimler, kitleri teklif eden firma biinyesinde bulunan, Ureticiden teklif edilen kitlere ait
egltlm sertifikasi bulunan personel tarafindan veriimelidir.

12. Analizi yapilan bélgelerin analizi igin kiti saglayacak olan firma analiz sonuglarini degerlendirmede
kullanilacak olan panel-bin set ve mutasyon tablolarini saglamalidir.

13. Teklif verecek firmalar kit ve cihazlar igin Laboratuvarda demo yapmalidirlar.Kurulucak cihaz ve kitler
laboratuvar yetkilisinin gézetiminde yapilacaktir.Demo galigsmalari laboratuvarin belirleyecegi érnekler ve dis
kalite kontrol érnekleri karsilastirilarak yapilacaktir.Bu nedenle,demo galismasi yapacak firmalar laboratuvarin
onaylayacagi dis kalite kontrol érneklerini Ucretsiz olarak temin edeceklerdir.Demo igin gerekli kit/cihaz ve
sarf malzemeler firma tarafindan karsilanacaktir. Test validasyonu saglamayan firmalarin teklifleri kabul
edilmeyecektir.ihale 6ncesi demo galismasi yapmayan firmalarin teklifleri degerlendirimeye alinmayacaktir.

14. Firma kitler ile birlikte ihale stiresince gerekli tim sarf malzemeleri (icretsiz olarak saglamalidir.
15. Kitler laboratuvar talep ettikge peyderpey teslim edilecektir.
16. Uruinler Turk menseili olmal ve Tirkiye'de yerlesik bir yerli firma tarafindan tretilmelidir.

17. Cihazlarda gikabilecek her tarlt arizaya 48 saat iginde mudahale edilmeli,arizanin 72 saat igerisinde
gideriimemesi durumunda yerlerine yeni cihazlar kurulmalidr.Cihaziarin periyodik bakimlari firma tarafindan
Ucretsiz yapilacaktir.

18. Firma ihale slresince Laboratuvarda galismak {izere 1 personel bulundurmalidir.Calisacak personelin
her tirll hukuki,mali ve sosyal haklari(maas,sgk,yemek,yol)egitim giderleri yuklenici tarafindan
karsilanacaktir.

19. Laboratuvar tarafindan gerek gérilmesi takdirde laboratuvarin fiziksel ve alt yapi degisiklikleri Flrma
tarafindan Ucretsiz olarak yaptirilacaktir.Bir takim pipet seti(istenilen sayi ve hacimlerde
olmalidir.Kalibrasyonlari firma tarafindan cretsiz yapiimalidir.)Kit ve érneklerin saklanabilmesi igin 1 adet
buzdolabi ve -20 derin dondurucu firma tarafindan tcretsiz verilmelidir.
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Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No . 27931 Doékiim Tarihi : 04/09/2024 10:56:00
Istem Tarihi : 03/09/2024
Boliim Adi - Nefroloji Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-071901 - FMF GENI 744 KODONLU MUTASYON KITI.

MEFV FragPure Kit Teknik Sartname

1. Kit fragman analizi tabanli olmall ve MEFV geninde olusabilecek E148Q, P369S, M694V, V726A, R761H,
R202Q, S1791 , P350R, Y471X , A744S, M680! , K695R, K695N, 1692del , E167D, F479L , G632A , M694]
degisimlerini 2 tipte amplifiye ederek ve tek bir ylriitmede fragman analizi ve kapiller elektroforez yéntemi ile
saptayabilmelidir.

2. Kit ile MEFV paneli icin PCR Grtinlerinden direkt fragman analizi yapilabilmelidir. Kit protokolii sayesinde
MEFYV genindeki mutasyonlar tek bir tipte, multiplex PCR yapilarak, sonug verilebilmelidir.

3. Kit ile PCR sonrasi iglemlere gerek duymadan gen analizleri sonuglanmalidir.

4. Kit kullanictya ek zaman harcanmasina mal olan ve prifikasyon gibi is yUki getiren metodlar (mini sekans-
shapshot-dizi analizi) ile galismamalidir. Bu yontemleri kullanan kitler degerlendirme digidir.

5. Kit ve analizde kullanilacak size standart ayni Greticiye ait olmali, bu sayede analizde hata yapiimamasi
adina ayni Ureticinin dizayn ettigi ve ¢aligsmasi valide edilmis uyumlu kit-size standart ikilisi kullaniimalidir.

6. Teklif edilen kitler, ABI 3130-3500 ve ¢oklu kapiler serileri genetik analizér cihazlarinda kullanima uyumiu
olmalidir.

7. Malzemelerin orijinal kutulari Gzerinde isim, marka, ambalaj, tretildigi Ulke, raf dmrii ve saklama derecesi
actkca belirtilmis olmalidir.

8. Tum kitler tim PCR bilesenleri ile hazir kit formatinda orijinal ambalajli olmali, primer dizayni seklinde
verilmemelidir.

9. Miyadi yaklasan kitler 2 ay 6nce yUkleniciye bildiriimek kosulu ile, yUklenici tarafindan yeni miyadl kitler ile
degistirilecektir. :

10. Teknik ézellikleri belirtilen kit SGK onayl Saglik Bakanhig TITUBB/UTS kaydina sahip olmalidir.
TITUBB/UTS kaydina sahip olduguna dair evraklar ihale dosyasinda komisyona sunulmalidir.
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1. Kit uygulamasina ait egitimler, kitleri teklif eden firma blinyesinde bulunan, Ureticiden teklif edilen kitlere ait
egitim sertifikasi bulunan personel tarafindan veriimelidir.

12. Analizi yapilan bélgelerin analizi igin kiti saglayacak olan firma analiz sonuglarini degerlendirmede
kullanilacak olan panel-bin set ve mutasyon tablolarini saglamahdir.

13. Teklif verecek firmalar kit ve cihazlar igin Laboratuvarda demo yapmalidirlar.Kurulucak cihaz ve kitler
laboratuvar yetkilisinin gézetiminde yapilacaktir.Demo galigsmalari laboratuvarin belirleyecegi érnekler ve dis
kalite kontrol érnekleri karsilastirlarak yapilacaktir.Bu nedenle,demo c¢alismasi yapacak firmalar laboratuvarin
onaylayacagi dig kalite kontrol érneklerini Ucretsiz olarak temin edeceklerdir.Demo igin gerekli kit/cihaz ve
sarf malzemeler firma tarafindan kargilanacaktir. Test validasyonu saglamayan firmalarin teklifleri kabul
edilmeyecektir.lhale éncesi demo galismasi yapmayan firmalarin teklifleri degerlendirimeye alinmayacaktir.

14. Firma kitler ile birlikte ihale stiresince gerekli tim sarf malzemeleri tcretsiz olarak saglamalidir.
15. Kitler laboratuvar talep ettikce peyderpey teslim edilecektir.
16. Uruinler Turk mengeili olmal ve Turkiye'de yerlesik bir yerli firma tarafindan retilmelidir.

17. Cihazlarda ¢ikabilecek her tirli arizaya 48 saat icinde midahale edilmeli,arizanin 72 saat icerisinde
giderilmemesi durumunda yerlerine yeni cihazlar kurulmalidr.Cihazlann periyodik bakimlari firma tarafindan
Ucretsiz yapilacaktir.

18. Firma ihale suiresince Laboratuvarda calismak tizere 1 personel bulundurmaldir.Calisacak personelin
her tarl hukuki,mali ve sosyal haklari(maas,sgk,yemek,yol)egitim giderleri yuklenici tarafindan
karsilanacaktir.

19. Laboratuvar tarafindan gerek goriilmesi takdirde laboratuvarin fiziksel ve alt yapi degisiklikleri Firma
tarafindan tcretsiz olarak yaptinlacaktir.Bir takim pipet seti(istenilen sayi ve hacimlerde _
olmalidir.Kalibrasyonlari firma tarafindan tcretsiz yapiimalidir.)Kit ve érneklerin saklanabilmesi igin 1 adet
buzdolabi ve -20 derin dondurucu firma tarafindan tcretsiz veriimelidir.
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GAZi UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezi

TEKNiK SARTNAME LISTESI

istem No : 27931 Do6kiim Tarihi : 04/09/2024 10:56:00
Istem Tarihi : 03/09/2024
Boliim Adi : Nefroloji Laboratuvar Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-071902 FMF GENI 761 KODONLU MUTASYON KITI.

MEFV FragPure Kit Teknik Sarthame

1. Kit fragman analizi tabanli olmal ve MEFV geninde olusabilecek E148Q, P369S, M694V, V726A, R761H,
R202Q, S1791, P350R, Y471X , A744S, M680I , K695R, K695N, 1692del , E167D, F479L , G632A , M694l
degisimlerini 2 tlpte amplifiye ederek ve tek bir yiritmede fragman analizi ve kapiller elektroforez yéntemi ile
saptayabilmelidir. '

2. Kit ile MEFV paneli igin PCR triinlerinden direkt fragman analizi yapilabilmelidir. Kit protokoll sayesinde
MEFV genindeki mutasyonlar tek bir tipte, multiplex PCR yapilarak, sonug verilebilmelidir.

3. Kit ile PCR sonrasi iglemlere gerek duymadan gen analizleri sonuglanmaldir.

4. Kit kullaniciya ek zaman harcanmasina mal olan ve piirifikasyon gibi is yukii getiren metodiar (mini sekans-
snapshot-dizi analizi) ile galismamalidir. Bu yéntemleri kullanan kitler degerlendirme disidir.

5. Kit ve analizde kullanllacak size standart ayni Ureticiye ait olmali, bu sayede analizde hata yapilmamasi
adina ayni Ureticinin dizayn ettigi ve galismasi valide edilmis uyumlu kit-size standart ikilisi kullaniimalidir.

6. Teklif edilen kitler, ABI 3130-3500 ve goklu kapiler serileri genetik analizér cihazlarinda kullanima uyumlu
olmahdir.

7. Malzemelerin orijinal kutulan Uzerinde isim, marka, ambalaj, Gretildigi Ulke, raf dmril ve saklama derecesi
aclkea belirtilmis olmalidir.

8. Tum kitler tim PCR bilegenleri ile hazir kit formatinda orijinal ambalajli olmali, primer dizayni seklinde
verilmemelidir.

9. Miyadi yaklagan kitler 2 ay énce ytikleniciye bildirilmek kosulu ile, yiklenici tarafindan yeni miyadli kitler ile
degistirilecektir.

10. Teknik 6zellikleri belirtilen kit SGK onayh Saglk Bakanh@ TITUBB/UTS kaydina sahip olmalidir.
TITUBB/UTS kaydina sahip olduguna dair evraklar ihale dosyasinda komisyona sunuimalidir.
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177 Kit uygulamasina ait egitimler, kitleri teklif eden firma biinyesinde bulunan, ureticiden teklif edilen kitlere ait

= egitim sertifikasi bulunan personel tarafindan verilmelidir.

12. Analizi yapilan bélgelerin analizi igin kiti saglayacak olan firma analiz sonuglarini degerlendirmede
kullanilacak olan panel-bin set ve mutasyon tablolarini saglamaldir.

13. Teklif verecek firmalar kit ve cihazlar i¢in Laboratuvarda demo yapmaldirlar.Kurulucak cihaz ve kitler

. laboratuvar yetkilisinin gézetiminde yapilacaktir.Demo ¢alismalari laboratuvarin belirleyecegi érnekler ve dig

kalite kontrol érnekleri karsilastirilarak yapilacaktir.Bu nedenle,demo calismasi yapacak firmalar laboratuvarin
onaylayacagi dis kalite kontrol érneklerini lUcretsiz olarak temin edeceklerdir.Demo igin gerekli kit/cihaz ve
sarf malzemeler firma tarafindan karsilanacaktir. Test validasyonu saglamayan firmalarin teklifleri kabul
edilmeyecektir.ihale 6ncesi demo galismasi yapmayan firmalarin teklifleri degerlendiriimeye alinmayacaktir.

14. Firma kitler ile birlikte ihale stresince gerekli tiim sarf malzemeleri Ucretsiz olarak saglamalidir.
15. Kitler laboratuvar talep ettikce peyderpey teslim edilecektir.
16. Uriinler Turk menseili olmall ve Tarkiye'de yerlesik bir yerli firma tarafindan tretilmelidir.

17. Cihazlarda ¢ikabilecek her turlti arizaya 48 saat icinde miudahale edilmeli,arizanin 72 saat igerisinde
gideriimemesi durumunda yerlerine yeni cihazlar kurulmalidr.Cihazlarin periyodik bakimlari firma tarafindan
Ucretsiz yapilacaktir. '

18. Firma ihale stiresince Laboratuvarda caligsmak lizere 1 personel bulundurmalidir.Calisacak personelin
her tlrlll hukuki,mali ve sosyal haklari(maas,sgk,yemek,yol)egitim giderleri ytklenici tarafindan
kargilanacaktir.

19. Laboratuvar tarafindan gerek gérilmesi takdirde laboratuvarin fiziksel ve alt yapi degisiklikleri Firma
tarafindan licretsiz olarak yaptirilacaktir.Bir takim pipet seti(istenilen sayi ve hacimlerde
olmalidir.Kalibrasyonlari firma tarafindan Ucretsiz yapiimalidir.)Kit ve érneklerin saklanabilmesi igin 1 adet
buzdolabi ve -20 derin dondurucu firma tarafindan Ucretsiz veriimelidir. :

HAZIRLAYANLAR
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GAZi UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No . 27931 , Dékiim Tarihi : 04/09/2024 10:57:00
Istem Tarihi : 03/09/2024
Boliim Adi » Nefroloji Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-071812 FMF GENI M6801(G/A)KOD.MUT .KIT.

MEFV FragPure Kit Teknik Sarthame

1. Kit fragman analizi tabanli olmali ve MEFV geninde olusabilecek E148Q, P369S, M694V, V726A, R761H,
R202Q, S179!, P350R, Y471X, A744S, M680! , K695R, KB95N, 1692del , E167D, F479L , G632A , M694|
degisimlerini 2 tipte amplifiye ederek ve tek bir yuritmede fragman analizi ve kapiller elektroforez yéntemi ile
saptayabilmelidir.

2. Kit ile MEFV paneli igin PCR Ur{inlerinden direkt fragman analizi yapiiabilmelidir. Kit protokoll sayesinde
MEFV genindeki mutasyoniar tek bir tipte, muitiplex PCR yapilarak, sonug verilebilmelidir.

3. Kit ile PCR sonrasi iglemlere gerek duymadan gen analizleri sonuglanmalidir.

4. Kit kullaniclya ek zaman harcanmasina mal olan ve prifikasyon gibi is yuki getiren metodiar (mini sekans-
snapshot-dizi analizi) ile calismamalidir. Bu yontemieri kullanan kitler degeriendirme digidir.

5. Kit ve analizde kuilanilacak size standart ayni Ureticiye ait oimali, bu sayede analizde hata yapiimamasi
adina ayni Ureticinin dizayn ettigi ve galismasi valide edilmig uyumiu kit-size standart ikilisi kullaniimalidir.

6. Tekiif edilen kitier, ABl 3130-3500 ve ¢oklu kapiler serileri genetik analizér cihazlarinda kulianima uyumiu
oimalidir.

7. Maizemelerin orijinal kutulan Gzerinde isim, marka, ambalaj, Uretildigi Glke, raf &mrl ve saklama derecesi
agikega belirtiimis oimalidir.

8. Tum kitler tim PCR bilesenieri ile hazir kit formatinda orijinal ambalajli oimali, primer dizayni seklinde
veriimemelidir.

9. Miyad| yakiasan kitler 2 ay 6nce yikieniciye bildiriimek kosulu ile, yukienici tarafindan yeni miyadi kitler ile
degistirilecektir. : -

10. Teknik dzeliikleri belirtilen kit SGK onayli Saglik Bakaniigi TITUBB/UTS kaydina sahip olmalidir.
TITUBB/UTS kaydina sahip olduguna dair evrakiar ihale dosyasinda komisyona sunulmalidir.
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11. Kit uygulamasina ait egitimler, kitleri teklif eden firma blnyesinde bulunan, Ureticiden teklif edilen kitlere ait
&gitim sertifikas| bulunan persone! tarafindan verilmelidir.

12. Analizi yapilan bélgelerin analizi i¢in kiti saglayacak olan firma analiz sonuglarini degerlendlrmede
kullanilacak olan panel-bin set ve mutasyon tablolarini saglamalidir.

13. Teklif verecek firmalar kit ve cihazlar igin Laboratuvarda demo yapmalidirlar.Kurulucak cihaz ve kitler
laboratuvar yetkilisinin gézetiminde yapilacaktir.Demo ¢aligmalari laboratuvarin belirleyecegdi 6rnekler ve dig
kalite kontrol 6rnekleri karsilastirilarak yapilacaktir.Bu nedenle,demo ¢alismasi yapacak firmalar laboratuvarin
onaylayacagi dig kalite kontrol érneklerini Gcretsiz olarak temin edeceklerdir.Demo igin gerekli kit/cihaz ve
sarf malzemeler firma tarafindan karsilanacaktir. Test validasyonu saglamayan firmalarin teklifleri kabul
edilmeyecektir.ihale dncesi demo ¢alismasi yapmayan firmalarin teklifleri degerlendiriimeye alinmayacaktir.

14. Firma Kitler ile birlikte ihale stresince gerekli tim sarf malzemeleri (icretsiz olarak saglamalidir.
15. Kitler laboratuvar talep ettikge peyderpey teslim edilecektir.
16. Uriinler Turk menseili olmali ve Turkiye'de yerlesik bir yerli firma tarafindan retilmelidir.

17. Cihazlarda gikabilecek her turll arizaya 48 saat icinde mudahale edilmeli,arlzanln 72 saat igerisinde
giderilmemesi durumunda yerlerine yeni cihazlar kurulmalidr.Cihazlarin periyodik bakimlari firma tarafindan
Ucretsiz yapilacaktir.

18. Firma ihale suresince Laboratuvarda galismak Gzere 1 personel bulundurmalidir.Galisacak personelin
her turla hukuki,mali ve sosyal haklari(maas,sgk,yemek,yol)egitim giderleri yliklenici tarafindan
karsilanacaktir.

19. Laboratuvar tarafindan gerek gériiimesi takdirde laboratuvarin fiziksel ve alt yapi degisiklikleri Firma
tarafindan Ucretsiz olarak yaptirilacaktir.Bir takim pipet seti(istenilen sayi ve hacimlerde
olmalidir.Kalibrasyonlari firma tarafindan Gcretsiz yapiimalidir.)Kit ve drneklerin saklanabilmesi igin 1 adet
buzdolabi ve -20 derin dondurucu firma tarafindan Gcretsiz veriimelidir.
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Saglhik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNiK SARTNAME LiSTESI

istem No . 27931 Dokiim Tarihi : 04/09/2024 10:57:00
Istem Tarihi : 03/09/2024
Boliim Adi : Nefroloji Laboratuvar: Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-071818 FMF GENI M6941 KOD MUT KITI.

MEFV FragPure Kit Teknik Sarthame

1. Kit fragman analizi tabanl olmali ve MEFV geninde olusabilecek E148Q, P369S, M694V, V726A, R761H,
R202Q, S1791, P350R, Y471X, A744S, M680I , K695R, K695N, 1692del , E167D, F479L , G632A , M694|
degisimlerini 2 tlipte amplifiye ederek ve tek bir ylriitmede fragman analizi ve kapiller elektroforez yéntemi ile
saptayabilmelidir.

2. Kit ile MEFV paneli icin PCR Urlnlerinden direkt fragman analizi yapilabilmelidir. Kit protokoll sayesinde
MEFV genindeki mutasyonlar tek bir tipte, multiplex PCR yapilarak, sonug¢ verilebilmelidir.

3. Kit ile PCR sonrasi iglemlere gerek duymadan gen analizleri sonuglanmalidir.

4. Kit kullaniciya ek zaman harcanmasina mal olan ve pirifikasyon gibi ig ylku getiren metodiar (mini sekans-
snapshot-dizi analizi) ile ¢galismamalidir. Bu yéntemleri kullanan kitler degerlendirme digidir.

5. Kit ve analizde kullanilacak size standart ayni Ureticiye ait olmali, bu sayede analizde hata yapiimamasi
adina ayni Ureticinin dizayn ettigi ve caligmasi valide edilmis uyumlu kit-size standart ikilisi kullaniimahdir.

6. Teklif edilen kitler, ABI 3130-3500 ve ¢oklu kapiler serileri genetik analizér cihazlarinda kullanima uyumiu
olmalidir. :

7. Malzemelerin orijinal kutulan (zerinde isim, marka, ambalaj, retildigi ilke, raf 6mrii ve sakiama derecesi
acikea belirtiimig olmalidir.

8. Tum kitler tim PCR bilesenieri ile hazir kit formatinda orijinal ambalajli olmali, primer dizayni seklinde
verilmemelidir.

9. Miyadi yaklagan kitler 2 ay dnce ylkleniciye bildiriimek kogulu ile, ytklenici tarafindan yeni miyadli kitler ile
degistirilecekdtir.

10. Teknik ozellikleri belirtilen kit SGK onayli Saglik Bakanh@ TITUBB/UTS kaydina sahip olmalidir.
TITUBB/UTS kaydina sahip olduguna dair evraklar ihale dosyasinda komisyona sunuimaldir.
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1. K|t uygulamasina ait editimler, kitleri teklif eden firma biinyesinde bulunan, treticiden teklif edilen kitlere ait

* egitim sertifikas| bulunan personel tarafindan verimelidir. -

12. Analizi yapilan bélgelerin analizi igin kiti saglayacak olan firma analiz sonuglarini degerlendlrmede
kullanilacak olan panel-bin set ve mutasyon tablolarini saglamalidir.

13. Teklif verecek firmalar kit ve cihazlar igin Laboratuvarda demo yapmalidiriar.Kurulucak cihaz ve kitler
laboratuvar yetkilisinin gézetiminde yapilacaktir.Demo galigsmalari laboratuvarin belirleyecegdi 6rnekler ve dig
kalite kontrol érnekleri karsilastirilarak yapilacaktir.Bu nedenle,demo galismasi yapacak firmalar laboratuvarin
onaylayacagi dis kalite kontrol érneklerini Ucretsiz olarak temin edeceklerdir.Demo igin gerekli kit/cihaz ve
sarf malzemeler firma tarafindan karsilanacaktir. Test validasyonu saglamayan firmalarin teklifleri kabul
edilmeyecektir.ihale 6ncesi demo calismasi yapmayan firmalarin teklifleri degerlendiriimeye alinmayacaktir.

14. Firma kitler ile birlikte ihale stresince gerekli tim sarf malzemeleri {icretsiz olarak saglamalidir.
15. Kitler laboratuvar talep ettikgce peyderpey teslim edilecektir.
16. Urinler Tirk menseili olmal ve Tirkiye'de yerlesik bir yerli firma tarafindan tretilmelidir.

17. Cihazlarda gikabilecek her tirl(i arizaya 48 saat igcinde miidahale edilmeli,arizanin 72 saat icerisinde
giderimemesi durumunda yerlerine yeni cihazlar kurulmalidr.Cihazlarin periyodik bakimlar firma tarafindan
Ucretsiz yapilacaktir.

18. Firma ihale suresince Laboratuvarda calismak Gzere 1 personel bulundurmaldir.Caligacak personelin
her tUrlt hukuki,mali ve sosyal haklari(maas,sgk,yemek,yol)egitim giderleri yliklenici tarafindan
karsilanacaktir.

19. Laboratuvar tarafindan gerek gériilmesi takdirde laboratuvarin fiziksel ve alt yapi degisiklikleri Firma
tarafindan {icretsiz olarak yaptirilacaktir.Bir takim pipet seti(istenilen sayi ve hacimlerde
olmalidir.Kalibrasyonlari firma tarafindan {icretsiz yapilmalidir.)Kit ve 6rneklerin saklanabilmesi igin 1 adet
buzdolabi ve -20 derin dondurucu firma tarafindan {icretsiz veriimelidir.
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TEKNIK SARTNAME LISTESI

!stem No . 27931 Doékiim Tarihi ; 04/09/2024 10:58:00
Istem Tarihi : 03/09/2024
Boliim Adi + Nefroloji Laboratuvar Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-074258 FMF GENI M694V KOD MUT KIT.

MEFV FragPure Kit Teknik Sartname

1. Kit fragman analizi tabanl olmali ve MEFV geninde olusabilecek E148Q, P369S, M694V, V726A, R761H,
R202Q, S1791, P350R, Y471X , A744S, M680I , K695R, K695N, 1692del , E167D, F479L , G632A , M694|
degisimlerini 2 tlpte amplifiye ederek ve tek bir yluritmede fragman analizi ve kapiller elektroforez yéntemi ile
saptayabilmelidir.

2. Kit ile MEFV paneli igin PCR urtinlerinden direkt fragman analizi yapilabilmelidir. Kit protokoli sayesinde
MEFV genindeki mutasyonlar tek bir tiipte, multiplex PCR yapilarak, sonug verilebilmelidir.

3. Kit ile PCR sonrasi iglemlere gerek duymadan gen analizleri sonuglanmalidir.

4. Kit kullaniciya ek zaman harcanmasina mal olan ve purifikasyon gibi is ylk{i getiren metodlar (mini sekans-
snapshot-dizi analizi) ile galigmamalidir. Bu yéntemleri kullanan kitler degerlendirme digidir.

5. Kit ve analizde kullanilacak size standart ayni treticiye ait olmall, bu sayede analizde hata yapiimamasi
adina ayni ureticinin dizayn ettidi ve ¢alismasi valide edilmis uyumlu kit-size standart ikilisi kullaniimalidir.

6. Teklif edilen kitler, ABI 3130-3500 ve goklu kapiler serileri genetik analizér cihazlarinda kullanima uyumlu
olmalidir. ’

7. Malzemelerin orijinal kutular Gzerinde isim, marka, ambalaj, Uretildigi tlke, raf dmri ve saklama derecesi
actkea belirtiimis olmalidir.

8. Tum kitler tim PCR bilesenleri ile hazir kit formatinda orijinalrambalajll olmali, primer dizayni seklinde
veriimemelidir.

9. Miyadi yaklasan kitler 2 ay 6nce yukleniciye bildiriimek kosulu ile, yuklenici tarafindan yeni miyadl kitler ile
degistirilecektir.

10. Teknik ézellikleri belirtilen kit SGK onayl Saglik Bakanlig TITUBB/UTS kaydina sahip olmalidir.
TITUBB/UTS kaydina sahip olduguna dair evraklar ihale dosyasinda komisyona sunulmahdir.

HAZIRLAYANLAR

/%.,f// Lece

Dog.Dr. Sevim GONEN

Gazi Universitesi Saghk Aragtirma ve Uygulama Merkezi

Sayfa 10of2




: ‘ A, RFD VTN o )
11. Kit uygulamasina ait egitimler, kitleri teklif eden firma blinyesinde bulunan, Ureticiden teklif edilen kitlere ait
egitim sertifikas! bulunan personel tarafindan verilmelidir.

12. Analizi yapilan bélgelerin analizi igin kiti saglayacak olan firma analiz sonuglarini degerlendirmede
kullanilacak olan panel-bin set ve mutasyon tablolarini saglamalidir.

13. Teklif verecek firmalar kit ve cihazlar igin Laboratuvarda demo yapmalidirlar.Kurulucak cihaz ve kitler
laboratuvar yetkilisinin gézetiminde yapilacaktir.Demo ¢alismalari laboratuvarin belirleyecegi érnekler ve dis
kalite kontrol 6rnekleri karsilastirilarak yapilacaktir.Bu nedenle,demo galismasi yapacak firmalar laboratuvarin
onaylayacag dis kalite kontrol érneklerini Uicretsiz olarak temin edeceklerdir.Demo igin gerekli kit/cihaz ve
sarf malzemeler firma tarafindan karsilanacaktir. Test validasyonu saglamayan firmalarin teklifleri kabul
edilmeyecektir.ihale éncesi demo calismasi yapmayan firmalarin teklifleri degerlendirimeye alinmayacaktir.

14. Firma kitler ile birlikte ihale stiresince gerekli tim sarf malzemeleri Ucretsiz olarak saglamalidir.
15. Kitler laboratuvar talep ettikge peyderpey teslim edilecektir.
16. Urlinler Turk menseili olmali ve Trkiye'de yerlesik bir yerli firma tarafindan Gretilmelidir.

17. Cihazlarda cikabilecek her tirlli arizaya 48 saat icinde miidahale edilmeli,arizanin 72 saat igerisinde
giderilmemesi durumunda yerlerine yeni cihazlar kurulmalidr.Cihazlarin periyodik bakimlari firma tarafindan
Ucretsiz yapilacaktir.

18. Firma ihale siiresince Laboratuvarda calismak (izere 1 personel bulundurmalidir.Caligacak personelin
her tUrli hukuki,mali ve sosyal haklari(maas,sgk,yemek,yol)egditim giderleri yUklenici tarafindan
kargilanacaktir.

19. Laboratuvar tarafindan gerek gértlmesi takdirde laboratuvarin fiziksel ve alt yapi degisiklikleri Firma
tarafindan Uicretsiz olarak yaptirilacaktir.Bir takim pipet seti(istenilen sayi ve hacimlerde
olmahdir.Kalibrasyonlari firma tarafindan (icretsiz yapilmalidir.)Kit ve érneklerin saklanabilmesi igin 1 adet
buzdolabi ve -20 derin dondurucu firma tarafindan Ucretsiz verilmelidir.
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GAZi UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Aragtirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LIiSTESI

istem No + 27931 Dokiim Tarihi : 04/09/2024 10:59:00
Istem Tarihi : 03/09/2024
Bolim Adi : Nefroloji Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-075592 HLA A YUKSEK COZUNURLUK (YENI NESIL DIZILEME)

HLA PCR DOKU TIPLENDIRME KITLERI TEKNIK SARTNAMESI

Kitler, Sekans Spesifik Oligonukleotidlerin bagli bulundugu mikrosferlere amplikon hibridizasyonu,
Sekans Spesifik Primer Tiplendirme ve sekans base tiplendirme  y&ntemine dayali olmalidir.
Sonuglar Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi
guvenilirlik agisindan géz ile yapiilmamalidir. Tum analiz otomatik olmalidir.

Mikrosferler 100 farkli prop baglama &zelliginde olmalidir ve her bir kit igerisinde temin edilen A,
B, C, DQA1/DQB1, DRB1'e 6zgu primerler ile DNA amplifiye edilmelidir.

HLA DQ kiti DQA1 ve DQB1 allerini ayri bir islem gerektirmeden ayni anda tlplendlrmelld|r
HLA-A,HLA-B,HLA-C,HLA-DRB1 kitleri yiksek ¢ézunurluk probe mixleri de icermelidir.

Dusuk ve yuksek ¢ozunurluk kitlerinin hibridizasyonu igin ayni protokol kullaniimalidir.

Kurulacak sistem PRA tarama / tanimlama testlerini yapabilmelidir.

Yontem, PRA antijenleri ile kaplanmis mikrokurecikler kullanarak insan serumundaki Panel
Reaktif HLA Class | IgG ve HLA Class Il IgG antikor taramasini ve spesifisitesini tayin edecek
sekilde tasarlanmis olmalidir.

Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi glvenilirlik
agisindan goz ile yapiimamalidir. Tum analiz otomatik olmalidir.

10-Tarama testi ile Class | ve Class Il antikorlari ayni kuyuda es zamanli olarak analiz edilmelidir.

Ayni anda 1 ile 94 6rnek igin PRA Class | ve Class Il testi 1,5 saat iginde ¢aligilabilmelidir.

11-Testlerde 1 adet pozitif ve 1 adet negatif kontrol bulunmalidir. Kitlerden alinacak test sonucunun

(veriminin) dismesine neden olabilecek fazladan standart ya da kontrol kullanilmamaldir;
reaktifler harcanmamalidir.

12-1 hastanin Class | ve Class Il antijenlerine karsl tanimlama testinde 1'er kuyu kullaniimalidir. Test

1,5 saat icinde tamamlanmalidir.

13-Kurulacak sistem ayni zamanda Tek Antijen Tanimlama testini de yapabilmelidir.
14-Talep edilen toplam PRA tarama testinin % 50'si kadar tek (single) antijen spesifik PRA testi

firma tarafindan Ucretsiz saglanmalidir.
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15-Yoéntem, yuksek duyarliliktaki hastalarin, pre ve post transplantasyonda kullanim amagli olmak
. Uzere, alel dizeyinde antijen tanimlamasini saglamaldir
16-Yontem, yiksek PRA degeri icinde baskilanmis antijenlerin saptanmasini olasi kilmalidir.
17-Yéntem, HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DRB, HLA-DQB antijenlerine kargi tanimlamay! olasi

kilmalidir
18-Yéntem, Class | antijenleri ( HLA-A, B, C ) icin en az 90 antijen ve Class Il antijenleri (HLA-DRB,
DQB, ) i¢in en az 60 antijen icermelidir.

19-1 hastanin Class | antijenlerine karsi tanimlama testi icin sadece 1 kuyu kullaniimalidir.

20-1 hastanin Class Il antijenlerine karsi tanimlama testi icin sadece 1 kuyu kullaniimalidir
21-Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken otomatik degerlendiriimeli, degerlendirme
yapmak icin ayn bir isleme gerek olmamalidir

22-Yodntem, tek seferde 1 ila 96 6rnek calisilabilmelidir.

23-Yeterli miktarda Tag Polymerase firma tarafindan verilmelidir. 2ml'lik ependorf tupler, 0.2ml'lik
PCR tipleri, costar plate ve seal yeterli miktarda firma tarafindan temin edilmelidir.

24-Sistemi kuran firma laboratuvarda 1 adet Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi, 1 adet bilgisayar
sistemi, 1 adet sonikatér, 1 adet thermal cycler (96x0.2'lik), 1 adet isitici blok , 2 adet otomatik
pipet seti, 1 adet otomatik 8 kanalli pipet, 1 adet vorteks ve 1 adet jel elektroforez sistemi
bulundurmalidir.

25-1 adet otomatik DNA izolasyon cnha2| ile birlikte test sayisina yetecek miktarda uygun DNA
izolasyon kitleri temin edilmelidir. 1zolasyon icin gerekli reaktifler test kartuglari igerisinde hazir
bulunmalidir ve kontaminasyonu onlemek igin 8n hazirlik gerekmemelidir.lzolasyon suresi 20
dakikayr gecmemelidir. DNA izolasyon sistemi ile kurulacak olan doku tiplendirme testleri tam
uyumlu calismalidir. [zolasyon cihazt ve kitleri CE belgeli olmalidir. DNA kosantrasyon
yogunlugunu élgmek icin cihaz temini yapilmaldir.

26-Sonuglarin degerlendiriimesi igin Software Programi bulunmalidir. Program, Fluoroanalyzer
(Luminex) cihazinda okunmus verileri otomatik olarak analiz etmelidir.

27-HLA SSO testleri ile beraber 48'er test HLA SSP -ABC,-ABDR,-DR-DQ kitleri de Ucretsiz olarak
temin edilmelidir.

28-Ydntem, Sekans Spesifik Primer Typing yéntemine dayali olmalidir.

29-Sonuglarin degerlendiriimesi igin Software Programi bulunmalidir. Program ile yalanci pozitif ve
negatiflik veren kuyular tespit edilebilmeli, gergek jeldeki bant uzunluklan ile programdaki
uzunluklar gézle karstlastirilabilir olmalidir.

30-En son gtincellenmis olan HLA allellerinin tespit ve degerlendirmesi birarada yapiimahdir.

31-Primerler liyofilize olmalidir. Blttin kitler amplifikasyon igin ayni PCR protokoltnt kullanmalidir.

32-Testin glvenilirigini saglamak icin her kuyuda i¢ kontrol primer ciftleri ile de es zamanli
amplifikasyon yapilmalidir ve pozitif reaksiyon bantlarinin herbiri farkli baz uzunlugunda olmaldir.
33-Jel goruntiileme igin kullanilacak olan ticari boyay: firma temin etmelidir.

34-CDC XM calismalari icin; teklif veren firmanin TBE Buffer(10x), Kompleman(10x1), easy buffer:
vermesi gerekmektedir.

35-Sekans Base tiplendirme kitleri Next Generation Sekanslama (yeni nesil d|Z|Ieme) yontemine

dayali olmalidir.

36-HLA tiplendirme icin ,gerekli olan HLA A ,B,C,DRB1,DQB1 amplifikasyon PCR reakiifleri,
kitiphane olusturma reaktifleri, adaptér index plate'i, manyetik bead kiti tek bir kit halinde
olmalidir.

37-Lokus spesifik amplifikasyon agamasi longrange PCR amplifikasyonu sistemine dayali olmalidir.
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38-HLA tiplendirme igin ,longrange lokus 6zgii amplifikasyon ile;

HLA A daexon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA B de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA C de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA DRB1 de exon 1,2,3,4,5,6

HLA DQB1 de exon 1,2,3,4,5,6

HLA DPB1 de exon 1,2,3,4,5 arasi ve bu exonlarin arasinda kalan intron bolgeleri ile beraber
¢ogaltabilmelidir.

39-HLA tiplendirme igin, firma tarafindan verilecek olan software intronlarda olugacak belirsizlikleri
¢6zebilmesi i¢in bu bdlgelerinde analizini yapabilmelidir.

40-Kurulacak olan software analiz igin 3 farkli HLA algoritmasi kullanarak sonug vermelidir.

41-HLA tiplendirme igin, sistem hastaya 6zgii bitiin lokuslarin amplifikasyon sonrasi havuzlanmasini
saglayabilmelidir.

42-HLA tiplendirme igin, lokus amlifikasyon sonrasi yapilacak fragment olugsturma enZImatlk
fragmentleme sistemine dayanmalidir.

43-HLA tiplendirme i¢in ,olusan fragmentler shortgun sekanslama seklinde olmalidir.
44-HLA tiplendirme i¢in ,kuttiphane olusturma ve indeksleme kitleri ayr ayri ve kit seklinde olmadir.
45-HLA tiplendirme igin ,kitler klonal sekans amplifikasyon sistemine uygun olmalidir.

46-HLA tiplendirme i¢in, indeksleme kitleri 24 veya 96 hastanin HLA A,B,C,DRB1,DQB1 lokuslarini
indekslecek adaptér ve indeksler icermelidir.

47-HLA tiplendirme igin ,lokus amplifikasyon kitliphane oluturma ve indeksleme kitleri ayni marka
olmalidir.

48-HLA tiplendirme igin ,firma tarafinda analiz software lcretsiz saglanmalidir ve kitler ile ayni
marka olmalidir.

49-HLA tiplendirme i¢in, DNA temizleme, 6lgcme, sekanslama reaktifleri ve cihazlari sistemi kuran
firma Ucretsiz saglamalidir.

50-Kurulacak olan software firma tarafindan saglanacak ve laboratuvar i¢erisinde lokal bir server
tizerinde bulunmalidir, biitiin analizleri bu server izerinden yapabilmelidir. Higbir sekilde datalar
analiz igin laboratuvar digindaki bir server ve software'e bagli olmamalidir.

51-Kurulacak olan sistemde ki herhangi bir ariza durumunda 24 saat iginde sorun ¢oziilmeli,
¢bzllemedigi durumda cihaz degisimi yapilmali ya da akredite bir laboratuvarda ©rnekler
caligiimaldir.

52-Elde edilen dizilerin HLA veri bankasindaki veriler ile karsilastirlarak sonuca ulagilmasini
saglayacak giincel olan ve yeni alelleri taniyacak, HLA Nomenklatlriinde olan degisikliklere gtre
yilda en az 2 kere glincellenen bir yazilim programi saglanmalidir
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53-Sekans Bazl Tiplendirme sisteme kullanilacak cihaz bir ¢calismada, 24 saatte en az single read
olarak 25 000 000 (Yirmibes Milyon) okumaya kadar, Paired End olarak 50 000 000 (Elli Milyon)
okumaya kadar yapmalidir.

54-Cihaz bir galismada 24 saat icerisinde 2x150 bp okumada filtreyi gecen 7,5 GB veri
verebilmelidir

55-Cihazda kullanilacak reaktifler hazir kartuglar halinde bulunmalidir. Calisma sonrasi otomatik
olarak yikama islemini baglatacak kimyasallarida igerisinde bulundurmalidir.

56-Cihazin sekanslarken sentezleme prensibi (SBS)ile c¢alismali ve emilsiyon PCR
gerektirmemelidir.
57-Homopolimerik bolgelerde sistem hicbir sekilde homopolimer hatasi vermemelidir.

58-Operatériin higbir midahalesine gerek olmaksizin Single Read okumadan sonra Paired End
okumaya cihaz otomatik olarak devam edebilmelidir.

59-Yuritme sonrasinda elde edilen ham veriler otomatik olarak,cihazin kendi Uzerindeki mevcut
bilgisayar ve yazilimlarn yoluyla fastq, bam ve vcf formatlarinda direk cihaz Uzerinden
alinabilmelidir.Istenildiginde , yirutme bulut Gzerinden online olarak takip edilebilmeli ve datalar
bulut Gzerinden alinabilmelidir.

60-Laboratuvarda ¢alsilan testlerin, uluslarasi eksternal kalite kontrol programlarina abonelidi firma
tarafindan yaptiriimahdir.

61-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, galigiliyor olarak teslim edilecek ve
gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan verilecektir.

62-Teklifte bulunan firmalarin ya da yetki aldigi Tarkiye distribitorlerinde real-
time,Luminex,|zolasyon ve yeni nesil cihazlari igin ¢alisan personelin Teknik Servis Yeterlilik
Belgesi ve TSE Hizmet yeterlilik belgesi bulunmali ve belgelendirmelidir.

63-Istekli tim firmalar teklif edilen malzemenin ihalede belirtilen sartlara uygunlugunu teylt etmek
amaciyla ihale tarihinden 6énce numune kitleri ve teklif edilen sistem ile laboratuvarimizda demo
calismasi yapmalidirlar.

64-lhaleyi kazanan firma laboratuvardaki kitler tikeninceye kadar ile HLA ile ilgili tim cihazlarn
bakim ve tamiratindan sorumlu olacakitir.

65-Ariza durumunda 24 saat iginde arizanin gideriimesi ve giderilememesi durumunda arizal
cihazlarin yerine gegici olarak cihaz temin edilmelidir.

66-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, calisihyor olarak teslim edilecek ve
gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan verilecektir.

67-Cihaz/sistem ve varsa ekleri i¢in,laboratuvarda herhangi bir dizenleme veya alt yapi degisikligi
gerektigi takdirde,yliklenici firma tarafindan karsilanmahdir.

68-Tekrar ve bozuk testlerden dolayl olusan ve laboratuvarda tutanakla belgelenen kit ve sarf
malzeme kayiplar firma tarafindan kargilanmahdir.

69-Kitlerin miyadi teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir.Son kullanma tarihinden en az 2 ay
once firmaya haber verilmek kaydiyla miktar ne olursa olsun firma,kitleri uzun miadli olanlarla
degistirmelidir.
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Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-075593 - HLA B YUKSEK GOZUNURLUK (YENI NESIL DIZILEME)

HLA PCR DOKU TiPLENDIRME KiTLERI TEKNIK SARTNAMESI

Kitler, Sekans Spesifik Oligonukleotidlerin bagh bulundugu mikrosferlere amplikon hibridizasyonu,
Sekans Spesifik Primer Tiplendirme ve sekans base tiplendirme  yéntemine dayali olmalidir.
Sonuglar Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi
guvenilirlik agisindan goz ile yapiimamalidir. Tim analiz otomatik olmalidir.

Mikrosferler 100 farkh prop baglama 6zelliginde olmalidir ve her bir kit icerisinde temin edilen A,
B, C, DQA1/DQB1, DRB1'e 6zgu primerler ile DNA amplifiye edilmelidir.

HLA DQ kiti DQA1 ve DQB1 allerini ayn bir islem gerektirmeden ayni anda tiplendirmelidir.
HLA-A,HLA-B,HLA-C,HLA-DRB1 kitleri yiksek ¢éztunurltik probe mixleri de igermelidir.

Dustik ve yuksek cézunUrluk kitlerinin hibridizasyonu igin ayni protokol kullaniimaldir.

Kurulacak sistem PRA tarama / tanimlama testlerini yapabilmelidir.

Yéntem, PRA antijenleri ile kaplanmig mikrokurecikler kullanarak insan serumundaki Panel
Reaktif HLA Class | IgG ve HLA Class Il IgG antikor taramasini ve spesifi S|tesml tayin edecek
sekilde tasarlanmis olmalidir.

Sonuclar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi guvenilirlik
acisindan g6z ile yapiimamalhdir. Tim analiz otomatik olmahdir.

10-Tarama testi ile Class | ve Class Il antikorlar ayni kuyuda es zamanl olarak analiz edilmelidir.

Ayni anda 1 ile 94 6rnek igin PRA Class | ve Class Il testi 1,5 saat iginde galigilabilmelidir.

11-Testlerde 1 adet pozitif ve 1 adet negatif kontrol bulunmaldir. Kitlerden alinacak test sonucunun

(veriminin) diismesine neden olabilecek fazladan standart ya da kontrol kullaniimamalidir,
reaktifler harcanmamalidir.

12-1 hastanin Class | ve Class Il antijenlerine kargi tanimlama testinde 1'er kuyu kullaniimalidir. Test

1,5 saat icinde tamamlanmalidir.

13-Kurulacak sistem ayni zamanda Tek Antijen Tanimlama testini de yapabilmelidir.
14-Talep edilen toplam PRA tarama testinin % 50'si kadar tek (single) antijen spesifik PRA testi

firma tarafindan Ulcretsiz saglanmalidir.

HAZlRLAYANLAR , ONAX\#AQ\YAN
\ S «‘?5"6«’.

Doc.Dr. Sevim GONEN
Gazi Universitesi Saghk Aragtirma ve Uygulama Merkezi

Sayfa 1 of4



o Y TS T N s memen

15-Y.ontem, yuksek duyarliliktaki hastalarin, pre ve post transplantasyonda kullanim amagh olmak
_ lzere, alel diizeyinde antijen tanimlamasini saglamalidir
16-Yontem, yilksek PRA degeri icinde baskilanmis antijenlerin saptanmasini olasi kilmalidir.
17-Yoéntem, HLA-A, HLA-B, HLA—C, HLA-DRB, HLA-DQB antijenlerine kargi tanimlamayi olasi
kilmalidir
18-Yéntem, Class | antijenleri ( HLA-A, B, C ) icin en az 90 antijen ve Class Il antijenleri (HLA-DRB,
DQB, ) icin en az 60 antijen igermelidir. '

19-1 hastanin Class | antijenlerine karsgi tanimlama testi i¢in sadece 1 kuyu kullaniimahdir.

20-1 hastanin Class Il antijenlerine kargl tanimlama testi i¢in sadece 1 kuyu kullaniimahdir
21-Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken otomatik degerlendiriimeli, degerlendirme
yapmak i¢in ayn bir igsleme gerek olmamalidir

22-Yontem, tek seferde 1 ila 96 drnek ¢aligilabilmelidir.

23-Yeterli miktarda Taq Polymerase firma tarafindan verilmelidir. 2ml'lik ependorf tupler, 0.2ml'lik
PCR tlpleri, costar plate ve seal yeterli miktarda firma tarafindan temin edilmelidir.

24-Sistemi kuran firma laboratuvarda 1 adet Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi, 1 adet bilgisayar
~sistemi, 1 adet sonikator, 1 adet thermal cycler (96x0.2'lik), 1 adet Isitici blok , 2 adet otomatik
pipet seti, 1 adet otomatik 8 kanalli plpet 1 adet vorteks ve 1 adet jel elektroforez sistemi
bulundurmalidir.

25-1 adet otomatik DNA izolasyon cihazi ile birlikte test sayisina yetecek miktarda uygun DNA
izolasyon Kkitleri temin edilmelidir. izolasyon igin gerekli reaktifler test kartuglan icerisinde hazir
bulunmalidir ve kontaminasyonu énlemek igin &én hazirlik gerekmemelidir.izolasyon suresi 20
dakikayl gegmemelidir. DNA izolasyon sistemi ile kurulacak olan doku tiplendirme testleri tam
uyumlu cahsmalidir. lzolasyon cihazi ve kitleri CE belgeli olmalidir. DNA kosantrasyon
yogunlugunu élgmek igin cihaz temini yapiimahdir.

26-Sonuglann degerlendiriimesi icin Software Programi bulunmalidir. Program, Fluoroanalyzer
(Luminex) cihazinda okunmus verileri otomatik olarak analiz etmelidir.

27-HLA SSO testleri ile beraber 48'er test HLA SSP -ABC,-ABDR,-DR-DQ kitleri de {icretsiz olarak
temin edilmelidir.

28-Yontem, Sekans Spesifik Primer Typing yontemine dayali olmalidir.

29-Sonuglarin degerlendiriimesi icin Software Programi bulunmalidir. Program ile yalanci posz ve
negatiflik veren kuyular tespit edilebilmeli, gergek jeldeki bant uzunluklar ile programdaki
uzunluklar gézle karsilastirilabilir olmaldir.

30-En son giincellenmis olan HLA allellerinin tespit ve degerlendirmesi birarada yapilmalidir.

31-Primerler liyofilize olmalidir. Bitin kitler amplifikasyon igin ayni PCR protokoltn{ kullanmalidir.

32-Testin glvenilirligini saglamak icin her kuyuda i¢ kontrol primer ¢iftleri ile de es zamanl
amplifikasyon yapllmal|d|r ve pozitif reaksiyon bantlarinin herbiri farkl baz uzunlugunda olmalidir.
33-Jel goriintileme igin kullanilacak olan ticari boyayi firma temin etmelidir.

34-CDC XM caligmalar i¢in; teklif veren firmanin TBE Buffer(10x) Kompleman(10x1), easy bufferi
vermesi gerekmektedir.

35-Sekans Base tiplendirme kitleri Next Generation Sekanslama (yeni nesil dizileme) yoéntemine

dayal olmalidir.

36-HLA tiplendirme icin ,gerekli olan HLA A,B,C,DRB1,DQB1 amplifikasyon PCR reaktifleri,
kutuphane olusturma reaktifleri, adaptor index plate'i, manyetik bead kiti tek bir kit halinde
olmalidir.

37-Lokus spesifik amplifikasyon asamasi longrange PCR amplifikasyonu sistemine dayali olmalidir.
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38-HLA tiplendirme igin ,longrange lokus 6zgli amplifikasyon ile; CaaTide <
HLA A daexon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA B de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA C de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA DRB1 de exon 1,2,3,4,5,6

HLA DQB1 de exon 1,2,3,4,5,6

HLA DPB1 de exon 1,2,3,4,5 arasl ve bu exonlarin arasinda kalan intron bélgeleri ile beraber
cogaltabilmelidir.

39-HLA tiplendirme i¢in, firma tarafindan verilecek olan software intronlarda olusacak belirsizlikleri
¢Ozebilmesi icin bu bélgelerinde analizini yapabilmelidir.

40-Kurulacak olan software analiz igin 3 farkli HLA algoritmasi kullanarak sonug vermelidir.

41-HLA tiplendirme i¢in, sistem hastaya 6zgii bittin lokuslarin amplifikasyon sonrasi havuzlanmasini
saglayabilmelidir.

42-HLA tiplendirme icin, lokus amlifikasyon sonrasi yapilacak fragment olusturma enzimatik
fragmentleme sistemine dayanmalidir.

43-HLA tiplendirme igin ,olusan fragmentler shortgun sekanslama seklinde olmalidir.
44-HLA tiplendirme igin ,kiituphane olusturma ve indeksleme kitleri ayri ayri ve kit seklinde olmadir.
45-HLA tiplendirme igin |kitler kional sekans amplifikasyon sistemine uygun olmalidir.

46-HLA tiplendirme igin, indeksleme kitleri 24 veya 96 hastanin HLA A,B,C,DRB1,DQB1 lokuslarini
indekslecek adaptdr ve indeksler icermelidir.

47-HLA tiplendirme i¢in ,lokus amplifikasyon,kutiphane oluturma ve indeksleme kitleri ayni marka
olmalidir.

48-HLA tiplendirme igin ,firma tarafinda analiz software Ucretsiz saglanmalidir ve kitler ile ayni
marka olmalidir.

49-HLA tiplendirme i¢in, DNA temizleme, 6lgcme, sekanslama reaktlflen ve cihazlari sistemi kuran
firma Ucretsiz saglamalidir.

50-Kurulacak olan software firma tarafindan saglanacak ve laboratuvar igerisinde lokal bir server |
Uzerinde bulunmalidir, bUtin analizleri bu server tizerinden yapabilmelidir. Higbir sekilde datalar
analiz i¢in laboratuvar disindaki bir server ve software'e bagl olmamalidir.

51-Kurulacak olan sistemde ki herhangi bir ariza durumunda 24 saat icinde sorun ¢dzlImeli,
¢ozlllemedigi durumda cihaz degisimi yapilmali ya da akredite bir laboratuvarda &rnekler
calistimalhidir.

52-Elde edilen dizilerin HLA veri bankasindaki veriler ile karsilastinlarak sonuca ulagiimasini
saglayacak guincel olan ve yeni alelleri taniyacak, HLA Nomenklatirriinde olan degisikliklere gére
‘yilda en az 2 kere glincellenen bir yazilim programi saglanmalidir
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{\53 oekans Bazli Tiplendirme sisteme kullanilacak cihaz bir galigmada, 24 saatte en az single read

~olarak 25 000 000 (Yirmibeg Milyon) okumaya kadar, Paired End olarak 50 000 000 (Elli Milyon)
okumaya kadar yapmalidir.

54-Cihaz bir ¢aligmada 24 saat igerisinde 2x150 bp okumada filtreyi gegcen 7,5 GB veri
verebilmelidir

55-Cihazda kullanilacak reaktifler hazir kartuslar halinde bulunmalidir. Caligma sonrasi otomatik
olarak yikama iglemini baglatacak kimyasallarida igerisinde bulundurmaldir.

56-Cihazin sekanslarken sentezleme prensibi (SBS)ile c¢alismali ve emdilsiyon PCR
gerektirmemelidir.
57-Homopolimerik bolgelerde sistem hicbir sekilde homopolimer hatasi vermemelidir.

58-Operatérin higbir miidahalesine gerek olmaksizin Single Read okumadan sonra Paired End
okumaya cihaz otomatik olarak devam edebilmelidir.

59-Yuritme sonrasinda elde edilen ham veriler otomatik olarak,cihazin kendi tzerindeki mevcut
bilgisayar ve yazilimlan yoluyla fastq, bam ve vcf formatlarinda direk cihaz Uzerinden
alinabilmelidir.Istenildiginde , yuriitme bulut Gzerinden online olarak takip edllebllmell ve datalar
bulut Gzerinden alinabilmelidir.

60-Laboratuvarda caligilan testlerin, uluslarasi eksternal kalite kontrol programlarina aboneligi firma
tarafindan yaptirimaldir.

61-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, galigiliyor olarak teslim edilecek ve
gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan verilecektir.

62-Teklifte bulunan firmalarin ya da yetki aldigr Tarkiye distribitorlerinde real-
time,Luminex,lzolasyon ve yeni nesil cihazlar igin calisan personelin Teknik Servis Yeterlilik
Belgesi ve TSE Hizmet yeterlilik belgesi bulunmali ve belgelendirmelidir.

63-istekli tum firmalar teklif edilen malzemenin ihalede belirtilen sartlara uygunlugunu teyit etmek
amaclyla ihale tarihinden dnce numune kitleri ve teklif edilen sistem ile Iaboratuvarlmlzda demo
caligmasi yapmaldirlar.

64-lhaleyi kazanan firma laboratuvardaki kitler tikeninceye kadar ile HLA ile ilgili tim cihazlarin
bakim ve tamiratindan sorumlu olacaktir. ,

65-Ariza durumunda 24 saat iginde arizanin gideriimesi ve giderilememesi durumunda arizall
cihazlarin yerine gegici olarak cihaz temin edilmelidir.

66-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, galigiliyor olarak teslim edilecek ve
gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan verilecektir.

67-Cihaz/sistem ve varsa ekleri igin,laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya alt yap! degisikligi
gerektigi takdirde,yUklenici firma tarafindan karsilanmalidir. ‘

68-Tekrar ve bozuk testlerden dolayl olugan ve laboratuvarda tutanakla belgelenen kit ve sarf
malzeme kayiplari firma tarafindan kargilanmalidir.

69-Kitlerin miyad teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir.Son kullanma tarihinden en az 2 ay
6nce firmaya haber verilmek kaydlyla miktarl ne olursa olsun firmakitleri uzun miadl olanlarla
degisgtirmelidir.
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istem No » 27931 Dokiim Tarihi : 04/09/2024 11:00:00
Istem Tarihi : 03/09/2024
Boliim Adi » Nefroloji Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-075594 HLA C YUKSEK COZUNURLUK (YENI NESIL DIZILEME)

HLA PCR DOKU TiPLENDIRME KITLERiI TEKNIK SARTNAMESI

Kitler, Sekans Spesifik Oligonukleotidlerin bagdh bulundugu mikrosferlere amplikon hibridizasyonu,
Sekans Spesifik Primer Tiplendirme ve sekans base tiplendirme  ydntemine dayali olmalidir.
Sonuglar Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi
givenilirlik agisindan goz ile yapilmamalidir. Tim analiz otomatik olmalidir.

Mikrosferler 100 farkl prop bagdlama 6zelliginde olmalidir ve her bir kit icerisinde temin edilen A,
B, C, DQA1/DQB1, DRB1'e 6zgli primerler ile DNA amplifiye edilmelidir.

HLA DQ kiti DQA1 ve DQBH1 allerini ayn bir islem gerektirmeden ayni anda tiplendirmelidir.

HLA-A HLA-B,HLA-C,HLA-DRB1 kitleri yilksek ¢oziinurlik probe mixieri de igermelidir.

Dusuk ve yuksek ¢dzunurlik kitlerinin hibridizasyonu igin ayni protokol kullaniimalidir.

Kurulacak sistem PRA tarama / tanimlama testlerini yapabilmelidir.

Yontem, PRA antijenleri ile kaplanmig mikrokurecikler kullanarak insan serumundaki Panel
Reaktif HLA Class | IgG ve HLA Class Il IgG antikor taramasini ve spesifisitesini tayin edecek
sekilde tasarlanmis olmalidir.

Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi gtvenilirlik
acisindan goéz ile yapiimamalidir. Tim analiz otomatik olmahidir.

10-Tarama testi ile Class | ve Class Il antikorlari ayni kuyuda es zamanl olarak analiz ediimelidir.

Ayni anda 1 ile 94 6rnek icin PRA Class | ve Class Il testi 1,5 saat icinde galigilabilmelidir.

11-Testlerde 1 adet pozitif ve 1 adet negatif kontrol bulunmalidir. Kitlerden alinacak test sonucunun

(veriminin) dismesine neden olabilecek fazladan standart ya da kontrol kullaniimamaldir;
reaktifler harcanmamalidir.

12-1 hastanin Class | ve Class Il antijenlerine kargl tanimlama testinde 1'er kuyu kullaniimaldir. Test

1,5 saat icinde tamamlanmalidir.

13-Kurulacak sistem ayni zamanda Tek Antijen Tanimlama testini de yapabilmelidir.
14-Talep edilen toplam PRA tarama testinin % 50'si kadar tek (single) antijen spesifik PRA testi

firma tarafindan Ucretsiz saglanmalidir.
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15- Yéntem, yiiksek duyarliliktaki hastalarin, pre ve post transplantasyonda kullanim amagli olmak
Uzere, alel diizeyinde antijen tanimlamasini saglamalidir

13-Yoéntem, yilksek PRA degeri icinde baskilanmig antijenlerin saptanmasini olasi kilmalidir.

17-Yoéntem, HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DRB, HLA-DQB antijenlerine karsi tanimlamay! olasi
kilmahdir

18-Ydntem, Class | antijenleri ( HLA-A, B, C ) igin en az 90 antijen ve Class || antijenleri (HLA-DRB,
DQ@B, ) i¢in en az 60 antijen icermelidir.

19-1 hastanin Class | antijenlerine karg tanimlama testi icin sadece 1 kuyu kullaniimalidir.

20-1 hastanin Class |l antijenlerine kargl tanimlama testi igin sadece 1 kuyu kullaniimalidir
21-Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken otomatik degerlendiriimeli, degerlendirme
yapmak i¢in ayri bir isleme gerek olmamalidir

22-Yoéntem, tek seferde 1 ila 96 6rmek ¢aligilabilmelidir.

23-Yeterli miktarda Taq Polymerase firma tarafindan verilmelidir. 2ml'lik ependorf tupler, 0.2ml'lik
PCR tipleri, costar plate ve seal yeterli miktarda firma tarafindan temin edilmelidir.

24-Sistemi kuran firma laboratuvarda 1 adet Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi, 1 adet bilgisayar
-sistemi, 1 adet sonikatér, 1 adet thermal cycler (96x0.2'lik), 1 adet isitici blok , 2 adet otomatik
pipet seti, 1 adet otomatik 8 kanalli pipet, 1 adet vorteks ve 1 adet jel elektroforez sistemi
bulundurmalidir.

25-1 adet otomatik DNA izolasyon cihazi ile birlikte test sayisina yetecek miktarda uygun DNA
izolasyon kitleri temin edilmelidir. [zolasyon igin gerekli reaktifler test kartuslari igerisinde hazir
bulunmalidir ve kontaminasyonu 6nlemek igin én hazirhk gerekmemelidir.izolasyon siresi 20
dakikay) ge¢memelidir. DNA izolasyon sistemi ile kurulacak olan doku tiplendirme testleri tam
uyumlu cahgmalidir. izolasyon cihazi ve kitleri CE belgeli olmalidir. DNA kosantrasyon
yogunlugunu élgmek igin cihaz temini yapiimahdir.

26-Sonuglarin degerlendirilmesi i¢in Software Programi bulunmalidir. Program, Fluoroanalyzer
(Luminex) cihazinda okunmus verileri otomatik olarak analiz etmelidir.

27-HLA SSO testleri ile beraber 48'er test HLA SSP -ABC,-ABDR,-DR-DQ kitleri de {icretsiz olarak
temin edilmelidir.

28-Yontem, Sekans Spesifik Primer Typing yéntemine dayali olmalidir.

29-Sonuglarin degerlendirilmesi igin Software Programi bulunmaldir. Program ile yalanci pozitif ve
negatiflik veren kuyular tespit edilebilmeli, gergek jeldeki bant uzunluklan ile programdaki
uzunluklar gézle karsilastirilabilir olmalidir.

30-En son giincellenmis olan HLA allellerinin tespit ve degerlendirmesi birarada yap||mahd|r

31-Primerler liyofilize olmalidir. Bitiin kitler amplifikasyon igin ayni PCR protokolint kullanmalidir.

32-Testin glvenilirligini saglamak igin her kuyuda i¢ kontrol primer ciftleri ile de es zamanli
amplifikasyon yapilmalidir ve pozitif reaksiyon bantlarinin herbiri farkli baz uzunlugunda olmalidir.
33-Jel goriintileme i¢in kullanilacak olan ticari boyayi firma temin etmelidir.

34-CDC XM caligmalari igin; teklif veren firmanin TBE Buffer(10x), Kompleman(10x1), easy buffer
vermesi gerekmektedir.

35-Sekans Base tiplendirme kitleri Next Generation Sekanslama (yeni nesil dizileme) yéntemine

dayal! olmaldir.

36-HLA tiplendirme i¢in ,gerekli olan HLA A B,C,DRB1,DQB1 amplifikasyon PCR reaktifleri,
kutiiphane olusturma reaktifleri, adaptér index plate'i, manyetik bead kiti tek bir kit halinde
olmahdir.

37-Lokus spesifik amplifikasyon asamasi longrange PCR amplifikasyonu sistemine dayalt olmalidir. |
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38-HLA tiplendirme igin ,longrange lokus 6zgli amplifikasyon ile;

HLA A da exon 1,2,3,4,5,6,7,8
HLA B de exon 1,2,3,4,5,6,7,8
HLA C de exon 1,2,3,4,5,6,7,8
HLA DRB1 de exon 1,2,3,4,5,6
HLA DQB1 de exon 1,2,3,4,5,6
HLA DPB1 de exon 1,2,3,4,5 arasi ve bu exonlarin arasinda kalan intron bolgeleri ile beraber
cogaltabilmelidir.
39-HLA tiplendirme igin, firma tarafindan verilecek olan software intronlarda olusacak be||r312||kler|

¢dzebilmesi igin bu bélgelerinde analizini yapabilmelidir.
40-Kurulacak olan software analiz igin 3 farkh HLA algoritmasi kullanarak sonug vermelidir.

41-HLA tiplendirme i¢in, sistem hastaya 6zgu bittn lokuslarin amplifikasyon sonrasi havuzlanmasini
-saglayabilmelidir.

42-HLA tiplendirme icin, lokus amlifikasyon sonrast yapilacak fragment olusturma enzimatik
fragmentleme sistemine dayanmalidir.

43-HLA tiplendirme igin ,olusan fragmentler shortgun sekanslama seklinde olmalidir.
44-HLA tiplendirme igin ,kttUphane olusturma ve indeksleme kitleri ayn ayri ve kit seklinde olmadir.
45-HLA tiplendirme igin ,kitler klonal sekans amplifikasyon sistemine uygun olmalidir.

46-HLA tiplendirme igin, indeksleme kitleri 24 veya 96 hastanin HLA A,B,C,DRB1,DQB1 lokuslarini
indekslecek adaptér ve indeksler icermelidir.

47-HLA tiplendirme igin ,lokus amplifikasyon,kutiiphane oluturma ve indeksleme Kitleri ayni marka
olmalidir.

48-HLA tiplendirme icin ,firma tarafinda analiz software ticretsiz saglanmaldir ve kitler ile ayni
marka olmalidir.

49-HLA tiplendirme igin, DNA temizleme, 6lgme, sekanslama reaktifleri ve cihazlan sistemi kuran
firma Ucretsiz sadlamalidir.

50-Kurulacak olan software firma tarafindan saglanacak ve laboratuvar igerisinde lokal bir server
tzerinde bulunmalidir, bUtun analizleri bu server tizerinden yapabilmelidir. Higbir sekilde datalar
analiz icin laboratuvar digindaki bir server ve software'e bagl olmamalidir.

51-Kurulacak olan sistemde ki herhangi bir ariza durumunda 24 saat iginde sorun g¢ézlimeli,
¢ozllemedigi durumda cihaz degisimi yapilmali ya da akredite bir laboratuvarda ornekler
calisiimahdir.

52-Elde edilen dizilerin HLA veri bankasindaki veriler ile karsilastirilarak sonuca ulagiimasini
saglayacak glincel olan ve yeni alelleri taniyacak, HLA Nomenklattriinde olan degisikliklere gére
yilda en az 2 kere glincellenen bir yazilim programi saglanmalidir
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53-Selans Bazli Tiplendirme sisteme kullanilacak cihaz bir ¢alismada, 24 saatte en az single read

» olarak 25 000 000 (Yirmibes Milyon) okumaya kadar, Paired End olarak 50 000 000 (Eili Milyon)
okumaya kadar yapmalidir.

54-Cihaz bir ¢alismada 24 saat icerisinde 2x150 bp okumada filtreyi gecen 7,5 GB veri
verebilmelidir

55-Cihazda kullanilacak reaktifler hazir kartuglar halinde bulunmahdir. Caligma sonrasi otomatik
olarak yikama iglemini baglatacak kimyasallarida igerisinde bulundurmalidir.

56-Cihazin sekanslarken sentezleme prensibi (SBS)ile ¢alismali ve emilsiyon PCR
gerektirmemelidir.
57-Homopolimerik bolgelerde sistem hicbir sekilde homopolimer hatasi vermemelidir.

58-Operatériin hicbir midahalesine gerek olmaksizin Single Read okumadan sonra Paired End
okumaya cihaz otomatik olarak devam edebilmelidir.

59-Yuratme sonrasinda elde edilen ham veriler otomatik olarak,cihazin kendi tzerindeki mevcut
bilgisayar ve yaziimlari yoluyla fastq, bam ve vcf formatlarninda direk cihaz (izerinden
“alinabilmelidir.istenildiginde , yurutme bulut Uizerinden online olarak takip edilebilmeli ve datalar
bulut Gzerinden alinabilmelidir. '

60-Laboratuvarda caligilan testlerin, uluslarasi eksternal kalite kontrol programlarina aboneligi firma
tarafindan yaptirilmalidir.

61-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, c¢aligiliyor olarak teslim edllecek ve
gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan verilecektir.

62-Teklifte bulunan firmalarin ya da yetki aldigi Tarkiye distribitdrlerinde real-
time,Luminex,izolasyon ve yeni nesil cihazlan igin galisan personelin Teknik Servis Yeterlilik
Belgesi ve TSE Hizmet yeterlilik belgesi bulunmali ve belgelendirmelidir.

63-Istekli tum firmalar teklif edilen malzemenin ihalede belirtilen sartlara uygunlugunu teyit etmek
amaciyla ihale tarihinden 6nce numune kitleri ve teklif edilen sistem ile laboratuvarimizda demo
caligmasi yapmaldirlar.

64-lhaleyi kazanan firma laboratuvardaki kitler tilkeninceye kadar ile HLA ile ilgili tim cihazlarin
bakim ve tamiratindan sorumlu olacaktir.

65-Ariza durumunda 24 saat iginde arnzanin giderilmesi ve giderilememesi durumunda arizali
cihazlarin yerine gegici olarak cihaz temin edilmelidir.

66-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, caligiliyor olarak teslim edilecek ve
gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan verilecektir.

67-Cihaz/sistem ve varsa ekleri igin,laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya alt yap: degisikligi
gerektigi takdirde,yuklenici firma tarafindan karsilanmalidir.

68-Tekrar ve bozuk testlerden dolay! olusan ve laboratuvarda tutanakla belgelenen kit ve sarf
malzeme kayiplari firma tarafindan karsilanmalidir.

69-Kitlerin miyad teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir.Son kullanma tarihinden en az 2 ay
once firmaya haber verilmek kaydiyla miktar ne olursa olsun firma,kitleri uzun miadl olanlarla
degistirmelidir.
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TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No . 27931 Doékiim Tarihi : 04/09/2024 11:01:00
Istem Tarihi : 03/09/2024
Boliim Adi : Nefroloji Laboratuvar Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-075595 HLA DR YUKSEK COZUNURLUK (YENI NESIL DIZILEME)

HLA PCR DOKU TiPLENDIRME KIiTLERI TEKNIK SARTNAMESI

Kitler, Sekans Spesifik Oligonukleotidlerin bagl bulundugu mikrosferlere amplikon hibridizasyonu,
Sekans Spesifik Primer Tiplendirme ve sekans base tiplendirme  y&ntemine dayali oimalidir.
Sonuglar Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi
gavenilirlik agisindan géz ile yapiimamalidir. Tum analiz otomatik olmalidir.

Mikrosferler 100 farkli prop baglama &zelliginde olmalidir ve her bir kit icerisinde temin edilen A,
B, C, DQA1/DQB1, DRB1'e 6zgl primerier ile DNA amplifiye edilmelidir.

HLA DQ kiti DQA1 ve DQB1 allerini ayri bir islem gerektirmeden ayni anda tiplendirmelidir.
HLA-A,HLA-B,HLA-C,HLA-DRB1 kitleri yuksek ¢ézUnuritk probe mixleri de igermelidir.

Disiik ve yuksek ¢ézunurltk kitlerinin hibridizasyonu igin ayni protokol kullaniimalidir.

Kurulacak sistem PRA tarama / tanimlama testlerini yapabilmelidir.

Yontem, PRA antijenleri ile kaplanmis mikrokiurecikler kullanarak insan serumundaki Panel
Reaktif HLA Class | IgG ve HLA Class Il IgG antikor taramasini ve spesifisitesini tayin edecek
sekilde tasarlanmis olmalidir.

Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyoniarin analizi gtvenilirlik
acisindan g6z ile yaptimamalidir. Tim analiz otomatik olmalidir.

10-Tarama testi ile Class | ve Class Il antikorlari ayni kuyuda es zamanl olarak analiz edilmelidir.

Ayni anda 1 ile 94 6rnek icin PRA Class | ve Class |l testi 1,5 saat igcinde ¢aligilabilmelidir.

11-Testlerde 1 adet pozitif ve 1 adet negatif kontrol bulunmalidir. Kitierden alinacak test sonucunun

(veriminin) dismesine neden olabilecek fazladan standart ya da kontrol kullaniimamalidir;
reaktifler harcanmamalidir.

12-1 hastanin Class | ve Class Il antijenlerine karsi tanlmlama testinde 1'er kuyu kullaniimahdir. Test

1,5 saat icinde tamamlanmalidir.

13-Kurulacak sistem ayni zamanda Tek Antijen Tanimlama testini de yapabilmelidir.
14-Talep edilen toplam PRA tarama testinin % 50'si kadar tek (single) antijen spesifik PRA testi

firma tarafindan Ucretsiz saglanmalidir.
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¥5-Yontem, ylksek duyarliliktaki hastalarin, pre ve post transplantasyonda kullanim amacli olmak
Uzere, alel dUzeyinde antijen tanimlamasini saglamalidir
16-Yontem, yiksek PRA degeri icinde baskilanmig antijenlerin saptanmasini olasi kilmaldir.
17-Yontem, HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DRB, HLA-DQB antijenlerine karsi tanimlamayi olasi
kilmahdir
18-YOntem, Class | antijenleri ( HLA-A, B, C ) igin en az 90 antijen ve Class Il antijenleri (HLA-DRB,
DQB, ) igin en az 60 antijen icermelidir. '

19-1 hastanin Class | antijenlerine karsi tanimlama testi i¢in sadece 1 kuyu kullaniimalidir.

20-1 hastanin Class Il antijenlerine kargl tanimlama testi igin sadece 1 kuyu kullaniimalidir
21-Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken otomatik degerlendirilmeli, degerlendirme
yapmak i¢in ayri bir isleme gerek olmamalidir

22-Yo6ntem, tek seferde 1 ila 96 6rnek ¢alisilabilmelidir.

23-Yeterli miktarda Taq Polymerase firma tarafindan verilmelidir. 2ml'lik ependorf tupler, 0.2ml'lik
PCR tupleri, costar plate ve seal yeterli miktarda firma tarafindan temin edilmelidir.

24-Sistemi kuran firma laboratuvarda 1 adet Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi, 1 adet bilgisayar
sistemi, 1 adet sonikatér, 1 adet thermal cycler (96x0.2'lik), 1 adet isitici blok , 2 adet otomatik
pipet seti, 1 adet otomatik 8 kanalll pipet, 1 adet vorteks ve 1 adet jel elektroforez sistemi
bulundurmalidir.

25-1 adet otomatik DNA izolasyon cihazi ile birlikte test sayisina yetecek miktarda uygun DNA
izolasyon kitleri temin edilmelidir. izolasyon igin gerekli reaktifler test kartuslari igerisinde hazir
bulunmalidir ve kontaminasyonu ¢nlemek igin 6n hazirik gerekmemelidir.izolasyon suresi 20
dakikayr gegcmemelidir. DNA izolasyon sistemi ile kurulacak olan doku tiplendirme testleri tam
uyumlu c¢alismalidir. izolasyon cihazi ve kitleri CE belgeli olmalidir. DNA kosantrasyon
yodunlugunu 6lgmek igin cihaz temini yapiimalidir.

26-Sonuglarin degerlendiriimesi i¢in Software Programi bulunmalidir. Program, Fluoroanalyzer
(Luminex) cihazinda okunmus verileri otomatik olarak analiz etmelidir.

27-HLA SSO testleri ile beraber 48'er test HLA SSP -ABC,-ABDR,-DR-DQ kitleri de Ucretsiz olarak
temin edilmelidir.

28-Yontem, Sekans Spesifik Primer Typing yéntemine dayali olmahdir.

29-Sonuglarin degerlendiriimesi i¢in Software Programi bulunmalidir. Program ile yalanci pozitif ve
negatiflik veren kuyular tespit edilebilmeli, gergek jeldeki bant uzunluklari ile programdaki
“uzunluklar gozle kargilastinlabilir olmalidir.

30-En son glncellenmig olan HLA allellerinin tespit ve dederlendirmesi birarada yapiimaldir.

31-Primerler liyofilize olmalidir. Butun kitler amplifikasyon igin ayni PCR protokolUna kullanmalidir.

32-Testin guvenilirligini saglamak igin her kuyuda i¢ kontrol primer ciftleri ile de es zamanli
amplifikasyon yapilmalidir ve pozitif reaksiyon bantlarinin herbiri farkh baz uzunlugunda olmalidir.
33-Jel géruntileme igin kullanilacak olan ticari boyayi firma temin etmelidir.

34-CDC XM calismalar igin; teklif veren firmanin TBE Buffer(10x), Kompleman(10x1), easy buffer
vermesi gerekmektedir.

35-Sekans Base tiplendirme kitleri Next Generation Sekanslama (yeni nesil dizileme) yontemine

dayali olmaldir.

36-HLA tiplendirme igin ,gerekli olan HLA A,B,C,DRB1,DQB1 amplifikasyon PCR reaktifleri,
kutliphane olusturma reaktifleri, adaptor index plate'i, manyetik bead kiti tek bir kit halinde
olmahdir.

37-Lokus spesifik amplifikasyon asamasi longrange PCR amplifikasyonu sistemine dayali oimalidir.
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38-HLA tiplendirme igin ,longrange lokus 6zgt amplifikasyon ile;

HLA A da exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA B de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA C de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA DRB1 de exon 1,2,3,4,5,6

HLA DQB1 de exon 1,2,3,4,5,6

HLA DPB1 de exon 1,2,3,4,5 arasi ve bu exonlarin arasinda kalan intron bélgeleri ile beraber
cogaltabilmelidir.

39-HLA tiplendirme igin, firma tarafindan verilecek olan software intronlarda olusacak belirsizlikleri
‘gbzebilmesi igin bu bélgelerinde analizini yapabilmelidir.

40-Kurulacak olan software analiz igin 3 farkli HLA algoritmasi kullanarak sonug vermelidir.

41-HLA tiplendirme igin, sistem hastaya 6zgu butun lokuslarin amplifikasyon sonrast havuzlanmasini
saglayabilmelidir.

42-HLA tiplendirme igin, lokus amlifikasyon sonrasi yapilacak fragment olusturma enzimatik
fragmentleme sistemine dayanmalidir.

43-HLA tiplendirme i¢in ,olugsan fragmentler shortgun sekanslama seklinde olmalidir.
44-HLA tiplendirme igin ,kUtiphane olusturma ve indeksleme kitleri ayri ayr ve kit seklinde olmadir.
45-HLA tiplendirme igin ,kitler klonal sekans amplifikasyon sistemine uygun olmalidir.

46-HLA tiplendirme igin, indeksleme kitleri 24 veya 96 hastanin HLA A,B,C,DRB1,DQB1 lokuslarini
indekslecek adaptoér ve indeksler igcermelidir.

47-HLA tiplendirme igin ,lokus amplifikasyon,kitiphane oluturma ve indeksleme kitleri ayni marka
olmaldir.

48-HLA tiplendirme igin ,firma tarafinda analiz software Ucretsiz saglanmalidir ve kitler ile ayni
marka olmalidir.

49-HLA tiplendirme igin, DNA temizleme, 6lgme, sekanslama reaktifleri ve cihazlan sistemi kuran
firma Ucretsiz saglamalidir. ‘

50-Kurulacak olan software firma tarafindan saglanacak ve laboratuvar igerisinde lokal bir server
Uzerinde bulunmalidir, buttin analizleri bu server Gizerinden yapabilmelidir. Higbir sekilde datalar
analiz i¢in laboratuvar disindaki bir server ve software'e bagh olmamaldir.

51-Kurulacak olan sistemde ki herhangi bir ariza durumunda 24 saat iginde sorun g¢ézUlmeli,
¢ozllemedigi durumda cihaz degisimi yapiimali ya da akredite bir laboratuvarda ornekler
caligiimahdir. _

52-Elde edilen dizilerin HLA veri bankasindaki veriler ile karsilagtinlarak sonuca ulagiimasini
saglayacak guincel olan ve yeni alelleri taniyacak, HLA Nomenklatlrinde olan degisikliklere gére
yilda en az 2 kere giincellenen bir yazilim programi saglanmalidir
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"63-Sekans Bazl Tiplendirme sisteme kullanilacak cihaz bir galigmada, 24 saatte en az single read
olarak 25 000 000 (Yirmibes Milyon) okumaya kadar Paired End olarak 50 000 000 (Elli Milyon)
okumaya kadar yapmalidir.

54-Cihaz bir caismada 24 saat igerisinde 2x150 bp okumada filtreyi gegcen 7,5 GB veri
verebilmelidir

55-Cihazda kullanilacak reaktifler hazir kartuslar halinde bulunmalidir. Caligsma sonrasi otomatik
-olarak ytkama iglemini baglatacak kimyasallarida igerisinde bulundurmalidir.

96-Cihazin sekanslarken sentezleme prensibi (SBS)ile c¢alismali ve emilsiyon PCR
gerektirmemelidir.
57-Homopolimerik bolgelerde sistem hicbir sekilde homopolimer hatasi vermemelidir.

58-Operatériin higbir miidahalesine gerek olmaksizin Single Read okumadan sonra Paired End
okumaya cihaz otomatik olarak devam edebilmelidir.

59-Yiritme sonrasinda elde edilen ham veriler otomatik olarak,cihazin kendi Uizerindeki mevcut
bilgisayar ve yazilimlart yoluyla fastq, bam ve vcf formatlarinda direk cihaz Uzerinden
alinabilmelidir.istenildiginde , yuriitme bulut Gizerinden online olarak takip edilebilmeli ve datalar
bulut Gizerinden alinabilmelidir.

60-Laboratuvarda caligilan testlerin, uluslarasi eksternal kalite kontrol programlarina aboneligi firma
tarafindan yaptirtimahdir. ”

61-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, ¢alisiiyor olarak teslim edilecek ve
gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan verilecektir.

62-Teklifte bulunan firmalarin ya da yetki aldigi Turkiye distribitérlerinde real-
time,Luminex,lzolasyon ve yeni nesil cihazlan igin ¢aligan personelin Teknik Servis Yeterlilik
Belgesi ve TSE Hizmet yeterlilik belgesi bulunmali ve belgelendirmelidir.

63-Istekli tm firmalar teklif edilen malzemenin ihalede belirtilen gartlara uygunlugunu teyit etmek
amaciyla ihale tarihinden énce numune kitleri ve teklif edilen sistem ile laboratuvarimizda demo
calismasi yapmalidirlar.

64-1haleyi kazanan firma laboratuvardaki kitler tikeninceye kadar ile HLA ile ilgili tim cihazlarin
bakim ve tamiratindan sorumlu olacaktir.

65-Ariza durumunda 24 saat iginde arizanin giderilmesi ve giderilememesi durumunda arizalt
cihazlarin yerine gegici olarak cihaz temin edilmelidir.

66-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, gahgnhyor olarak teslim edilecek ve
gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan verilecektir.

67-Cihaz/sistem ve varsa ekleri igin,laboratuvarda herhangi bir dizenleme veya alt yapi degisikligi
gerekitigi takdirde,ylklenici firma tarafindan kargilanmalidir.

68-Tekrar ve bozuk testlerden dolayl olusan ve laboratuvarda tutanakla belgelenen kit ve sarf
malzeme kayiplar firma tarafindan kargilanmaldir.

69-Kitlerin miyadi teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir.Son kullanma tarihinden en az 2 ay
dnce firmaya haber verilmek kaydiyla miktari ne olursa olsun firma,kitleri uzun miadli olanlarla
degistirmelidir.
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HLA PCR DOKU TiPLENDIRME KiTLERi TEKNIK SARTNAMES]|

Kitler, Sekans Spesifik Oligonukleotidlerin bagh bulundugu mikrosferlere amplikon hibridizasyonu,
Sekans Spesifik Primer Tiplendirme ve sekans base tiplendirme  yontemine dayali olmalidir.
Sonuglar Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi
guvenilirlik agisindan goz ile yapiimamalidir, Tum analiz otomatik olmalidir.

Mikrosferler 100 farkll prop baglama 6zelliginde olmalidir ve her bir kit igerisinde temin edilen A,
B, C, DQA1/DQB1, DRB1'e 6zgi primerler ile DNA amplifiye edilmelidir.

HLA DQ kiti DQA1 ve DQB1 allerini ayn bir islem gerektirmeden ayni anda tiplendirmelidir.
HLA-A,HLA-B,HLA-C,HLA-DRB1 kitleri yiksek ¢dzinirlik probe mixleri de icermelidir. -

Dusik ve yuksek ¢dziunurltk kitlerinin hibridizasyonu igin ayni protokol kullaniimalidir.

Kurulacak sistem PRA tarama / tanimlama testlerini yapabilmelidir.

Yéntem, PRA antijenleri ile kaplanmig mikrokirecikler kullanarak insan serumundaki .Panel
Reaktif HLA Class | IgG ve HLA Class Il IgG antikor taramasini ve spesifisitesini tayin edecek
sekilde tasarlanmis olmalidir.

Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi guvenilirlik
acisindan g6z ile yaplimamalidir. Tim analiz otomatik olmalidir.

10-Tarama testi ile Class | ve Class Il antikorlari ayni kuyuda es zamanl olarak analiz edilmelidir.

Ayni anda 1 ile 94 6rnek igin PRA Class | ve Class Il testi 1,5 saat icinde galisilabilmelidir.

11-Testlerde 1 adet pozitif ve 1 adet negatif kontrol bulunmalidir. Kitlerden alinacak test sonucunun

(veriminin) dismesine neden olabilecek fazladan standart ya da kontrol kullamlmamahdlr
reaktifler harcanmamaldir.

12-1 hastanin Class | ve Class Il antijenlerine karg! tamimlama testinde 1'er kuyu kullaniimalidir. Test

1,5 saat iginde tamamlanmalidir.

13-Kurulacak sistem ayni zamanda Tek Antijen Tanimlama testini de yapabilmelidir.
14-Talep edilen toplam PRA tarama testinin % 50'si kadar tek (smgle) antijen spesifik PRA testi

firma tarafindan tcretsiz saglanmalidir.
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15:Yéntem, yuksek duyarllllktakl hastalarin, pre ve post transplantasyonda kullanim amagll olmak
Uzere, alel diizeyinde antijen tanimlamasini saglamalidir

16-Yoéntem, yiksek PRA degeri icinde baskilanmis antijenlerin saptanmasini olast kilmahdir.

17-Yéntem, HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DRB, HLA-DQB antijenlerine karg! tanimlamay: olasi
kilmahdir

18-Yéntem, Class | antijenleri ( HLA-A, B, C ) i¢in en az 90 antijen ve Class Il antijenleri (HLA-DRB,
DQB, ) i¢cin en az 60 antijen icermelidir.

19-1 hastanin Class | antijenlerine kars! tanimlama testi i¢in sadece 1 kuyu kullaniimalidir.

20-1 hastanin Class Il antijenlerine karsi tanimlama testi icin sadece 1 kuyu kullaniimalidir
21-Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken otomatik degerlendiriimeli, degerlendirme
yapmak icin ayri bir isleme gerek olmamalidir

22-Yontem, tek seferde 1 ila 96 drnek caligilabilmelidir.

23-Yeterli miktarda Taq Polymerase firma tarafindan verilmelidir. 2ml'lik ependorf tupler, 0.2ml'lik
PCR tipleri, costar plate ve seal yeterli miktarda firma tarafindan temin edilmelidir.

24-Sistemi kuran firma laboratuvarda 1 adet Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi, 1 adet bilgisayar
sistemi, 1 adet sonikatér, 1 adet thermal cycler (96x0.2'lik), 1 adet isitici blok , 2 adet otomatik
pipet seti, 1 adet otomatik 8 kanalli pipet, 1 adet vorieks ve 1 adet jel elektroforez sistemi
bulundurmalidtr.

25-1 adet otomatik DNA izolasyon cihazi ile birlikte test sayisina yetecek miktarda uygun DNA
izolasyon kitleri temin edilmelidir. |zolasyon igin gerekli reaktifler test kartuslari igerisinde hazir
bulunmalidir ve kontaminasyonu énlemek icin én hazirlik gerekmemelidir.izolasyon siresi 20
dakikay1 gegmemelidir. DNA izolasyon sistemi ile kurulacak olan doku tiplendirme testleri tam
uyumlu caligmaldir. izolasyon cihazi ve kitleri CE belgeli olmalidir. DNA kosantrasyon
yogunlugunu élgcmek igin cihaz temini yaptimahdir.

26-Sonuglarin degerlendiriimesi icin Software Programi bulunmalidir. Program, Fluoroanalyzer
(Luminex) cihazinda okunmus verileri otomatik olarak analiz etmelidir.

27-HLA SSO testleri ile beraber 48'er test HLA SSP -ABC,-ABDR,-DR-DQ kitleri de Ucretsiz olarak
temin edilmelidir.

28-Yontem, Sekans Spesifik Primer Typing yontemine dayali olmalidir.

29-Sonuglann degerlendirilmesi igin Software Programi bulunmalidir. Program ile yalanct posz ve
negatifik veren kuyular tespit edilebilmeli, gergek jeldeki bant uzunluklan ile programdaki
uzunluklar gézle karstlastirilabilir olmalidir.

30-En son giincellenmis olan HLA allellerinin tespit ve degerlendirmesi birarada yapiimalidir.

31-Primerler liyofilize olmalidir. Butln kitler amplifikasyon igin‘ayni PCR protokolinil kullanmalidir.

32-Testin guvenilirligini saglamak icin her kuyuda i¢ kontrol primer ciftleri ile de es zamanli
amplifikasyon yapiimalidir ve pozitif reaksiyon bantlarinin herbiri farkli baz uzunlugunda olmahdir.
33-Jel goéruntuleme icin kullanilacak olan ticari boyayi firma temin etmelidir.

34-CDC XM cahgmalart igin; teklif veren firmanin TBE Buffer(10x), Kompleman(10x1), easy buffer
vermesi gerekmektedir.

35-Sekans Base tiplendirme kitleri Next Generation Sekanslama (yeni nesil dizileme) yéntemine

dayali olmaldir.

36-HLA tiplendirme icgin ,gerekli olan HLA A,B,C,DRB1,DQB1 amplifikasyon PCR reaktifleri,
kutiphane olusturma reaktifleri, adaptér index plate'i, manyetik bead kiti tek bir kit halinde
olmaldir.

37-Lokus spesifik amplifikasyon agamasi longrange PCR amplifikasyonu sistemine dayal olmalidir.
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38-HLA tiplendirme igin ,longrange lokus 6zgli amplifikasyon ile; '

HLA Adaexon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA B de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA C de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA DRB1 de exon 1,2,3,4,5,6

HLA DQB1 de exon 1,2,3,4,5,6

HLA DPB1 de exon 1,2,3,4,5 arasi ve bu exonlarin arasinda kalan intron bolgeleri ile beraber
cogaltabilmelidir.

39-HLA tiplendirme igin, firma tarafindan verilecek olan software intronlarda olusacak belirsizlikleri
c6zebilmesi i¢in bu boélgelerinde analizini yapabilmelidir.

40-Kurulacak olan software analiz igin 3 farkli HLA algoritmasi kullanarak sonug vermelidir. -

41-HLA tiplendirme igin, sistem hastaya 6zgu butiin lokuslarin amplifikasyon sonrasi havuzlanmasml
saglayabilmelidir.

42-HLA tiplendirme igin, lokus amlifikasyon sonras! yapilacak fragment olusturma enzimatik
fragmentleme sistemine dayanmalidir.

43-HLA tiplendirme i¢in ,olusan fragmentler shortgun sekanslama seklinde olmalidir.
44-HLA tiplendirme igin ,kittiphane olusturma ve indeksleme kitleri ayri ayri ve kit seklinde olmadir.
45-HLA tiplendirme igin ,kitler klonal sekans amplifikasyon sistemine uygun olmalidir.

46-HLA tiplendirme igin, indeksleme kitleri 24 veya 96 hastanin HLA A,B,C,DRB1,DQB1 lokuslarin!
indekslecek adaptor ve indeksler icermelidir.

47-HLA tiplendirme i¢in ,lokus amplifikasyon,kitiphane oluturma ve indeksleme Kitleri aynt marka
“olmaldir.

48-HLA tiplendirme igin ,firma tarafinda analiz software Ucretsiz saglanmalidir ve kitler ile ayni
marka olmalidir,

49-HLA tiplendirme igin, DNA temizleme, 6lgme, sekanslama reaktifleri ve cihazlari sistemi kuran -
firma Ucretsiz saglamaldir.

50-Kurulacak olan software firma tarafindan saglanacak ve laboratuvar igerisinde lokal bir server
tzerinde bulunmahdir, buttin analizleri bu server tizerinden yapabilmelidir. Higbir sekilde datalar
analiz igin laboratuvar digindaki bir server ve software'e bagdl olmamaldir.

51-Kurulacak olan sistemde ki herhangi bir ariza durumunda 24 saat iginde sorun ¢oziilmeli,
¢bzllemedigi durumda cihaz degisimi yapimali ya da akredite bir laboratuvarda "érnekler
caligtimalidir.

52-Elde edilen dizilerin HLA veri bankasindaki veriler ile karsilagtirilarak sonuca ulagiimasini
saflayacak guncel olan ve yeni alelleri taniyacak, HLA Nomenklatirinde olan degisikliklere gore
yilda en az 2 kere giincellenen bir yazilim programi saglanmalidir
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53-Sekans Bazli Tiplendirme sisteme kullanilacak cihaz bir calismada, 24 saatte en az single read
olarak 25 000 000 (Yirmibes Milyon) okumaya kadar, Paired End olarak 50 000 000 (Elli Milyon)
okumaya kadar yapmaldr.

54-Cihaz bir galismada 24 saat icerisinde 2x150 bp okumada filtreyi gecen 7,5 GB veri
verebilmelidir ' :

55-Cihazda kullanilacak reaktifler hazir kartuslar halinde bulunmaldir. Calisma sonrasi otomatik
olarak yikama iglemini baslatacak kimyasallarida igerisinde bulundurmalidur.

56-Cihazin  sekanslarken sentezleme prensibi (SBS)ile c¢alismali ve emulsiyon PCR
gerektirmemelidir.
57-Homopolimerik bolgelerde sistem hicbir sekilde homopolimer hatasi vermemelidir.

58-Operatériin higbir miidahalesine gerek olmaksizin Single Read okumadan sonra Paired End
okumaya cihaz otomatik olarak devam edebilmelidir.

59-Yurutme sonrasinda elde edilen ham veriler otomatik olarak,cihazin kendi Uzerindeki mevcut
bilgisayar ve yaziimian yoluyla fastq, bam ve vcf formatlarinda direk cihaz (zerinden
alinabilmelidir.Istenildiginde , yuritme bulut tizerinden online olarak takip edilebilmeli ve datalar
bulut Uzerinden alinabilmelidir.

60-Laboratuvarda calisilan testlerin, uluslaras! eksternal kalite kontrol programlarina aboneligi firma
tarafindan yaptinimalidir.

61-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, ¢ahsiliyor olarak teslim edilecek ve
gerekli egitimler ve bakimiar firma tarafindan verilecektir.

62-Teklifte bulunan firmalarin ya da yetki aldigr Turkiye distribitérlerinde real-
time,Luminex, izolasyon ve yeni nesil cihazlan icin caligan personelin Teknik Servis Yeterlilik
Belgesi ve TSE Hizmet yeterlilik belgesi bulunmali ve belgelendirmelidir.

63-Istekli tiim firmalar teklif edilen malzemenin ihalede belirtilen sartlara uygunlugunu teyit etmek
amaciyla ihale tarihinden énce numune kitleri ve teklif edilen sistem ile laboratuvarimizda demo
caligmasi yapmalidirlar.

64-lhaleyi kazanan firma laboratuvardaki kitler tikkeninceye kadar ile HLA ile ilgili tum cihazlarin
bakim ve tamiratindan sorumlu olacaktir. ,

65-Anza durumunda 24 saat iginde arnzanin giderilmesi ve giderilememesi durumunda arnzal
cihazlarin yerine gegici olarak cihaz temin edilmelidir.

66-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, calisihyor olarak teslim edilecek ve
gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan verilecektir.

67-Cihaz/sistem ve varsa ekleri icin,laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya alt yap! degisikiigi
gerektigi takdirde,ytiklenici firma tarafindan karsilanmaldir.

68-Tekrar ve bozuk testlerden dolay! olusan ve laboratuvarda tutanakla belgelenen kit ve sarf
malzeme kayiplar firma tarafindan karstlanmalidir.

69-Kitlerin miyad1 teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir.Son kullanma tarihinden en az 2 ay
dnce firmaya haber verilmek kaydiyla miktari ne olursa olsun firma,kitleri uzun miadl olanlarla
degistirmelidir. _
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HLA PCR DOKU TIPLENDIRME KIiTLERI TEKNIK SARTNAMESI

Kitler, Sekans Spesifik Oligonukleotidlerin badli bulundugu mikrosferlere amplikon hibridizasyonu,
Sekans Spesifik Primer Tiplendirme ve sekans base tiplendirme  ydntemine dayall olmalidir.
Sonuglar Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi
glivenilirlik agisindan géz ile yapilmamalidir. Tim analiz otomatik olmalidir.

Mikrosferler 100 farkli prop baglama &zelliginde olmalidir ve her bir kit icerisinde temin edilen A,
B, C, DQA1/DQB1, DRB1'e 6zgi primerler ile DNA amplifiye edilmelidir.

HLA DQ kiti DQA1 ve DQB1 allerini ayri bir igslem gerektirmeden ayni anda tiplendirmelidir.
HLA-A HLA-B,HLA-C,HLA-DRB1 kitleri yliksek ¢oztintrliik probe mixleri de icermelidir.

Diisiik ve yuksek ¢dzunurlik kitlerinin hibridizasyonu igin ayni protokol kullaniimalidir.

Kurulacak sistem PRA tarama / tanimlama testlerini yapabilmelidir.

Yoéntem, PRA antijenleri ile kaplanmis mikrokurecikler kullanarak insan serumundakl Panel
Reaktif HLA Class | IgG ve HLA Class Il IgG antikor taramasini ve spesifisitesini tayin edecek
sekilde tasarlanmis olmalidir.

Sonuglar Fluoroanalyzer cihaz ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi givenilirlik
acisindan goéz ile yapiimamalidir. Tiim analiz otomatik olmalidir.

10-Tarama testi ile Class | ve Class |l antikorlari ayni kuyuda es zamanl olarak analiz edilmelidir.

Ayni anda 1 ile 94 6rnek icin PRA Class | ve Class |l testi 1,5 saat i¢cinde calisilabilmelidir.

11-Testlerde 1 adet pozitif ve 1 adet negatif kontrol bulunmalidir. Kitlerden alinacak test sonucunun

(veriminin) dismesine neden olabilecek fazladan standart ya da kontrol kullaniimamalidir;
reaktifler harcanmamalidir.

12-1 hastanin Class | ve Class |l antijenlerine karsi tanimlama testinde 1'er kuyu kullaniimalidir. Test

1,5 saat icinde tamamlanmalidir.

13-Kurulacak sistem ayni zamanda Tek Antijen Tanimlama testini de yapabilmelidir.
14-Talep edilen toplam PRA tarama testinin % 50'si kadar tek (single) antijen spesifik PRA testi

firma tarafindan {icretsiz saglanmaldir.
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15. -Yontem, yiksek duyarliliktaki hastalarin, pre ve post transplantasyonda kullanim amagh olmak
. Uzere, alel dizeyinde antijen tanimlamasini saglamaldir
16-Ydntem, yiksek PRA degeri icinde baskilanmis antijenlerin saptanmasini olasi kilmahdir.
17-Yontem, HLA-A, HLA-B, HLA—C, HLA-DRB, HLA-DQB antijenlerine karsi tanimlamayi olasi
kilmahdir
18-Yontem, Class | antijenleri ( HLA-A, B, C ) i¢in en az 90 antijen ve Class Il antijenleri (HLA-DRB,
DQB, ) icin en az 60 antijen icermelidir.

19-1 hastanin Class | antijenlerine karsl tanimlama testi icin sadece 1 kuyu kullaniimaldir.

20-1 hastanin Class Il antijenlerine kargi tanimlama testi icin sadece 1 kuyu kullaniimalidir
21-Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken otomatik degerlendirilmeli, degerlendirme
yapmak icin ayr bir igleme gerek olmamalidir

22-Yontem, tek seferde 1 ila 96 6rnek calisilabilmelidir.

23-Yeterli miktarda Taq Polymerase firma tarafindan verilmelidir. 2ml'lik ependorf tupler, 0.2ml'lik
PCR tupleri, costar plate ve seal yeterli miktarda firma tarafindan temin edilmelidir.

24-Sistemi kuran firma laboratuvarda 1 adet Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi, 1 adet bilgisayar
sistemi, 1 adet sonikator, 1 adet thermal cycler (96x0.2'lik), 1 adet isitici blok , 2 adet otomatik
pipet seti, 1 adet otomatik 8 kanalll pipet, 1 adet vorteks ve 1 adet jel elektroforez sistemi
bulundurmalidir.

25-1 adet otomatik DNA izolasyon cihazi ile birlikte test sayisina yetecek miktarda uygun DNA
izolasyon kitleri temin edilmelidir. [zolasyon icin gerekli reaktifler test kartuslari igerisinde hazir
bulunmalidir ve kontaminasyonu énlemek icin én hazirlik gerekmemelidir.lzolasyon suresi 20
‘dakikayl gegmemelidir. DNA izolasyon sistemi ile kurulacak olan doku tiplendirme testleri tam
uyumlu calismalidir. Izolasyon cihazi ve kitleri CE belgeli olmalidir. DNA kosantrasyon
yogunlugunu élgmek igin cihaz temini yapiimahdir.

26-Sonuclarin degerlendiriimesi i¢cin Software Programi bulunmalldlr Program, Fluoroanalyzer
(Luminex) cihazinda okunmus verileri otomatik olarak analiz etmelidir.

27-HLA SSO testleri ile beraber 48'er test HLA SSP -ABC,-ABDR,-DR-DQ kitleri de Ucretsiz olarak
temin edilmelidir.

28-Yoéntem, Sekans Spesifik Primer Typing yontemlne dayali olmalidir.

29-Sonuglarin degerlendirilmesi igin Software Programi bulunmalidir. Program ile yalanci pozitif ve
negatiflik veren kuyular tespit edilebilmeli, gercek jeldeki bant uzunluklar ile programdaki
uzunluklar gézle karsilastirilabilir olmalidir.

30-En son giincellenmis olan HLA allellerinin tespit ve degerlendirmesi birarada yapilmalidir.

31-Primerler liyofilize olmalidir. Bitiin kitler amplifikasyon igin ayni PCR protokoltnd kullanmalidir.

32-Testin givenilirligini saglamak igin her kuyuda i¢ kontrol primer giftleri ile de es zamanl
amplifikasyon yapilmalidir ve pozitif reaksiyon bantlarinin herbiri farkli baz uzunlugunda olmahdir.
33-Jel géruntuleme igin kullanilacak olan ticari boyayi firma temin etmelidir.

34-CDC XM caligmalari igin; teklif veren firmanin TBE Buffer(10x), Kompleman(10x1), easy bufferi
vermesi gerekmektedir.

35-Sekans Base tiplendirme kitleri Next Generation Sekanslama (yeni nesil dizileme) yéntemine

dayall olmahdir.

36-HLA tiplendirme igin ,gerekli olan HLA A,B,C,DRB1,DQB1 amplifikasyon PCR reaktifleri,
kutuphane olugturma reaktifleri, adaptér index plate'i, manyetik bead kiti tek bir kit halinde
olmaldir.

37-Lokus spesifik amplifikasyon asamasi longrange PCR amplifikasyonu sistemine dayali olmaldir.
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38-HLA tiplendirme igin ,longrange lokus 6zgil amplifikasyon ile; Lisina 5

HLA Adaexon 1,2,3,456,7,8
HLA B de exon 1,2,3,4,5,6,7,8
HLA C deexon 1,2,3,4,5,6,7,8
HLA DRB1 de exon 1,2,3,4,5,6
HLA DQB1 de exon 1,2,3,4,5,6
HLA DPB1 de exon 1,2,3,4,5 arasli ve bu exonlarin arasinda kalan intron bélgeleri ile beraber
gogaltabilmelidir. '
39-HLA tiplendirme igin, firma tarafindan verilecek olan software intronlarda olusacak belirsizlikleri
¢6zebilmesi igin bu boélgelerinde analizini yapabilmelidir.

40-Kurulacak olan software analiz igin 3 farkli HLA algoritmas! kullanarak sonug vermelidir.

41-HLA tiplendirme igin, sistem hastaya 6zgu buttin lokuslarin amplifikasyon sonrasi havuzlanmasini
saglayabilmelidir.

42-HLA tiplendirme igin, lokus amlifikasyon sonrasi yapilacak fragment olusturma enzimatik
fragmentleme sistemine dayanmalidir.

43-HLA tiplendirme igin ,olusan fragmentler shortgun sekanslama seklinde olmalidir.
44-HLA tiplendirme igin ,kutiphane olusturma ve indeksleme kitleri ayri ayri ve kit seklinde olmadir.
45-HLA tiplendirme igin ,kitler klonal sekans amplifikasyon sistemine uygun olmaldir.

46-HLA tiplendirme igin, indeksleme kitleri 24 veya 96 hastanin HLA A,B,C,DRB1,DQB1 lokuslarini
indekslecek adaptér ve indeksler icermelidir.

47-HLA tiplendirme igin ,lokus amplifikasyon,kitiiphane oluturma ve indeksleme Kitleri ayni marka
olmalidir.

48-HLA tiplendirme igin ,firma tarafinda analiz software iicretsiz saglanmalidir ve kitler ile ayni
-marka olmalidir. ‘

49-HLA tiplendirme icin, DNA temizleme, 6lgme, sekanslama reaktifleri ve cihazlar sistemi kuran
firma Gcretsiz saglamalidir.

50-Kurulacak olan software firma tarafindan saglanacak ve laboratuvar igerisinde lokal bir server
Uzerinde bulunmalidir, bittin analizleri bu server lizerinden yapabilmelidir. Higbir sekilde datalar
analiz i¢in laboratuvar disindaki bir server ve software'e bagl olmamalidir.

51-Kurulacak olan sistemde ki herhangi bir ariza durumunda 24 saat iginde sorun ¢dzlImeli,
cozillemedigi durumda cihaz degisimi yapilmali ya da akredite bir laboratuvarda &rnekler
calisiimalidir.

52-Elde edilen dizilerin HLA veri bankasindaki veriler ile karsilastirilarak sonuca ulagiimasini
saglayacak giincel olan ve yeni alelleri taniyacak, HLA Nomenklatiiriinde olan degisikliklere gbre
yilda en az 2 kere glincellenen bir yazilim programi saglanmalidir
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N 53' Sekans Bazli Tiplendirme sisteme kullanilacak cihaz bir galismada, 24 saatte en az single read
olarak 25 000 000 (Yirmibes Milyon) okumaya kadar, Paired End olarak 50 000 000 (Elli Milyon)
okumaya kadar yapmalidir.

54-Cihaz bir calismada 24 saat igerisinde 2x150 bp okumada filtreyi gecen 7,5 GB veri
verebilmelidir :

55-Cihazda kullanilacak reaktifler hazir kartuslar halinde bulunmalidir. Galigma sonrasi otomatik
olarak yikama islemini baglatacak kimyasallarida i¢erisinde bulundurmalidir.

56-Cihazin sekanslarken sentezleme prensibi (SBS)ile c¢alismali ve emiulsiyon PCR
gerektirmemelidir.

57-Homopolimerik bolgelerde sistem hicbir sekilde homopolimer hatasi vermemelidir.

58-Operatdrin higbir midahalesine gerek olmaksizin Single Read okumadan sonra Paired End
okumaya cihaz otomatik olarak devam edebilmelidir.

59-Yilrltme sonrasinda elde edilen ham veriler otomatik olarak,cihazin kendi lizerindeki mevcut
bilgisayar ve yazilimlari yoluyla fastq, bam ve vcf formatlarinda direk cihaz (zerinden
alinabilmelidir.istenildiginde , yiritme bulut Gizerinden online olarak takip edilebilmeli ve datalar
bulut Gzerinden alinabilmelidir.

60-Laboratuvarda ¢alisilan testlerin, uluslarasi eksternal kalite kontrol programlarina aboneligi firma
tarafindan yaptiriimalidir.

61-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, ¢aligiliyor olarak teslim edilecek ve
gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan verilecektir.

62-Teklifte bulunan firmalarin ya da yetki aldigi Turkiye distribitorlerinde real-
time,Luminex,|zolasyon ve yeni nesil cihazlari igin calisan personelin Teknik Servis Yeterlilik
Belgesi ve TSE Hizmet yeterlilik belgesi bulunmali ve belgelendirmelidir.

63-Istekli tum firmalar teklif edilen malzemenin ihalede belirtilen sartlara uygunlugunu teyit etmek
amaciyla ihale tarihinden énce numune kitleri ve teklif edilen sistem ile laboratuvarimizda demo
calismasi yapmalidirlar.

64-lhaleyi kazanan firma laboratuvardaki kitler tiikeninceye kadar ile HLA ile ilgili tum cihazlarin
bakim ve tamiratindan sorumlu olacaktir. ,

65-Ariza durumunda 24 saat iginde arizanin gideriimesi ve giderilememesi durumunda arizali
cihazlarin yerine gegici olarak cihaz temin edilmelidir.

66-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, galigiliyor olarak teslim edilecek ve
gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan verilecektir.

67-Cihaz/sistem ve varsa ekleri icin,laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya alt yapi degisikligi
gerektigi takdirde,yuklenici firma tarafindan karsilanmalidir.

68-Tekrar ve bozuk testlerden dolayi olusan ve laboratuvarda tutanakla belge|enen kit ve sarf
-malzeme kayiplari firma tarafindan kargilanmalidir.

69-Kitlerin miyadi teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir.Son kullanma tarihinden en az 2 ay
once firmaya haber verilmek kaydiyla miktari ne olursa olsun firmakitleri uzun miadli olanlarla
degistirmelidir.

>
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Boliim Adi » Nefroloji Laboratuvar Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-072327 HLA-B SSO.

HLA PCR DOKU TiPLENDIRME KIiTLERI TEKNiIK SARTNAMESI

Kitler, Sekans Spesifik Oligonukleotidlerin bagh bulundugu mikrosferlere amplikon hibridizasyonu,
Sekans Spesifik Primer Tiplendirme ve sekans base tiplendirme  y&ntemine dayali olmalidir.
Sonuglar Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi
glvenilirlik agisindan goz ile yapilmamalidir. Tim analiz otomatik olmalidir.

Mikrosferler 100 farkll prop baglama 6zelliginde olmalidir ve her bir kit icerisinde temin edilen A,
B, C, DQA1/DQB1, DRB1'e 6zgll primerler ile DNA amplifiye edilmelidir.

HLA DQ kiti DQA1 ve DQBH1 allerini ayni bir islem gerektirmeden ayni anda tiplendirmelidir.
HLA-A,HLA-B,HLA-C,HLA-DRB1 kitleri yuksek ¢ézunurltik probe mixleri de igermelidir.

Dustk ve yuksek ¢ozunurlik kitlerinin hibridizasyonu igin ayni protokol kullaniimalidir.

Kurulacak sistem PRA tarama / tanimlama testlerini yapabilmelidir.

Yontem, PRA antijenleri ile kaplanmis mikrokiirecikler kullanarak insan serumundakl Panel
Reaktif HLA Class | IgG ve HLA Class Il IgG antikor taramasini ve spesifisitesini tayin edecek
sekilde tasarlanmig olmalidir.

Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi glvenilirlik
acisindan g6z ile yapilmamaldir. TUm analiz otomatik olmalidir.

10-Tarama testi ile Class | ve Class Il antikorlari ayni kuyuda es zamanlh olarak analiz edilmelidir,

Ayni anda 1 ile 94 6rnek icin PRA Class | ve Class |l testi 1,5 saat iginde calisilabilmelidir.

11-Testlerde 1 adet pozitif ve 1 adet negatif kontrol bulunmalidir. Kitlerden alinacak test sonucunun

(veriminin) diusmesine neden olabilecek fazladan standart ya da kontrol kullanilmamalidir;
reaktifler harcanmamalidir.

12-1 hastanin Class | ve Class Il antijenlerine kargi tanimlama testinde 1'er kuyu kullanilmalidir. Test

1,5 saat icinde tamamlanmalidir.

13-Kurulacak sistem ayni zamanda Tek Antijen Tanimlama testini de yapabilmelidir.
14-Talep edilen toplam PRA tarama testinin % 50'si kadar tek (single) antijen spesifik PRA testi

firma tarafindan Ucretsiz saglanmalidir.
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15- Y¢ntem, ylksek duyarliliktaki hastalarin, pre ve post transplantasyonda kullanim amagli olmak
. Uzere, alel duzeyinde antijen tanlmlamasml saglamalidir
16-Yoéntem, yiiksek PRA degeri icinde baskilanmig antijenlerin saptanmasini olasi kilmalidir.
17-Yontem, HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DRB, HLA-DQB antijenlerine karsi tanimlamay! olasi
kilmalidir :
18-Yontem, Class | antijenleri ( HLA-A, B, C ) i¢in en az 90 antijen ve Class Il antijenleri (HLA-DRB,
DQB, ) i¢in en az 60 antijen igermelidir.

19-1 hastanin Class | antijenlerine karg! tanimlama testi igin sadece 1 kuyu kullaniimalidir.

20-1 hastanin Class Il antijenlerine karg! tanimlama testi icin sadece 1 kuyu kullaniimalidir -
21-Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken otomatik degerlendiriimeli, degerlendirme
yapmak igin ayri bir isleme gerek olmamalidir

22-Yontem, tek seferde 1 ila 96 6rnek caligilabilmelidir.

23-Yeterli miktarda Taq Polymerase firma tarafindan verilmelidir. 2ml'lik ependorf tupler, 0.2ml'lik
PCR tlpleri, costar plate ve seal yeterli miktarda firma tarafindan temin edilmelidir.

24-Sistemi kuran firma laboratuvarda 1 adet Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi, 1 adet bilgisayar
sistemi, 1 adet sonikatér, 1 adet thermal cycler (96x0.2'lik), 1 adet isitici blok , 2 adet otomatik
pipet seti, 1 adet otomatik 8 kanalli pipet, 1 adet vorteks ve 1 adet jel elektroforez sistemi
bulundurmalidir.

25-1 adet otomatik DNA izolasyon cihazi ile birlikte test sayisina yetecek miktarda uygun DNA
izolasyon kitleri temin edilmelidir. |zolasyon igin gerekli reaktifler test kartuslart icerisinde hazir
bulunmalidir ve kontaminasyonu onlemek icin én hazirlik gerekmemelidir.izolasyon siresi 20
dakikayr gegmemelidir. DNA izolasyon sistemi ile kurulacak olan doku tiplendirme testleri tam
uyumlu caligmalidir. izolasyon cihazi ve kitleri CE belgeli olmalidir. DNA kosantrasyon
yodunlugunu élgmek igin cihaz temini yapiimalidir. -

26-Sonuglarin degerlendiriimesi igin Software Programi bulunmalidir. Program, Fluoroanalyzer
(Luminex) cihazinda okunmus verileri otomatik olarak analiz etmelidir.

27-HLA SSO testleri ile beraber 48'er test HLA SSP -ABC,-ABDR,-DR-DQ kitleri de icretsiz olarak
temin edilmelidir.

28-Yontem, Sekans Spesifik Primer Typing ydntemine dayali olmalidir. .

29-Sonuglarin degerlendirilmesi i¢cin Software Programi bulunmalidir. Program ile yalanci pozitif ve
negatiflik veren kuyular tespit edilebilmeli, gergek jeldeki bant uzunluklar ile programdaki
uzunluklar gézle karsilastirilabilir olmalidir.

30-En son glincellenmis olan HLA allellerinin tespit ve dederlendirmesi birarada yapllmalldlr

31-Primerler liyofilize olmalidir. Buttin kitler amplifikasyon igin ayni PCR protokolunt kullanmalidir.

32-Testin glvenilirligini sadlamak igin her kuyuda i¢ kontrol primer giftleri ile de es zamanl
amplifikasyon yapilmalidir ve pozitif reaksiyon bantlarinin herbiri farkli baz uzunlugunda olmalidir.
33-Jel géruntuleme igin kullanilacak olan ticari boyay: firma temin etmelidir.

34-CDC XM galismalar igin; teklif veren firmanin TBE Buffer(10x), Kompleman(10x1), easy buffer:
vermesi gerekmektedir.

35-Sekans Base tiplendirme kitleri Next Generation Sekanslama (yeni nesil dizileme) yontemme

dayali olmaldir.

36-HLA tiplendirme i¢in ,gerekli olan HLA A,B,C,DRB1,DQB1 amplifikasyon PCR reaktifleri,
‘kutiphane olugturma reaktifleri, adaptoér index plate'i, manyetik bead kiti tek bir kit halinde
olmalidir.

37-Lokus spesifik amplifikasyon asamasi longrange PCR amplifikasyonu sistemine dayali olmalidir.
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38-HU-A tiplendirme icin ,longrange lokus 6zgu amplifikasyon ile; 435{ k’j’s Jm o~ "}»

HLA A daexon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA B de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA C de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA DRB1 de exon 1,2,3,4,5,6

HLA DQB1 de exon 1,2,3,4,5,6

HLA DPB1 de exon 1,2,3,4,5 arasi ve bu exonlarin arasinda kalan intron bélgeleri ile beraber
gogaltabilmelidir. '

39-HLA tiplendirme igin, firma tarafindan verilecek olan software intronlarda olusacak belirsizlikleri
¢6zebilmesi i¢in bu bolgelerinde analizini yapabilmelidir.

40-Kurulacak olan software analiz i¢in 3 farkli HLA algoritmasi kullanarak sonug vermelidir.

41-HLA tiplendirme igin, sistem hastaya 6zgl buttin lokuslarin amplifikasyon sonrasi havuzlanmasini
saglayabilmelidir.

42-HLA tiplendirme icin, lokus amlifikasyon sonrasi yapilacak fragment olusturma enzimatik
fragmentleme sistemine dayanmalidir.

43-HLA tiplendirme i¢in ,olusan fragmentler shortgun sekanslama seklinde olmalidir.
44-HLA tiplendirme igin ,kituphane olusturma ve indeksleme kitleri ayri ayri ve kit seklinde olmadir.
45-HLA tiplendirme i¢in ,kitler klonal sekans amplifikasyon sistemine uygun olmalidir.

46-HLA tiplendirme icin, indeksleme kitleri 24 veya 96 hastanin HLA A,B,C,DRB1,DQB1 lokuslarini
indekslecek adaptér ve indeksler icermelidir.

47-HLA tiplendirme igin ,lokus amplifikasyon,kutiiphane oluturma ve indeksleme kitleri ayni marka
olmaldir.

48-HLA tiplendirme icin ,firma tarafinda analiz software tcretsiz saglanmalidir ve Kitler ile ayn
marka olmalidir.

49-HLA tiplendirme icin, DNA temizleme, 6icme, sekanslama reaktifleri ve cihazlari sistemi kuran
firma Ucretsiz saglamaldir.

50-Kurulacak olan software firma tarafindan saglanacak ve laboratuvar icerisinde lokal bir server
Uzerinde bulunmalidir, btiin analizleri bu server tizerinden yapabilmelidir. Higbir sekilde datalar
analiz icin-laboratuvar digindaki bir server ve software'e bagh olmamalidir.

51-Kurulacak olan sistemde ki herhangi bir ariza durumunda 24 saat icinde sorun g¢ézulmeli,
gbzilemedigi durumda cihaz degisimi yapiimall ya da akredite bir laboratuvarda ©rnekler
calisiimalidir.

52-Elde edilen dizilerin HLA veri bankasindaki veriler ile kargilagtinlarak sonuca ulagiimasini
saglayacak giincel olan ve yeni alelleri taniyacak, HLA Nomenklattriinde olan degisikliklere gore
yllda en az 2 kere giincellenen bir yazilim programi saglanmalidir

HAZIRLAYANLAR
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53- Sekans Bazl Tiplendirme sisteme kullanilacak cihaz bir ¢galismada, 24 saatte en az single read
olarak 25 000 000 (Yirmibes Milyon) okumaya kadar, Paired End olarak 50 000 000 (Elli Milyon)
okumaya kadar yapmalidir.

54-Cihaz bir calismada 24 saat igerisinde 2x150 bp okumada filtreyi gegen 7,5 GB veri
verebilmelidir

55-Cihazda kullanilacak reaktifler hazir kartuslar halinde bulunmalidir. Calisma sonrasi otomatik
olarak ytkama iglemini baglatacak kimyasallarida igerisinde bulundurmalidir.

56-Cihazin sekanslarken sentezleme prensibi (SBS)ile ¢alismali ve emdilsiyon PCR
gerektirmemelidir.
57-Homopolimerik bolgelerde sistem hicbir sekilde homopolimer hatasi vermemelidir.

58-Operatorin higbir midahalesine gerek olmaksizin Single Read okumadan sonra Paired End
okumaya cihaz otomatik olarak devam edebilmelidir. '

59-Yurltme sonrasinda elde edilen ham veriler otomatik olarak,cihazin kendi Uzerindeki mevcut
bilgisayar ve yazilimiann yoluyla fastq, bam ve vcf formatlarinda direk cihaz Uzerinden
alinabilmelidir.Istenildiginde , yuritme bulut Gizerinden online olarak takip edilebilmeli ve datalar
bulut Gzerinden alinabilmelidir.

60-Laboratuvarda calisilan testlerin, uluslarasi eksternal kalite kontrol programiarina aboneligi firma
tarafindan yaptiriimaldir.

61-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, g¢alisiliyor olarak teslim edilecek ve
gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan verilecektir.

62-Teklifte bulunan firmalarin ya da yetki aldigi Turkiye distribitorierinde real-
time,Luminex,izolasyon ve yeni nesil cihazlar igin galigsan personelin Teknik Servis Yeterlilik
Belgesi ve TSE Hizmet yeterlilik belgesi bulunmali ve belgelendirmelidir.

63-Istekli tim firmalar teklif edilen malzemenin ihalede belirtilen sartlara uygunlugunu teyit etmek
amacilyla ihale tarihinden énce numune kitleri ve teklif edilen sistem ile laboratuvarimizda demo
calismasi yapmalidirlar.

64-lhaleyi kazanan firma laboratuvardaki kitler tikeninceye kadar ile HLA ile ilgili tim cihazlarin
bakim ve tamiratindan sorumlu olacaktir.

65-Ariza durumunda 24 saat iginde arizanin giderimesi ve giderilememesi durumunda arizali
cihazlarin yerine gegici olarak cihaz temin edilmelidir. ‘

66-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, galisiliyor olarak teslim edilecek ve
gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan verilecektir.

67-Cihaz/sistem ve varsa ekleri icin,laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya alt yapi degisikligi
gerekti§i takdirde,ytklenici firma tarafindan karsilanmalidir.

68-Tekrar ve bozuk testlerden dolayi olusan ve laboratuvarda tutanakla belgelenen kit ve sarf
malzeme kayiplari firma tarafindan karsilanmalidir.

69-Kitlerin miyadi teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir.Son kullanma tarihinden en az 2 ay
once firmaya haber verilmek kaydiyla miktari ne olursa olsun firma,kitleri uzun miadli olanlarla
degistirmelidir.
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TEKNIK SARTNAME LIiSTESi

istem No + 27931 Dokiim Tarihi : 04/09/2024 11:06:00
Istem Tarihi : 03/09/2024 :
Boliim Adi . Nefroloji Laboratuvar Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-072328 HLA-C SSO.

HLA PCR DOKU TiPLENDIRME KIiTLERI TEKNiK SARTNAMESI

Kitler, Sekans Spesifik Oligonukleotidlerin bagl bulundugu mikrosferlere amplikon hibridizasyonu,
Sekans Spesifik Primer Tiplendirme ve sekans base tiplendirme  ydntemine dayall olmalidir.
Sonuglar Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi
guvenilirlik agisindan goz ile yapilmamalidir. Tim analiz otomatik olmaldir.

Mikrosferler 100 farkli prop baglama 6zelliginde olmalidir ve her bir kit igerisinde temin edilen A,
B, C, DQA1/DQB1, DRB1'e 6zgli primerler ile DNA amplifiye edilmelidir.

HLA DQ kiti DQA1-ve DQB1 allerini ayn bir iglem gerektirmeden ayni anda tiplendirmelidir.
HLA-A,HLA-B,HLA-C,HLA-DRB1 kitleri yliksek ¢éziintrliik probe mixleri de icermelidir.

Dustk ve yuksek ¢ézUnuriik kitlerinin hibridizasyonu i¢in ayni protokol kullaniimalidir.

Kurulacak sistem PRA tarama / tanimlama testlerini yapabilmelidir.

Yontem, PRA antijenleri ile kaplanmig mikrokurecikler kullanarak insan serumundaki Panel
Reaktif HLA Class | IgG ve HLA Class Il IgG antikor taramasini ve spesifisitesini tayin edecek
sekilde tasarlanmig olmalidir.

Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi gtvenilirlik
acisindan goéz ile yapiimamalidir. Tim analiz otomatik olmahdir.

10-Tarama testi ile Class | ve Class |l antikorlan ayni kuyuda es zamanl olarak analiz edilmelidir.

Ayni anda 1 ile 94 6rnek icin PRA Class | ve Class |l testi 1,5 saat iginde calistlabilmelidir.

11-Testlerde 1 adet pozitif ve 1 adet negatif kontrol bulunmaldir. Kitlerden alinacak test sonucunun

(veriminin) dilsmesine neden olabilecek fazladan standart ya da kontrol kullaniimamaldir;
reaktifler harcanmamalidir.

12-1 hastanin Class | ve Class Il antijenlerine karsi tanimlama testinde 1'er kuyu kullaniimaldir. Test

1,5 saat icinde tamamlanmalidir.

13-Kurulacak sistem ayni zamanda Tek Antijen Tanimlama testini de yapabilmelidir.
14-Talep edilen toplam PRA tarama testinin % 50'si kadar tek (single) antijen spesifik PRA testi

firma tarafindan Ucretsiz saglanmalidir.

HAZIRLAYANLAR ONAYlgAYAN
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156-Yoéntem, yuksek duyarliliktaki hastalarin, pre ve post transplantasyonda kullanim amagh olmak

: Uzere, alel dizeyinde antijen tanimlamasini saglamalidir

16-Ydntem, yliksek PRA degeri icinde baskilanmis antijenlerin saptanmasini olasi kilmaldir.

17-Yoéntem, HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DRB, HLA-DQB antijenlerine kargi tanimlamay: olasi
kilmalidir

18-Yontem, Class | antijenleri ( HLA-A, B, C ) icin en az 90 antijen ve Class Il antijenleri (HLA-DRB,
DQB, ) i¢in en az 60 antijen icermelidir.

19-1 hastanin Class | antijenlerine karsi tanimlama testi icin sadece 1 kuyu kullaniimalidir.

20-1 hastanin Class Il antijenlerine karsi tanimlama testi icin sadece 1 kuyu kullaniimalidir ,
21-Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken otomatik degerlendiriimeli, degerlendirme
yapmak i¢in ayri bir igleme gerek olmamaldir

22-Ydntem, tek seferde 1 ila 96 6rnek ¢alisilabilmelidir.

23-Yeterli miktarda Taq Polymerase firma tarafindan verilmelidir. 2ml'lik ependorf tupler, 0.2ml'lik
PCR tipleri, costar plate ve seal yeterli miktarda firma tarafindan temin edilmelidir.

24-Sistemi kuran firma laboratuvarda 1 adet Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi, 1 adet bilgisayar
sistemi, 1 adet sonikatér, 1 adet thermal cycler (96x0.2'lik), 1 adet isitici blok , 2 adet otomatik
pipet seti, 1 adet otomatik 8 kanalli pipet, 1 adet vorteks ve 1 adet jel elektroforez sistemi
bulundurmalidir.

25-1 adet otomatik DNA izolasyon cihazi ile birlikte test sayisina yetecek miktarda uygun DNA
izolasyon kitleri temin edilmelidir. |zolasyon icin gerekli reaktifler test kartuglar icerisinde hazir
bulunmalidir ve kontaminasyonu énlemek igin &n hazirlk gerekmemelidir.lzolasyon siresi 20
dakikayr gecmemelidir. DNA izolasyon sistemi ile kurulacak olan doku tiplendirme testleri tam
uyumiu cahsgmalidir. lzolasyon cihazi ve kitleri CE belgeli olmalidir. DNA kosantrasyon
yogunlugunu élgmek igin cihaz temini yapiimalidir.

26-Sonuglarin degerlendirilmesi icin Software Programi bulunmalidir. Program, Fluoroanalyzer
(Luminex) cihazinda okunmus verileri otomatik olarak analiz etmelidir.

27-HLA SSO testleri ile beraber 48'er test HLA SSP -ABC,-ABDR,-DR-DQ kitleri de Ucretsiz olarak
temin edilmelidir.

28-Yontem, Sekans Spesifik Primer Typing yontemine dayal olmaldir.

29-Sonuclarin degerlendirilmesi i¢in Software Programi bulunmahdir. Program ile yalanci pozitif ve
‘negatiflik veren kuyular tespit edilebilmeli, gercek jeldeki bant uzunluklan ile programdaki
uzunluklar gézle karsilastirilabilir olmaldir.

30-En son glincellenmis olan HLA allellerinin tespit ve degerlendirmesi birarada yapiimalidir.

31-Primerler liyofilize olmahdir. Buttn kitler amplifikasyon i¢in ayni PCR protokoltinil kullanmaldir.

32-Testin guvenilirligini saglamak icin her kuyuda i¢ kontrol primer ciftleri ile de es zamanh
amplifikasyon yapilmalidir ve pozitif reaksiyon bantlarinin herbiri farkli baz uzunlugunda olmalidir.
33-Jel géruntuleme igin kullanilacak olan ticari boyay! firma temin etmelidir.

34-CDC XM calismalari icin; teklif veren firmanin TBE Buffer(10x), Kompleman(10x1), easy buffer
vermesi gerekmektedir.

35-Sekans Base tiplendirme kitleri Next Generation Sekanslama (yeni nesil dizileme) yéntemine

dayali olmahdir.

36-HLA tiplendirme icin ,gerekli olan HLA A,B,C,DRB1,DQB1 amplifikasyon PCR reaktifleri,
kutiphane olusturma reaktifleri, adaptor index plate'i, manyetik bead kiti tek bir kit halinde
olmalidir.

37-Lokus spesifik amplifikasyon agamasi longrange PCR amplifikasyonu sistemine dayal olmalidir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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38-HLA tiplendirme igin ,longrange lokus 6zgli amplifikasyon ile;

HLA A daexon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA B de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA C de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA DRB1 de exon 1,2,3,4,5,6

HLA DQB1 de exon 1,2,3,4,5,6

HLA DPB1 de exon 1,2,3,4,5 arasi ve bu exonlarin arasinda kalan intron bélgeleri ile beraber
cogaltabilmelidir.

39-HLA tiplendirme igin, firma tarafindan verilecek olan software intronlarda olusacak belirsizlikleri
¢dzebilmesi igin bu bolgelerinde analizini yapabilmelidir.

40-Kurulacak olan software analiz igin 3 farkl HLA algoritmasi kullanarak sonug vermelidir.

41-HLA tiplendirme igin, sistem hastaya 6zgu bittin lokuslarin amplifikasyon sonrasi havuzlanmasini
saglayabilmelidir.

42-HLA tiplendirme igin, lokus amlifikasyon sonrasi yapilacak fragment olusturma enzimatik
fragmentleme sistemine dayanmalidir.

43-HLA tiplendirme i¢in ,olusan fragmentler shortgun sekanslama seklinde olmalidir.
44-HLA tiplendirme igin ,kutiphane olusturma ve indeksleme kitleri ayri ayri ve kit seklinde olmadir.
45-HLA tiplendirme igin ,kitler klonal sekans amplifikasyon sistemine uygun olmalidir.

46-HLA tiplendirme igin, indeksleme kitleri 24 veya 96 hastanin HLA A,B,C,DRB1,DQB1 lokuslarini
indekslecek adaptor ve indeksler icermelidir.

47-HLA tiplendirme igin ,lokus amplifikasyon,kiitiphane oluturma ve indeksleme kitleri ayni marka
olmaldir.

48-HLA tiplendirme igin ,firma tarafinda analiz software {icretsiz saglanmalidir ve kitler ile ayni
marka olmalidir.

49-HLA tiplendirme igin, DNA temizleme, 6lgme, sekanslama reaktifleri ve cihazlar sistemi kuran
firma (cretsiz saglamalidir.

50-Kurulacak olan software firma tarafindan saglanacak ve laboratuvar igerisinde lokal bir server
zerinde bulunmalidir, bittn analizleri bu server (izerinden yapabilmelidir. Higbir sekilde datalar
analiz icin laboratuvar disindaki bir server ve software'e bagli olmamalidir.

51-Kurulacak olan sistemde ‘ki herhangi bir ariza durumunda 24 saat iginde sorun ¢dzllmeli,
¢ozilemedigi durumda cihaz degisimi yapilmali ya da akredite bir laboratuvarda ornekler
calisiimalidir.

52-Elde edilen dizilerin HLA veri bankasindaki veriler ile kargilagtirilarak sonuca ulagiimasini
saglayacak giincel olan ve yeni alelleri taniyacak, HLA Nomenklaturiinde olan degisikliklere gore
yilda en az 2 kere glincellenen bir yazilim programi saglanmalidir
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"~ §3-Sekans Bazli Tiplendirme sisteme kullanilacak cihaz bir galismada, 24 saatte en az single read
olarak 25 000 000 (Yirmibes Milyon) okumaya kadar, Paired End olarak 50 000 000 (Elli Milyon)
okumaya kadar yapmalidir.

54-Cihaz bir galismada 24 saat igerisinde 2x150 bp okumada filtreyi gecen 7,5 GB veri
verebilmelidir

55-Cihazda kullanilacak reaktifler hazir kartuslar halinde bulunmalidir. Calisma sonrasi otomatik
olarak yikama islemini baglatacak kimyasallarida igerisinde bulundurmalidir.

56-Cihazin sekanslarken sentezleme prensibi (SBS)ile ¢alismall ve emilsiyon PCR
gerektirmemelidir.
57-Homopolimerik bolgelerde sistem hicbir sekilde homopolimer hatasi vermemelidir.

58-Operatdrin higcbir midahalesine gerek olmaksizin Single Read okumadan sonra Paired End
okumaya cihaz otomatik olarak devam edebilmelidir.

59-Yurutme sonrasinda elde edilen ham veriler otomatik olarak,cihazin kendi Gzerindeki mevcut
bilgisayar ve yazilimlari yoluyla fastq, bam ve vcf formatlarinda direk cihaz (zerinden
‘alinabilmelidir.Istenildiginde , ylratme bulut Gzerinden online olarak takip edilebilmeli ve datalar
bulut izerinden alinabilmelidir.

60-Laboratuvarda galigilan testlerin, uluslarasi eksternal kalite kontrol programlﬂrrma aboneligi firma
tarafindan yaptirilmahdir.

61-Tam sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, galisihyor olarak teslim edilecek ve
gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan verilecektir.

62-Teklifte bulunan firmalarin ya da yetki aldigi Tarkiye distribitdrlerinde real-
time,Luminex,lzolasyon ve yeni nesil cihazlari igin ¢alisan personelin Teknik Servis Yeterlilik
Belgesi ve TSE Hizmet yeterlilik belgesi bulunmali ve belgelendirmelidir.

63-Istekli tim firmalar teklif edilen malzemenin ihalede belirtilen sartlara uygunlugunu teyit etmek
amaciyla ihale tarihinden 6énce numune kitleri ve teklif edilen sistem ile laboratuvarlmlzda demo
calismasi yapmalidiriar.

64-lhaleyi kazanan firma laboratuvardaki kitler tikeninceye kadar ile HLA ile ilgili tim cihazlarin
-bakim ve tamiratindan sorumlu olacaktir.

65-Ariza durumunda 24 saat iginde arizanin giderilmesi ve giderilememesi durumunda arizali
cihazlarin yerine gegici olarak cihaz temin edilmelidir.

66-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, ¢alisiliyor olarak teslim edilecek ve
gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan verilecektir.

67-Cihaz/sistem ve varsa ekleri igin,laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya alt yapi degisikligi
gerektigi takdirde,yiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.

68-Tekrar ve bozuk testlerden dolayl olusan ve laboratuvarda tutanakla belgelenen kit ve sarf
malzeme kayiplari firma tarafindan karsilanmaldir.

69-Kitlerin miyad teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir.Son kullanma tarihinden en az 2 ay
dnce firmaya haber verilmek kaydiyla miktari ne olursa olsun firma,kitleri uzun miadli olanlarla
degistirmelidir.
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TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No . 27931 Dokiim Tarihi : 04/09/2024 11:07:00
Istem Tarihi : 03/09/2024
Boliim Adir : Nefroloji Laboratuvar Stodu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-072329 HLA-DR SSO.

HLA PCR DOKU TIPLENDIRME KITLERI TEKNIK SARTNAMESI

Kitler, Sekans Spesifik Oligonukleotidlerin bagh bulundugu mikrosferlere amplikon hibridizasyonu,
Sekans Spesifik Primer Tiplendirme ve sekans base tiplendirme  ydntemine dayali olmalidir.
Sonuglar Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi
glvenilirlik agisindan géz ile yapiimamalidir. Tum analiz otomatik oimalidir.

Mikrosferler 100 farkh prop baglama 6zelliginde olmalidir ve her bir kit icerisinde temin edilen A,
B, C, DQA1/DQB1, DRB1'e 6zgii primerler ile DNA amplifiye edilmelidir.

HLA DQ kiti DQA1 ve DQB1 allerini ayn bir islem gerektirmeden ayni anda tiplendirmelidir.

HLA-A HLA-B,HLA-C,HLA-DRB1 kitleri yuksek ¢ozinurliik probe mixleri de icermelidir.

Dustik ve yuksek ¢ozunurlik kitlerinin hibridizasyonu igin ayni protokol kullaniimalidir.

Kurulacak sistem PRA tarama / tanimlama testlerini yapabilmelidir.

Yontem, PRA antijenleri ile kaplanmisg mikrokurecikler kullanarak insan serumundaki Panel
Reaktif HLA Class | IgG ve HLA Class |l IgG antikor taramasini ve spesifisitesini tayin edecek
sekilde tasarlanmis olmalidir.

Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlann analizi glvenilirlik
acisindan g6z ile yaptimamaldir. Tim analiz otomatik olmahdir.

10-Tarama testi ile Class | ve Class Il antikorlar ayni kuyuda es zamanl olarak analiz edilmelidir.

Ayni anda 1 ile 94 6érnek icin PRA Class | ve Class |l testi 1,5 saat iginde calisilabiimelidir.

11-Testlerde 1 adet pozitif ve 1 adet negatif kontrol bulunmaldir. Kitlerden alinacak test sonucunun

(veriminin) dismesine neden olabilecek fazladan standart ya da kontrol kullaniimamaldir;
reaktifler harcanmamaldir.

12-1 hastanin Class | ve Class Il antijenlerine karg! tanimlama testinde 1'er kuyu kullaniimalidir. Test

1,5 saat icinde tamamlanmalidir.

13-Kurulacak sistem ayni zamanda Tek Antijen Tanimlama testini de yapabilmelidir.
14-Talep edilen toplam PRA tarama testinin % 50'si kadar tek (single) antijen spesifik PRA testi

firma tarafindan Ucretsiz saglanmalidir.
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-156-Yontem, yliksek duyarliliktaki hastalarin, pre ve post transplantasyonda kuilanim amagh olmak
~ Uzere, alel diizeyinde antijen tanimiamasini sadlamalidir
16-Yodntem, yilksek PRA degeri icinde baskilanmis antijenlerin saptanmasini olasi kilmalidir.
17-Yéntem, HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DRB, HLA-DQB antijenlerine kargi tanimlamay: olasi
kiimahdir .
18-Yontem, Class | antijenleri ( HLA-A, B, C ) igin en az 90 antijen ve Class Il antijenleri (HLA-DRB,
-DQ@B, ) icin en az 60 antijen icermelidir.

19-1 hastanin Class | antijenlerine kars! tanimlama testi igin sadece 1 kuyu kullaniimalidir.

20-1 hastanin Class Il antijenlerine karg! tanimiama testi i¢in sadece 1 kuyu kullaniimalidir
21-Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken otomatik degerlendiriimeli, dederlendirme
yapmak i¢in ayri bir igleme gerek olmamalidir

22-Yoéntem, tek seferde 1 ila 96 6rnek calisilabilmelidir.

23-Yeterli miktarda Taq Polymerase firma tarafindan verilmelidir. 2ml'lik ependorf tupler, 0.2ml'lik
PCR tupleri, costar plate ve seal yeterli miktarda firma tarafindan temin edilmelidir.

24-Sistemi kuran firma laboratuvarda 1 adet Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi, 1 adet bilgisayar
sistemi, 1 adet sonikatér, 1 adet thermal cycler (96x0.2'lik), 1 adet isitici blok , 2 adet otomatik
pipet seti, 1 adet otomatik 8 kanalli pipet, 1 adet vorteks ve 1 adet jel elektroforez sistemi
bulundurmalidir. ,

25-1 adet otomatik DNA izolasyon cihazi ile birlikte test sayisina yetecek miktarda uygun DNA
izolasyon kitleri temin edilmelidir. Izolasyon icin gerekli reaktifler test kartuglar igerisinde hazir
bulunmalidir ve kontaminasyonu énlemek igin 6n hazirlik gerekmemelidir.lzolasyon siiresi 20
dakikayr gegmemelidir. DNA izolasyon sistemi ile kurulacak olan doku tiplendirme testleri tam
uyumlu caligmalidir. lzolasyon cihazi ve kitleri CE belgeli olmalidir. DNA kosantrasyon
yogunlugunu élgmek igin cihaz temini yapiimalidir.

26-Sonuglarin degerlendirilmesi icin Software Programi bulunmalidir. Program, Fluoroanalyzer
(Luminex) cihazinda okunmus verileri otomatik olarak analiz etmelidir.

27-HLA SSO testleri ile beraber 48'er test HLA SSP -ABC,-ABDR,-DR-DQ kitleri de (cretsiz olarak
temin edilmelidir.

28-Yontem, Sekans Spesifik Primer Typing yontemine dayali olmalidir.

29-Sonuglarin degerlendirilmesi igin Software Programi bulunmalidir. Program ile yalanci pozitif ve
negatiflik veren kuyular tespit edilebilmeli, gergek jeldeki bant uzunlukian ile programdaki
uzunluklar gézle karsilastiriiabilir olmalidir.

30-En son glincellenmis olan HLA allellerinin tespit ve dederlendirmesi birarada yaptimalidir.

31-Primerler liyofilize oimalidir. Butin kitler ampilifikasyon igin ayni PCR protokoltinii kullanmalidir.

32-Testin glvenilirligini sadlamak icin her kuyuda i¢ kontrol primer ciftleri ile de es zamanli
amplifikasyon yapilmalidir ve pozitif reaksiyon bantlarinin herbiri farkli baz uzunlugunda olmalidir.
33-Jel goéruntileme icin kullanilacak olan ticari boyayi firma temin etmelidir.

34-CDC XM calismalari igin; teklif veren firmanin TBE Buffer(10x), Kompleman(10x1), easy buffer
vermesi gerekmektedir. ’

35-Sekans Base tiplendirme kitleri Next Generation Sekanslama (yeni nesil dizileme) yéntemine

dayali olmahdir.

36-HLA tiplendirme igin ,gerekli olan HLA A,B,C,DRB1,DQB1 amplifikasyon PCR reaktiﬂéri,
kutiphane olusturma reaktifleri, adaptér index plate'i, manyetik bead kiti tek bir kit halinde
olmalidir.

37-Lokus spesifik amplifikasyon asamas! longrange PCR ampliﬁkaéyonu sistemine dayali olmalidir.
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.38-HLA tiplendirme igin ,longrange lokus 6zgii amplifikasyon ile; CHABIA -
HLA A da exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA B de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA C de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA DRB1 de exon 1,2,3,4,5,6

HLA DQB1 de exon 1,2,3,4,5,6

HLA DPB1 de exon 1,2,3,4,5 arasi ve bu exonlarin arasinda kalan intron bélgeleri ile beraber
cogaltabilmelidir.

39-HLA tiplendirme igin, firma tarafindan verilecek olan software intronlarda olusacak belirsizlikleri
¢ozebilmesi icin bu bélgelerinde analizini yapabilmelidir.

40-Kurulacak olan software analiz igin 3 farkli HLA algoritmasi kullanarak sonug vermelidir.

41-HLA tiplendirme igin, sistem hastaya 6zgii bitiin lokuslarin amplifikasyon sonrasi havuzlanmasini
saglayabilmelidir.

42-HLA tiplendirme igin, lokus amlifikasyon sonrasi yapilacak fragment olusturma enzimatik
fragmentieme sistemine dayanmalidir.

43-HLA tiplendirme igin ,olusan fragmentler shortgun sekanslama seklinde olmahdir.
44-HLA tiplendirme icin ,kutiiphane olusturma ve indeksleme kitleri ayri ayn ve kit seklinde olmadir.
45-HLA tiplendirme igin kitler klonal sekans amplifikasyon sistemine uygun olmalidir.

46-HLA tiplendirme igin, indeksleme kitleri 24 veya 96 hastanin HLA A,B,C,DRB1,DQB1 lokuslarini
indekslecek adaptor ve indeksler icermelidir.

47-HLA tiplendirme igin ,lokus amplifikasyon kiitiphane oluturma ve indeksleme kitleri ayni marka
olmalidir. :

48-HLA tiplendirme icin ,firma tarafinda analiz software iicretsiz saglanmahdir ve kitler ile ayni
marka olmalidir.

49-HLA tiplendirme i¢in, DNA temizieme, dlgme, sekanslama reaktifleri ve cihazlar sistemi kuran
firma Ucretsiz saglamalidir.

50-Kurulacak olan software firma tarafindan saglanacak ve laboratuvar igerisinde lokal bir server
Uzerinde bulunmalidir, butiin analizleri bu server tizerinden yapabilmelidir. Higbir sekilde datalar
analiz i¢in laboratuvar digindaki bir server ve software'e bagli oimamalidir.

51-Kurulacak olan sistemde ki herhangi bir ariza durumunda 24 saat iginde sorun ¢oziilmeli,
‘¢6zulemedidi durumda cihaz degisimi yapilmall ya da akredite bir laboratuvarda &rnekler
cahsiimalidir.

52-Elde edilen dizilerin HLA veri bankasindaki veriler ile karsilagtirilarak sonuca ulagiimasini
saglayacak guncel olan ve yeni alelleri taniyacak, HLA Nomenklatuiriinde olan degisikliklere gore
yilda en az 2 kere giincellenen bir yazilim programi saglanmalidir
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53-Sekans Bazl Tiplendirme sisteme kullanilacak cihaz bir ¢alismada, 24 saatte en az single read
olarak 25 000 000 (Yirmibes Milyon) okumaya kadar, Paired End olarak 50 000 000 (Elli Milyon)
okumaya kadar yapmalidir.

54-Cihaz bir galismada 24 saat igerisinde 2x150 bp okumada filtreyi gegcen 7,5 GB veri
verebilmelidir

55-Cihazda kullanilacak reaktifler hazir kartuglar halinde bulunmalidir. Calisma sonrasi otomatik
olarak yilkama iglemini baglatacak kimyasallarida icerisinde bulundurmalidir.

56-Cihazin sekanslarken sentezleme prensibi (SBS)ile ¢alismall ve emilsiyon PCR
gerektirmemelidir.
57-Homopolimerik bolgelerde sistem hicbir sekilde homopolimer hatasi vermemelidir.

58-Operatorin higbir midahalesine gerek olmaksizin Single Read okumadan sonra Paired End
okumaya cihaz otomatik olarak devam edebilmelidir.

59-Yuritme sonrasinda elde edilen ham veriler otomatik olarak,cihazin kendi tizerindeki mevcut
bilgisayar ve yazilimlar yoluyla fastq, bam ve vcf formatlarinda direk cihaz Uzerinden
alinabilmelidir.Istenildiginde , yuriitme bulut Gzerinden online olarak takip edilebilmeli ve datalar
“bulut Gzerinden alinabilmelidir.

60-Laboratuvarda calisilan testlerin, uluslarasi eksternal kalite kontrol programlarina aboneligi firma
tarafindan yaptinimahdir.

61-Tum sistem firma tarafindan laboratuvanimiza kurulacak, ¢alisiliyor olarak teslim edilecek ve
gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan verilecektir.

62-Teklifte bulunan firmalarin ya da yetki aldi§i Turkiye distribitorierinde real-
time,Luminex,izolasyon ve yeni nesil cihazlarl icin ¢alisan personelin Teknik Servis Yeterlilik
Belgesi ve TSE Hizmet yeterlilik belgesi bulunmali ve belgelendirmelidir.

63-Istekli tim firmalar teklif edilen malzemenin ihalede belirtilen sartlara uygunlugunu teyit etmek
amaciyla ihale tarihinden 6nce numune kitleri ve teklif edilen sistem ile laboratuvarimizda demo
calismasi yapmalidirlar.

64-lhaleyi kazanan firma laboratuvardaki kitler tilkeninceye kadar ile HLA ile ilgili tim C|hazlar|n
bakim ve tamiratindan sorumlu olacaktir.

65-Ariza durumunda 24 saat iginde arizanin giderilmesi ve giderilememesi durumunda arizali
cihazlarin yerine gegici olarak cihaz temin edilmelidir.

66-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, calisiliyor olarak teslim edilecek ve
gerekli egitimler ve bakimilar firma tarafindan verilecektir.

67-Cihaz/sistem ve varsa ekleri icin,laboratuvarda herhangi bir dizenleme veya alt yapi degisikligi
gerektigi takdirde,yuklenici firma tarafindan karsilanmaldir.

68-Tekrar ve bozuk testlerden dolayl olusan ve laboratuvarda tutanakla belgelenen kit ve sarf
malzeme kayiplari firma tarafindan karsilanmahdir.

69-Kitlerin miyadi teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir.Son kullanma tarihinden en az 2 ay
once firmaya haber verilmek kaydiyla miktari ne olursa olsun firma kitleri uzun miadli olanlarla
degistirmelidir.
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TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No : 27931 Doékiim Tarihi : 04/09/2024 11:07:00
Istem Tarihi : 03/09/2024
Boliim Adi : Nefroloji Laboratuvar Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-072330 HLA-DQ SSO.

HLA PCR DOKU TiPLENDIRME KITLERI TEKNIK SARTNAMESI

Kitler, Sekans Spesifik Oligonukleotidlerin bagl bulundugu mikrosferlere amplikon hibridizasyonu,
Sekans Spesifik Primer Tiplendirme ve sekans base tiplendirme  y&ntemine dayali olmaldir.
Sonuglar Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi
gavenilirlik agisindan goz ile yapilmamalidir. Tim analiz otomatik oimalidir.

Mikrosferler 100 farkli prop baglama 6zelliginde oimalidir ve her bir kit igerisinde temin edilen A,
B, C, DQA1/DQB1, DRB1'e 6zgii primerler ile DNA amplifiye ediimelidir.

HLA DQ kiti DQA1 ve DQB1 allerini ayr bir iglem gerektirmeden ayni anda tiplendirmelidir.

HLA-A HLA-B,HLA-C,HLA-DRB1 kitleri yuksek ¢éztintriik probe mixleri de igermelidir.

Dusik ve yuksek ¢ozunurlik kitlerinin hibridizasyonu igin ayni protokol kullaniimalidir.

Kurulacak sistem PRA tarama / tanimlama testlerini yapabilmelidir.

Yontem, PRA antijenleri ile kaplanmig mikrokirecikler kullanarak insan serumundaki Panel
Reaktif HLA Class | IgG ve HLA Class Il IgG antikor taramasini ve spesifisitesini tayin edecek
sekilde tasarlanmis olmalidir.

Sonuglar Fluoroanalyzer cihaz ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi glvenilirlik
acisindan goéz ile yapiimamalidir. Tim analiz otomatik olmahdir.

10-Tarama testi ile Class | ve Class Il antikorlari ayni kuyuda es zamanli olarak analiz edilmelidir.

Ayni anda 1 ile 94 6rnek igin PRA Class | ve Class |l testi 1,5 saat iginde caligilabilmelidir.

11-Testlerde 1 adet pozitif ve 1 adet negatif kontrol bulunmalldlr Kitlerden alinacak test sonucunun

(veriminin) digmesine neden olabilecek fazladan standart ya da kontrol kuIIanllmamalldlr
reaktifler harcanmamalidir.

12-1 hastanin Class | ve Class Il antijenlerine karsi tanimlama testinde 1'er kuyu kullaniimalidir. Test

1,5 saat icinde tamamlanmalidir.

13-Kurulacak sistem ayni zamanda Tek Antijen Tanimlama testini de yapabilmelidir.
14-Talep edilen toplam PRA tarama testinin % 50'si kadar tek (single) antijen spesifik PRA testi

firma tarafindan Gcretsiz saglanmalidir.
X

RN
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"15-Y6ntem, yuksek duyarliliktaki hastalarin, pre ve post transplantasyonda kullanim amagll olmak
tzere, aIeI dizeyinde antijen tanimlamasini saglamalidir
16-Yontem, yiksek PRA degeri icinde baskilanmig antijenlerin saptanmasini olasi kilmalidir.
17-Yoéntem, HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DRB, HLA-DQB antijenlerine karg! tanimlamay! olas!
kilmalidir
18-Yontem, Class | antijenleri ( HLA-A, B, C ) icin en az 90 antijen ve Class Il antijenleri (HLA-DRB,
DQB, ) icin en az 60 antijen icermelidir.

19-1 hastanin Class | antijenlerine kargl tanimlama testi igin sadece 1 kuyu kullaniimalidir.

20-1 hastanin Class Il antijenlerine kargl tanimlama testi i¢in sadece 1 kuyu kullaniimalidir
21-Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken otomatik degerlendiriimeli, dederlendirme
yapmak icin ayri bir igleme gerek olmamalidir

22-Yontem, tek seferde 1 ila 96 6rnek calisilabilmelidir.

23-Yeterli miktarda Tag Polymerase firma tarafindan verilmelidir. 2ml'lik ependorf tupler, 0.2ml'lik
PCR tupleri, costar plate ve seal yeterli miktarda firma tarafindan temin edilmelidir.

24-Sistemi kuran firma laboratuvarda 1 adet Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi, 1 adet bilgisayar
sistemi, 1 adet sonikatdr, 1 adet thermal cycler (96x0.2'ik), 1 adet Isitici blok , 2 adet otomatik
pipet seti, 1 adet otomatik 8 kanalli pipet, 1 adet vorteks ve 1 adet jel elektroforez sistemi
bulundurmalidir.

25-1 adet otomatik DNA izolasyon cihazi ile birlikte test sayisina yetecek miktarda uygun DNA
izolasyon kitleri temin edilmelidir. izolasyon igin gerekli reaktifler test kartuslar igerisinde hazir
bulunmalidir ve kontaminasyonu dnlemek icin 6n hazirik gerekmemelidir.lzolasyon siiresi 20
dakikay! gegmemelidir. DNA izolasyon sistemi ile kurulacak olan doku tiplendirme testleri tam
uyumlu caligmalidir. |zolasyon cihazi ve kitleri CE belgeli olmalidir. DNA kosantrasyon
yogunlugunu éigmek igin cihaz temini yapiimahdir.

26-Sonuglarin degerlendirilmesi igin Software Programi bulunmalidir. Program, Fluoroanalyzer
(Luminex) cihazinda okunmus verileri otomatik olarak analiz etmelidir.

27-HLA SSO testleri ile beraber 48'er test HLA SSP -ABC,-ABDR,-DR-DQ Kkitleri de {icretsiz olarak
temin edilmelidir.

28-Yoéntem, Sekans Spesifik Primer Typing yontemine dayall olmalidir.

29-Sonuglarin degerlendirilmesi igin Software Programi bulunmalidir. Program ile yalanci pozitif ve
negatiflik veren kuyular tespit edilebilmeli, gergek jeldeki bant uzunlukian ile programdaki
uzunluklar gézle karsilasgtiniabilir olmalidir.

30-En son glincellenmig olan HLA allellerinin tespit ve dederlendirmesi birarada yapiimalidir.

31-Primerler liyofilize olmalidir. Biitlin kitler amplifikasyon igin ayni PCR protokoltin kullanmalidir.

32-Testin glvenilirligini saglamak icin her kuyuda i¢ kontrol primer ciftleri ile de es zamanl
amplifikasyon yapiimalidir ve pozitif reaksiyon bantlarninin herbiri farkli baz uzunlugunda olmalidir.
33-Jel gériintileme igin kullanilacak olan ticari boyayi firma temin etmelidir.

34-CDC XM caligmalari icin; teklif veren firmanin TBE Buffer(10x), Kompleman(10x1), easy bufferi
vermesi gerekmektedir.

35-Sekans Base tiplendirme kitleri Next Generation Sekanslama (yeni nesil dizileme) yontemine

dayali olmahdir.

36-HLA tiplendirme igin ,gerekli olan HLA A,B,C,DRB1,DQB1 amplifikasyon PCR reaktifleri,
kutlphane olusturma reaktifleri, adaptor index plate'i, manyetik bead kiti tek bir kit halinde
olmalidir.

37-Lokus spesifik amplifikasyon agsamasi longrange PCR amplifikasyonu sistemine dayali olmalidir.
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"38-HLA tiplendirme igin ,longrange lokus 6zgu amplifikasyon ile; (Z» . i@!ff AR o ig £2

HLA A da exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA B de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA C de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA DRB1 de exon 1,2,3,4,5,6

HLA DQB1 de exon 1,2,3,4,5,6

HLA DPB1 de exon 1,2,3,4,5 aras! ve bu exonlarin arasinda kalan intron bélgeleri ile beraber
¢ogaltabilmelidir.

39-HLA tiplendirme igin, firma tarafindan verilecek olan software intronlarda olusacak belirsizlikleri
¢6zebilmesi igin bu bélgelerinde analizini yapabilmelidir.

40-Kurulacak olan software analiz igin 3 farkli HLA algoritmasi kullanarak sonug vermelidir.

41-HLA tiplendirme igin, sistem hastaya 6zgui buttin lokuslarin amplifikasyon sonrasi havuzianmasini
saglayabilmelidir.

42-HLA tiplendirme igin, lokus amlifikasyon sonrasi yapilacak fragment olugturma enzimatik
fragmentleme sistemine dayanmalidir.

43-HLA tiplendirme i¢in ,olugan fragmentler shortgun sekanslama seklinde olmalidir.
44-HLA tiplendirme i¢in ,klttphane olusturma ve indeksleme kitleri ayri ayri ve kit seklinde olmadir.
45-HLA tiplendirme igin ,kitler klonal sekans amplifikasyon sistemine uygun olmalidir.

46-HLA tiplendirme igin, indeksleme kitleri 24 veya 96 hastanin HLA A,B,C,DRB1,DQB1 lokuslarini
indekslecek adaptor ve indeksler igermelidir.

47-HLA tiplendirme igin ,lokus amplifikasyon,kiitiphane oluturma ve indeksleme kitleri ayni marka
olmalidir. '

48-HLA tiplendirme icin ,firma tarafinda analiz software ticretsiz saglanmalldlf ve kitler ile ayni
marka olmalidir.

49-HLA tiplendirme igin, DNA temizleme, 6lgme, sekanslama reaktifleri ve cihazlan sistemi kuran
firma Ucretsiz saglamalidir.

50-Kurulacak olan software firma tarafindan saglanacak ve laboratuvar icerisinde lokal bir server
Uzerinde bulunmaldir, butiin analizleri bu server (izerinden yapabilmelidir. Higbir sekilde datalar
analiz igin laboratuvar disindaki bir server ve software'e bagl olmamalidur.

51-Kurulacak olan sistemde ki herhangi bir ariza durumunda 24 saat iginde sorun ¢dzuimeli,
cozilemedigi durumda cihaz degisimi yapilmali ya da akredite bir laboratuvarda &rnekler
calisiimahdir. ‘

52-Elde edilen dizilerin HLA veri bankasindaki veriler ile karsilastirilarak sonuca ulagiimasini
saflayacak guncel olan ve yeni alelleri taniyacak, HLA Nomenklatiriinde olan degisikliklere gére
yilda en az 2 kere glincellenen bir yazilim programi saglanmalidir

N
HAZIRLAYANLAR ONAYL@DZAN

A&

<

Dog.Dr. Sevim GONEN
Gazi Universitesi Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezi
Sayfa 30of4



7 MAF VA L [ O

. 53-Sekans Bazl Tiplendirme sisteme kullanilacak cihaz bir caligmada, 24 saatte en az single read
olarak 25 000 000 (Yirmibes Milyon) okumaya kadar, Paired End olarak 50 000 000 (Elli Milyon)
okumaya kadar yapmaldir.
54-Cihaz bir calismada 24 saat |ger|smde 2x150 bp okumada filtreyi ge¢en 7,5 GB veri
- verebilmelidir

55-Cihazda kullanilacak reaktifler hazir kartuslar halinde bulunmalidir. Calisma sonrasi otomatik
olarak yikama islemini baglatacak kimyasallarida igerisinde bulundurmalidir.

56-Cihazin sekanslarken sentezleme prensibi (SBS)ile c¢alismall ve emdilsiyon PCR
gerektirmemelidir.
57-Homopolimerik bolgelerde sistem hicbir sekilde homopolimer hatasi vermemelidir.

58-Operatdriin hicbir miidahalesine gerek olmaksizin Single Read okumadan sonra Paired End
okumaya cihaz otomatik olarak devam edebilmelidir.

59-Yuritme sonrasinda elde edilen ham veriler otomatik olarak,cihazin kendi (zerindeki mevcut
bilgisayar ve yazilimlan yoluyla fastq, bam ve vcf formatlarinda direk cihaz (izerinden
alinabilmelidir.Istenildiginde , yuritme bulut Gzerinden online olarak takip edilebilmeli ve datalar
bulut Gzerinden alinabilmelidir.

60-Laboratuvarda c¢alisilan testlerln uluslarasi eksternal kalite kontrol programlarina abonehgl firma
tarafindan yaptinimahdir.

61-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak calisiliyor olarak teslim edilecek ve
gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan verilecektir.

62-Teklifte bulunan firmalarin ya da yetki aldigi Turkiye distribitdrlerinde real-
time,Luminex,lzolasyon ve yeni nesil cihazlan igin galisan personelin Teknik Servis Yeterlilik
‘Belgesi ve TSE Hizmet yeterlilik belgesi bulunmali ve belgelendirmelidir.

63-Istekli tum firmalar teklif edilen malzemenin ihalede belirtilen sartlara uygunlugunu teyit etmek
amaclyla ihale tarihinden 6nce numune kitleri ve teklif edilen sistem ile laboratuvarimizda demo
calismasi yapmalidirlar.

64-lhaleyi kazanan firma laboratuvardaki kitler tikeninceye kadar ile HLA ile ilgili tim cihazlarin
bakim ve tamiratindan sorumlu olacaktir.

65-Ariza durumunda 24 saat icinde arizanin gideriimesi ve giderilememesi durumunda arizali
cihazlarin yerine gegici olarak cihaz temin edilmelidir.

66-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, c¢alisiyor olarak teslim edﬂecek ve
gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan verilecektir.

67-Cihaz/sistem ve varsa ekleri igin,laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya alt yapi degisikligi
gerektigi takdirde,ylklenici firma tarafindan karsilanmahdir.

68-Tekrar ve bozuk testlerden dolay! olusan ve Iaboratuvarda tutanakla belgelenen kit ve sarf
malzeme kayiplar firma tarafindan karsilanmalidir.

69-Kitlerin miyadi teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir.Son kullanma tarihinden en az 2 ay
énce firmaya haber verilmek kaydiyla miktari ne olursa olsun firma,kitleri uzun miadh olanlarla
degistirmelidir.
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Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-073617 PANEL REAKTIF ANTIKOR TARAMA TESTI.

HLA PCR DOKU TiPLENDIRME KiTLERI TEKNIK SARTNAMESi

Kitler, Sekans Spesifik Oligonukleotidlerin baglh bulundugu mikrosferlere amplikon hibridizasyonu,
Sekans Spesifik Primer Tiplendirme ve sekans base tiplendirme  ydntemine dayali olmalidir.
Sonuglar Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi
guvenilirlik agisindan goz ile yapiimamalidir. Tim analiz otomatik olmaldir.

Mikrosferler 100 farkli prop baglama 6zelliginde olmalidir ve her bir kit icerisinde temin edilen A,
B, C, DQA1/DQB1, DRB1'e 6zgu primerler ile DNA amplifiye edilmelidir.

HLA DQ kiti DQA1 ve DQB1 allerini ayri bir islem gerektirmeden ayni anda tiplendirmelidir.
HLA-A HLA-B,HLA-C,HLA-DRB1 kitleri yuiksek ¢éztnrltik probe mixleri de igermelidir.

Dusuk ve yiiksek ¢ézunurluk kitlerinin hibridizasyonu igin ayni protokol kullanilmalidr.

Kurulacak sistem PRA tarama / tanimlama testlerini yapabilmelidir.

Yontem, PRA antijenleri ile kaplanmis mikrokurecikier kullanarak insan serumundaki Panel
Reaktif HLA Class | IgG ve HLA Class Il IgG antikor taramasini ve spesifisitesini tayin edecek
sekilde tasarlanmig olmalidir.

Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi glvenilirlik
agisindan goz ile yapiimamalidir. Tim analiz otomatik olmaldir.

10-Tarama testi ile Class | ve Class Il antikorlar ayni kuyuda es zamanh olarak analiz ediimelidir.

Ayni anda 1 ile 94 6érnek igin PRA Class | ve Class |l testi 1,5 saat iginde galigilabilmelidir.

11-Testlerde 1 adet pozitif ve 1 adet negatif kontrol bulunmalidir. Kitlerden alinacak test sonucunun

(veriminin) dusmesine neden olabilecek fazladan standart ya da kontrol kullaniimamalidir;
reaktifler harcanmamalidir.

12-1 hastanin Class | ve Class Il antijenlerine kars! tanimlama testinde 1'er kuyu kullaniimalidir. Test

1,5 saat iginde tamamlanmalidir.

13-Kurulacak sistem ayni zamanda Tek Antijen Tanimiama testini de yapabiimelidir.
14-Talep edilen toplam PRA tarama testinin % 50'si kadar tek (single) antijen spesifik PRA testi

firma tarafindan Gcretsiz saglanmalidir.
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15-Yontem, yuksek duyarliliktaki hastalarin, pre ve post transplantasyonda kullanim amagcli olmak
.~ Uzere, alel duzeyinde antijen tanimlamasini saglamalidir

16-Yontem, yliksek PRA degeri icinde baskilanmis antijenlerin saptanmasini olasi kilmalidir.

17-Yoéntem, HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DRB, HLA-DQB antijenlerine karsi tanimlamayi olasi
. Kilmaldir

18-Yontem, Class | antijenleri ( HLA-A, B, C ) icin en az 90 antijen ve Class Il antijenleri (HLA-DRB,

DQB, ) i¢in en az 60 antijen igcermelidir.

19-1 hastanin Class | antijenlerine karsi tanimlama testi icin sadece 1 kuyu kullaniimalidir.

20-1 hastanin Class [l antijenlerine kars! tanimlama testi igin sadece 1 kuyu kullaniimalidir "
21-Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken otomatik degerlendiriimeli, degerlendirme
yapmak igin ayri bir isleme gerek olmamalidir

22-Yontem, tek seferde 1 ila 96 6rnek calisilabilmelidir.

23-Yeterli miktarda Taq Polymerase firma tarafindan verilmelidir. 2ml'lik ependorf tupler, 0.2ml'lik
PCR tupleri, costar plate ve seal yeterli miktarda firma tarafindan temin edilmelidir.

24-Sistemi kuran firma laboratuvarda 1 adet Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi, 1 adet bilgisayar
sistemi, 1 adet sonikatér, 1 adet thermal cycler (96x0.2'lik), 1 adet isitici blok , 2 adet otomatik
pipet seti, 1 adet otomatik 8 kanalli pipet, 1 adet vorteks ve 1 adet jel elektroforez SIsteml
bulundurmalidir.

25-1 adet otomatik DNA izolasyon cihazi ile birlikte test sayisina yetecek miktarda uygun DNA
izolasyon kitleri temin edilmelidir. |zolasyon igin gerekli reaktifler test kartuslan icerisinde hazir
bulunmalidir ve kontaminasyonu énlemek igin 6én hazirlik gerekmemelidir.izolasyon suresi 20
dakikayr gegmemelidir. DNA izolasyon sistemi ile kurulacak olan doku tiplendirme testleri tam
uyumlu caligsmalidir. Izolasyon cihazi ve kitleri CE belgeli olmaldir. DNA kosantrasyon
yoguniugunu 6lgmek igin cihaz temini yapiimalidir.

26-Sonuglarin degerlendiriimesi igin Software Programi bulunmalidir. Program, Fluoroanalyzer
(Luminex) cihazinda okunmus verileri otomatik olarak analiz etmelidir.

27-HLA SSO testleri ile beraber 48'er test HLA SSP -ABC,-ABDR,-DR-DQ kitleri de Ucretsiz olarak
temin edilmelidir.

28-Yontem, Sekans Spesifik Primer Typing ydntemine dayali olmalidir.

29-Sonuglarin degerlendiriimesi i¢in Software Programi bulunmalidir. Program ile yalanci pozitif ve
negatiflik veren kuyular tespit edilebilmeli, gergek jeldeki bant uzunluklart ile programdaki
uzunluklar gézle karsilastiriiabilir olmalidir.

30-En son glincellenmis olan HLA allellerinin tespit ve dederlendirmesi birarada yap|lma||d|r

31-Primerler liyofilize olmalidir. Butln kitler amplifikasyon igin aynt PCR protokolint kullanmalidir.

32-Testin guvenilirligini saglamak icin her kuyuda i¢ kontrol primer ciftleri ile de es zamanli
amplifikasyon yapilmalidir ve pozitif reaksiyon bantlarinin herbiri farkli baz uzunlugunda olmalidir.
33-Jel goruntuleme igin kullanilacak olan ticari boyay: firma temin etmelidir.

34-CDC XM calismalar igin; teklif veren flrmanln TBE Buffer(10x), Kompleman(10x1), easy buffer
-vermesi gerekmektedir.

35-Sekans Base tiplendirme kitleri Next Generation Sekanslama (yeni nesil dizileme) yontemine

dayali olmahdir.

36-HLA tiplendirme icin ,gerekli olan HLA A,B,C,DRB1,DQB1 amplifikasyon PCR reaktifleri,
kutuphane olusturma reaktifleri, adaptér index plate'i, manyetik bead Kkiti tek bir kit halinde
olmalidir.

37-Lokus spesifik amplifikasyon asamasi longrange PCR amplifikasyonu sistemine dayall olmalidir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYA,N
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38-HLA tiplendirme i¢in ,longrange lokus 6zgii amplifikasyon ile; L '54?5 1A ”

HLA A da exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA B de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA C de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA DRB1 de exon 1,2,3,4,5,6

HLA DQB1 de exon 1,2,3,4,5,6

HLA DPB1 de exon 1,2,3,4,5 arasi ve bu exonlarin arasinda kalan intron bélgeleri ile beraber
cogaltabilmelidir.

39-HLA tiplendirme igin, firma tarafindan verilecek olan software intronlarda olugacak belirsizlikleri
¢ozebilmesi igin bu bélgelerinde analizini yapabilmelidir.

40-Kurulacak olan software analiz igin 3 farkli HLA algoritmasi kullanarak sonug vermelidir.

41-HLA tiplendirme igin, sistem hastaya 6zgi butin lokuslarin amplifikasyon sonrasi havuzianmasini
saglayabilmelidir.

42-HLA tiplendirme igin, lokus amlifikasyon sonrasi yapilacak fragment olusturma enzimatik
fragmentleme sistemine dayanmalidir.

43-HLA tiplendirme igin ,olusan fragmentler shortgun sekanslama seklinde olmalidir.
44-HLA tiplendirme i¢in ,kttuphane olusturma ve indeksleme kitleri ayrt ayri ve kit seklinde oimadir.
45-HLA tiplendirme igin ,kitler klonal sekans amplifikasyon sistemine uygun olmalidir.

46-HLA tiplendirme igin, indeksleme kitleri 24 veya 96 hastanin HLA A,B,C,DRB1,DQB1 lokuslarini
indekslecek adaptor ve indeksler icermelidir.

47-HLA tiplendirme igin ,lokus amplifikasyon, kiittiphane oluturma ve indeksleme kitleri ayni marka
olmalidir.

48-HLA tiplendirme igin ,firma tarafinda analiz software Ucretsiz saglanmalidir ve kitler ile ayni
marka olmalidir.

49-HLA tiplendirme icin, DNA temizieme, 6lgme, sekanslama reaktifleri ve cihazlari sistemi kuran
firma Ucretsiz saglamalidir.

50-Kurulacak olan software firma tarafindan saglanacak ve laboratuvar igerisinde lokal bir server
Uzerinde bulunmalidir, bltin analizleri bu server izerinden yapabilmelidir. Hi¢bir gekilde datalar
analiz i¢in laboratuvar digindaki bir server ve software’e bagl olmamalidir.

51-Kurulacak olan sistemde ki herhangi bir ariza durumunda 24 saat iginde sorun g¢dziimeli,
¢cdzulemedigi durumda cihaz degisimi yapilmall ya da akredite bir laboratuvarda Ornekler
caligiimalidir.

52-Elde edilen dizilerin HLA veri bankasindaki veriler ile karsilastiniarak sonuca ulasiimasini
saglayacak giincel olan ve yeni alelleri taniyacak, HLA Nomenklatiirinde olan degigikliklere gére
yllda en az 2 kere giincellenen bir yazilim programi saglanmalidir
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_53- Sekans Bazli Tiplendirme sisteme kullanilacak cihaz bir caligmada, 24 saatte en az single read
olarak 25 000 000 (Yirmibes Milyon) okumaya kadar, Paired End olarak 50 000 000 (Ellii Milyon)
okumaya kadar yapmalidir.

54-Cihaz bir calismada 24 saat igerisinde 2x150 bp okumada filtreyi gegcen 7,5 GB veri
verebilmelidir

55-Cihazda kullanilacak reaktifler hazir kartuglar halinde bulunmalidir. Caligma sonrasi otomatik
olarak yikama iglemini baglatacak kimyasallarida igerisinde bulundurmaldir.

56-Cihazin sekanslarken sentezleme prensibi (SBS)ile calismali ve emilsiyon PCR
gerektirmemelidir.
57-Homopolimerik bolgelerde sistem hicbir sekilde homopolimer hatasi vermemelidir.

58-Operattriin higbir midahalesine gerek olmaksizin Single Read okumadan sonra Paired End
okumaya cihaz otomatik olarak devam edebilmelidir.

59-Yuritme sonrasinda elde edilen ham veriler otomatik olarak,cihazin kendi Uzerindeki mevcut
bilgisayar ve yazilimlari yoluyla fastq, bam ve vcf formatlarinda direk cihaz (izerinden
‘alinabilmelidir.istenildiginde , yuritme bulut uzermden online olarak takip edilebilmeli ve datalar
bulut Gzerinden alinabilmelidir.

60-Laboratuvarda caligilan testlerin, uluslarasi eksternal kalite kontrol programlarina aboneligi firma
tarafindan yaptiriimalidir.

61-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, ¢alisiliyor olarak teslim edilecek ve
gerekli egitimler ve bakimiar firma tarafindan verilecektir.

62-Teklifte bulunan firmalarin ya da yetki aldigi Turkiye distribitorlerinde real-
time,Luminex,izolasyon ve yeni nesil cihazlar igin calisan personelin Teknik Servis Yeterlilik
Belgesi ve TSE Hizmet yeterlilik belgesi bulunmali ve belgelendirmelidir.

63-Istekli tum firmalar teklif edilen malzemenin ihalede belirtilen sartlara uyguniugunu teyit etmek
amaciyla ihale tarihinden énce numune kitleri ve teklif edilen sistem ile laboratuvarmizda demo
calismasi yapmalidirlar.

64-lhaleyi kazanan firma laboratuvardaki kitler tiikkeninceye kadar ile HLA ile ilgili tum cihazlarin
“bakim ve tamiratindan sorumlu olacaktir.

65-Ariza durumunda 24 saat iginde arizanin giderilmesi ve giderilememesi durumunda arizal
cihazlarin yerine gegici olarak cihaz temin edilmelidir.

66-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, galisiliyor olarak teslim edilecek ve
gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan verilecektir.

67-Cihaz/sistem ve varsa ekleri icin,laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya alt yap! degisikligi
gerektigi takdirde,yliklenici firma tarafindan karsilanmalidir.

68-Tekrar ve bozuk testlerden dolayi olusan ve laboratuvarda tutanakla belgelenen kit ve sarf
malzeme kayiplari firma tarafindan karsilanmahdir.

69-Kitlerin miyadi teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmahdir.Son kullanma tarihinden en az 2 ay
énce firmaya haber verilmek kaydiyla miktari ne olursa olsun firma,kitleri uzun miadl olanlaria
degistirmelidir.
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TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No » 27931 Dokiim Tarihi : 04/09/2024 11:10:00
Istem Tarihi : 03/09/2024
Boliim Adi : Nefroloji Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-075144 PANEL REAKTIF ANT.TANIMLAMA TESTI.

HLA PCR DOKU TIPLENDIRME KITLERiI TEKNIK SARTNAMESI

Kitler, Sekans Spesifik Oligonukleotidlerin bagl bulundugu mikrosferlere amplikon hibridizasyonu,
Sekans Spesifik Primer Tiplendirme ve sekans base tiplendirme  ydntemine dayali olmalidir.
Sonuglar Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi
glvenilirlik agisindan géz ile yapiimamalidir. Tim analiz otomatik olmalidir.

Mikrosferler 100 farkli prop baglama ¢zelliginde olmalidir ve her bir kit igerisinde temin edilen A,
B, C, DQA1/DQB1, DRB1'e 6zgii primerler ile DNA amplifiye edilmelidir.

"HLA DQ kiti DQA1 ve DQB1 allerini ayri bir islem gerektirmeden ayni anda tiplendirmelidir.

HLA-A HLA-B,HLA-C,HLA-DRB1 kitleri yliksek ¢dztintrliik probe mixleri de igermelidir.

Diistik ve yuksek ¢ozuntrlik kitlerinin hibridizasyonu igin ayni protokol kullaniimalidir.

Kurulacak sistem PRA tarama / tanimlama testlerini yapabilmelidir.

Yoéntem, PRA antijenleri ile kaplanmis mikrokiirecikler kullanarak insan serumundaki Panel
Reaktif HLA Class | IgG ve HLA Class 1l IgG antikor taramasini ve spesifisitesini tayin edecek
sekilde tasarlanmis olmalidir.

Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken pozitif reaksiyonlarin analizi gtvenilirlik
acisindan goéz ile yapilmamalidir. Tim analiz otomatik olmalidir.

10-Tarama testi ile Class | ve Class Il antikorlar aym kuyuda es zamanl olarak analiz ediimelidir.

Ayni anda 1 ile 94 érnek icin PRA Class | ve Class Il testi 1,5 saat icinde calisilabilmelidir.

11-Testlerde 1 adet pozitif ve 1 adet negatif kontrol bulunmalidir. Kitlerden alinacak test sonucunun

(veriminin) dismesine neden olabilecek fazladan standart ya da kontrol kullaniimamaidir;
reaktifler harcanmamalidir.

12-1 hastanin Class | ve Class |l antijenlerine karsi tanimlama testinde 1'er kuyu kullaniimalidir. Test

1,5 saat icinde tamamlanmalidir.

13-Kurulacak sistem ayni zamanda Tek Antijen Tanimlama testini de yapabilmelidir.
14-Talep edilen toplam PRA tarama testinin % 50'si kadar tek (single) antijen spesifik PRA testi

firma tarafindan licretsiz saglanmaldir.

HAZIRLAYANLAR

Dog.Dr. Sevim GONEN

Ga

zi Universitesi Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezi
Sayfa 1 of4



(AN 35N T T oY N
<15-¥dntem, yiksek duyarliliktaki hastalarin, pre ve post transplantasyonda kullanim amach olmak
Uzere, alel dizeyinde antijen tanimlamasini saglamalidir
16-Yéntem, yliksek PRA degeri icinde baskilanmis antijenlerin saptanmasini olasi kilmalidir.
17-Yéntem, HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA—DRB, HLA—DQB antijenlerine kargl tanimlamay: olasi
kilmalidir
18-Yontem, Class | antijenleri ( HLA-A, B, C ) i¢in en az 90 antijen ve Class Il antijenleri (HLA-DRB,
DQB, ) i¢in en az 60 antijen igermelidir.

19-1 hastanin Class | antijenlerine kars! tanimlama testi igin sadece 1 kuyu kullaniimalidir.

20-1 hastanin Class |l antijenlerine kars! tanimlama testi icin sadece 1 kuyu kullantimalidir
21-Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken otomatik degerlendiriimeli, dederlendirme
yapmak i¢in ayri bir igleme gerek olmamalidir

22-Yéntem, tek seferde 1 ila 96 6rnek calisilabilmelidir.

23-Yeterli miktarda Taq Polymerase firma tarafindan verilmelidir. 2ml'lik ependorf tupler, 0.2ml'lik
PCR tupleri, costar plate ve seal yeterli miktarda firma tarafindan temin edilmelidir.

24-Sistemi kuran firma laboratuvarda 1 adet Fluoroanalyzer (Luminex) cihazi, 1 adet bilgisayar
sistemi, 1 adet sonikatér, 1 adet thermal cycler (96x0.2'lik), 1 adet isitici blok , 2 adet otomatik
pipet seti, 1 adet otomatik 8 kanalli pipet, 1 adet vorteks ve 1 adet jel elektroforez sistemi
bulundurmalidir.

25-1 adet otomatik DNA izolasyon cihazi ile birlikte test sayisina yetecek miktarda uygun DNA
izolasyon kitleri temin edilmelidir. [zolasyon igin gerekli reaktifler test kartuslan icerisinde hazir
‘bulunmahdir ve kontaminasyonu onlemek igin n hazirlik gerekmemelidir.lzolasyon suresi 20
dakikayr gegmemelidir. DNA izolasyon sistemi ile kurulacak olan doku tiplendirme testleri tam
uyumlu calismalidir. Izolasyon cihazi ve kitleri CE belgeli olmalidir. DNA kosantrasyon
yodunlugunu élgmek igin cihaz temini yapiimahdir.

26-Sonuglarin degerlendirilmesi i¢in Software Programi bulunmahdir. Program, Fluoroanalyzer
(Luminex) cihazinda okunmus verileri otomatik olarak analiz etmelidir.

27-HLA SSO testleri ile beraber 48'er test HLA SSP -ABC,-ABDR,-DR-DQ kitleri de Ucretsiz olarak
temin edilmelidir.

28-Yoéntem, Sekans Spesifik Primer Typing ydntemine dayal olmalidir.

29-Sonuglarin degerlendiriimesi icin Software Programi bulunmalidir. Program ile yalanci pozitif ve
negatiflik veren kuyular tespit edilebilmeli, gercek jeldeki bant uzunluklar ile programdaki
uzunluklar gézle kargilastirilabilir olmalidir.

30-En son glincellenmig olan HLA allellerinin tespit ve degerlendirmesi birarada yapiimalidir.

31-Primerler liyofilize oimaldir. Batun kitler amplifikasyon igin aynt PCR protokolint kullanmalidir,

32-Testin guvenilirligini saglamak icin her kuyuda i¢ kontrol primer ciftleri ile de es zamanl
amplifikasyon yapilmalidir ve pozitif reaksiyon bantlarinin herbiri farkli baz uzunlugunda olmalidir.
33-Jel géruintileme igin kullanilacak olan ticari boyayi firma temin etmelidir.

34-CDC XM cgalismalari igin; teklif veren firmanin TBE Buffer(10x), Kompleman(10x1), easy bufferl
vermesi gerekmektedir. .

35-Sekans Base tiplendirme kitleri Next Generation Sekanslama (yeni nesil dizileme) yéntemine

dayali olmahdir.

36-HLA tiplendirme icin ,gerekli olan HLA A,B,C,DRB1,DQB1 amplifikasyon PCR reaktifleri,
kuttiphane olusturma reaktifleri, adaptér index plate'i, manyetik bead Kkiti tek bir kit halinde
olmaldir.

37-Lokus spesifik amplifikasyon asamasi longrange PCR amplifikasyonu sistemine dayali olmalidir.
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-38-HLA tiplendirme igin ,longrange lokus 6zgii amplifikasyon ile; 2 ke M/ M - WL
HLA A da exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA B de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA C de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

HLA DRB1 de exon 1,2,3,4,5,6

HLA DQB1 de exon 1,2,3,4,5,6

HLA DPB1 de exon 1,2,3,4,5 arasi ve bu exonlarin arasinda kalan intron bélgeleri ile beraber
¢ogaltabilmelidir.

39-HLA tiplendirme igin, firma tarafindan verilecek olan software intronlarda olusacak belirsizlikleri
¢dzebilmesi igin bu bolgelerinde analizini yapabilmelidir.

40-Kurulacak olan software analiz igin 3 farkli HLA algoritmasi kullanarak sonug vermelidir.

41-HLA tiplendirme i¢in, sistem hastaya 6zgii biitiin lokuslarin amplifikasyon sonrasi havuzlanmasini
saglayabilmelidir.

42-HLA tiplendirme igin, lokus amlifikasyon sonrasi yapilacak fragment olusturma enzlmatlk
fragmentleme sistemine dayanmalidir.

43-HLA tiplendirme i¢in ,olusan fragmentler shortgun sekanslama seklinde olmalidir.
44-HLA tiplendirme icin ,kutuphane olusturma ve indeksleme kitleri ayri ayri ve kit seklinde olmadtr.
45-HLA tiplendirme igin ,kitler klonal sekans amplifikasyon sistemine uygun olmalidir.

46-HLA tiplendirme igin, indeksleme Kkitleri 24 veya 96 hastanin HLA A,B,C,DRB1,DQB1 lokuslarini
indekslecek adaptér ve indeksler icermelidir.

47-HLA tiplendirme igin ,lokus amplifikasyon,kiitiiphane oluturma ve indeksleme Kkitleri ayni marka
olmaldir.

48-HLA tiplendirme igin ,firma tarafinda analiz software (icretsiz saglanmalidir ve kitler ile ayni
marka olmalidir.

49-HLA tiplendirme igin, DNA temizleme, 6lgcme, sekanslama reaktifleri ve cihazlari sistemi kuran
firma Ucretsiz sadlamalidir.

50-Kurulacak olan software firma tarafindan saglanacak ve laboratuvar igerisinde lokal bir server
Uzerinde bulunmalidir, buttn analizleri bu server Gizerinden yapabilmelidir. Hicbir sekilde datalar
analiz igin laboratuvar disindaki bir server ve software'e baglh olmamalidir.

51-Kurulacak olan sistemde ki herhangi bir ariza durumunda 24 saat iginde sorun ¢dzllmeli,
cozllemedigi durumda cihaz degisimi yapiimali ya da akredite bir laboratuvarda ornekler
calisiimalidir.

52-Elde edilen dizilerin HLA veri bankasindaki veriler ile karsilagtirilarak sonuca ulasiimasini
saglayacak glincel olan ve yeni alelleri taniyacak, HLA Nomenklaturiinde olan degisikliklere gére
yilda en az 2 kere glincellenen bir yazilim programi saglanmalidir
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~ 53-Sekans BazI| Tiplendirme sisteme kullanilacak cihaz bir galigmada, 24 saatte en az single read
olarak 25 000 000 (Yirmibes Milyon) okumaya kadar Paired End olarak 50 000 000 (Elli Milyon)
okumaya kadar yapmalidir.

54-Cihaz bir ¢alismada 24 saat icerisinde 2x150 bp okumada filtreyi gecen 7,5 GB veri
verebilmelidir

55-Cihazda kullantlacak reaktifler hazir kartuslar halinde bulunmaldir. Galisma sonrasi otomatik
olarak yikama iglemini baslatacak kimyasallarida icerisinde bulundurmahdir.

56-Cihazin sekanslarken sentezleme prensibi (SBS)ile c¢alismall ve emilsiyon PCR
gerektirmemelidir.
57-Homopolimerik bolgelerde sistem hicbir sekilde homopolimer hatasi vermemelidir.

58-Operatériin higbir miidahalesine gerek olmaksizin Single Read okumadan sonra Paired End
okumaya cihaz otomatik olarak devam edebilmelidir.

59-Yuriitme sonrasinda elde edilen ham veriler otomatik olarak,cihazin kendi Gzerindeki mevcut
bilgisayar ve yazilimlarn yoluyla fastq, bam ve vcf formatlarinda direk cihaz zerinden
alinabilmelidir.Istenildiginde , yiuritme bulut Gzerinden online olarak takip edilebilmeli ve datalar
bulut Gzerinden alinabilmelidir.

60-Laboratuvarda calisilan testlerin, uluslarasi eksternal kalite kontrol programlarina aboneligi firma
tarafindan yaptiriimahdir.

61-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, galisiliyor olarak teslim edilecek ve
-gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan verilecektir.

62-Teklifte bulunan firmalarin ya da yetki aldigi Turkiye distribitorlerinde real-
time,Luminex,izolasyon ve yeni nesil cihazlari igin calisan personelin Teknik Servis Yeterlilik
Belgesi ve TSE Hizmet yeterlilik belgesi bulunmall ve belgelendirmelidir.

63-istekli tum firmalar teklif edilen malzemenin ihalede belirtilen sartlara uygunlugunu teyit etmek
amaciyla ihale tarihinden énce numune kitleri ve teklif edilen sistem ile laboratuvarimizda demo
calismasi yapmalidirlar.

64-lhaleyi kazanan firma laboratuvardaki Kitler tiikeninceye kadar ile HLA ile ilgili tim cihazlarin
bakim ve tamiratindan sorumlu olacaktir.

65-Ariza durumunda 24 saat icinde arizanin giderilmesi ve giderilememesi durumunda arizali
cihazlarin yerine gegici olarak cihaz temin edilmelidir.

66-Tum sistem firma tarafindan laboratuvarimiza kurulacak, calisiliyor olarak teslim edllecek ve
gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan verilecektir.

67-Cihaz/sistem ve varsa ekleri igin,laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya alt yapi degisikligi
gerektigi takdirde,yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.

68-Tekrar ve bozuk testlerden dolayi olusan ve laboratuvarda tutanakla belgelenen kit ve sarf
malzeme kayiplari firma tarafindan karsilanmalidir.

69-Kitlerin miyadi teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir.Son kullanma tarihinden en az 2 ay
once firmaya haber verilmek kaydiyla miktarl ne olursa olsun firma,kitleri uzun miadh olanlarla
-degistirmelidir.
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TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No - 27931 Doékiim Tarihi : 04/09/2024 11:16:00
istem Tarihi : 03/09/2024
Boliim Adi + Nefroloji Laboratuvar Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-072141 LYMPHOBEADS HLA CLASS 1.

LYMPHOBEADS HLA CLASS 1 TEKNIK SARTNAMESI
1-T lenfositleri izole etmeye yonelik olmalidir.

2-testlik ambalajlar halinde bulunmalidir.

3-Yardimci solusyon igermelidir.

4-Kitin miad1 ¢aligmalara uygun olmalidir.

5-Hastanemiz tarafindan gergeklestirilen kimyasal ve tehlikeli madde /malzeme alimu ihalelerine
teklif verecek olan istekliler, teklif verdikleri kimyasal ve tehlikeli madde /malzemeye iligkin iiretici
firma tarafindan diizenlenmis olan Malzeme Giivenlik Bilgi Formunun (MSDS)bulundurmak
zorunda olun, MSDS belgesi olmayan teklifler degerlendirme dis1 birakilacaktir.
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GAZI UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No : 27931 Dékiim Tarihi : 04/09/2024 11:18:00
istem Tarihi : 03/09/2024

Boliim Adi : Nefroloji Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-075922 LYMPHOBEADS HLA CLASS 2.

LYMPHOBEADS HLA CLASS II TEKNiK SARTNAMESI
1-B lenfositleri izole etmeye y6nelik olmalidir.

2- Testlik ambalajlar halinde bulunmalidir.

3-Yardimeci solusyon igermelidir.

4-Kitin miad1 ¢galigmalara uygun olmalidur.

5-Hastanemiz tarafindan gergeklestirilen kimyasal ve tehlikeli madde /malzeme alinmu ihalelerine teklif
verecek olan istekliler, teklif verdikleri kimyasal ve tehlikeli madde /malzemeye iligkin tiretici firma
tarafindan diizenlenmis olan Malzeme Giivenlik Bilgi Formunun (MSDS)bulundurmak zorunda olun,

MSDS belgesi olmayan teklifler degerlendirme dig1 birakilacaktir.
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istem No : 27931

Istem Tarihi : 03/09/2024

Boliim Adi « Nefroloji Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-071905 FICOLL 100 ML LIK.

FICOLL TEKNIK SARTNAMES]

1-100 ml.lik siseler halinde olmalidir

N
GAZ| UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNiK SARTNAME LIiSTESI

2-Polistikroz ve sodyum diatrizoat igermelidir.

3-Dansitesi 1077gr/ml olmalidir.

4-Aseptik olarak filtre edilmis 6zellikte olmalidir.

5-Orijinal ambalaji1 agilmamig ve hava almamis olmalidir.

6- Hastanemiz tarafindan gergeklestirilen kimyasal ve tehlikeli madde

4 S pa

Doékiim Tarihi : 04/09/2024 11:18:00

/malzeme

alimu ihalelerine teklif verecek olan istekliler, teklif verdikleri kimyasal ve tehlikeli madde

/malzemeye iligkin iiretici firma tarafindan diizenlenmis olan Malzeme Giivenlik Bilgi Formunun

(MSDS)bulundurmak zorunda olun, MSDS belgesi olmayan teklifler degerlendirme dig1

birakilacaktir.
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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No » 27931 Dokiim Tarihi : 04/09/2024 11:18:00
Istem Tarihi : 03/09/2024
Boéliim Adi : Nefroloji Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-072711 IZOPROPIL ALKOL.

IZOPROPIL ALKOL TEKNIK SARTNAMESI
1-1 litrelik-sisede olmalidir.

2-Aldehit ve keton oran1 < 0.1 % olmalidur.
3-Asidite < 0.02 % olmalidir.

4- Hastanemiz tarafindan gergeklestirilen kimyasal ve tehlikeli madde /malzeme alimi ihalelerine
teklif verecek olan istekliler, teklif verdikleri kimyasal ve tehlikeli madde /malzemeye iligkin tiretici
firma tarafindan diizenlenmis olan Malzeme Giivenlik Bilgi Formunun (MSDS)bulundurmak zorunda

olun, MSDS belgesi olmayan teklifler degerlendirme dig1 birakilacaktir.
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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No  : 27931 Dkiim Tarihi : 04/09/2024 11:19:00
Istem Tarihi : 03/09/2024 '

Boliim Adi :+ Nefroloji Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-073965 RPMI-1640.

RPMI 1640 MEDIUM TEKNIK SARTNAMESI

1-In vitro ¢alismaya uygun olmalidir

2-HLA Doku Tiplendirme ve Doku Cross Match kullanimina uygun olmahdir.
3-100 ml'lik ambalajlarda olmalidir

4-L-Glutamin icermemelidir.

5-Urtin +4 C'de saklanmalidir

6-Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmaldir.
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TEKNIK SARTNAME LiSTESI

27931 Dékiim Tarihi : 04/09/2024 11:19:00

istem No .

istem Tarihi : 03/09/2024

Boliim Adi + Nefroloji Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-073465 PBS TABLET-TOZ.

PBS tablet teknik sartnamesi

1-Bir tablet 200 pt deiyonize suda eritildiginde 0.01 M phosphate buffer, 0.0027 M potassium chloride and
0.137 M sodium chloride igermelidir.

2-pH 7.4, 25 °C olmalidur.
* 3- Osmolaritesi ve iyon konsantrasyonu izotonik dzellikte olmalidir.

4- Uriin 100 tablet halinde orijinal paketlenmis olmalidir.

5- Kalsiyum ve magnezyum ig:ermemélidir.
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