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KRAS, NRAS, EGFR ve BRAF mutasyon analizi Kkitleri icin toplu teklif verilecek olup

bu dort kalem beraber degerlendirilecektir.

Sira Kit Miktar1
a. KRAS 240 Test
b. NRAS 240 Test
c. EGFR 400 Test
d. BRAF 150 Test
TEKNiK OZELLIKLER

D)Teklif edilen cihaz ve kitlerin 98/79/EC viicut diginda kullamlan tibbi tan  cihazlart
yonetmeligi geregi tani amagli oldugunu gosteren IVD CE belgeleri veya FDA onayl
oldugunu  gosterir  belgeleri bulunmalidir. TITUBB tarafindan onayli oldugu

belgelendirilmelidir.

2)Teklif edilen cihaz Real Time PCR teknolojisi ile yitksek performans amplifikasyon ve
deteksiyon yapabilmelidir.

3)Teklif edilen sistem ihale &ncesinde tiim masraflar firma tarafindan kargilanarak kurumun
verdigi numuneler ile demo yapip ve kullanicilar tarafindan onay alinmalidir.Onay almayan

teklifler gegersiz sayilacaktir.

4)Teklif edilen cihaz kendisi igin tasarlanmis, optimizeedilmis kitler ile ¢aligmalidir.Bu

optimizasyon gerekli goriildigiinde demo ile kamitlanabilmelidir.

5)Teklif edilen cihaz deteksiyon i¢in yiiksek ¢oztintirlikklii kamera veya photodiode kamera

kullanmalidir.

6) Teklif edilen Sistemde kullamlmak tizere optimize edilmis BRAF mutasyon kiti BRAF
V600E mutasyonunu spesifik veya bir panel i¢inde :;jayabilmelidir.
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7) Teklif etdilen Sistemde kullanilmak iizere optimize edilmis EGFR mutasyon kiti exon

18,19,20 ve 21 deki 29 mutasyonu tarayabilmelidir.

8) Kolon Kanseri yénetmeligine (NCCN ColonCancer v2.2016) gére Sistemde kullanilmak
iizere optimize edilmis KRAS mutasyon kiti ekzon 2,3 ve 4 de kodon 12,13, 59,61, 117 ve

146'da 19 mutasyonu tarayabilmelidir.

9) Kolon Kanseri yénetmeligine (NCCN ColonCancer v2.2016) gére optimize edilen NRAS
mutasyon kiti EKZON 2,3 VE 4 'DE ( KODON 12,13, 59,61,117 ve 146 olmak tizere)en az

16 mutasyon tarayabilmelidir.

10)BRAF ve EGFR kiti ile bronkoskopik biyopsi, ince igne biyopsisi drneklerinden

calisilabilmeli ve bunu bilimsel ¢alismalarla destekleyebilmelidir.

11)Mutasyon tespiti igin gerekli DNA miktar1 Sum ‘lik FFPE doku kesitlerinden elde

edilebilmeli.

12)Tiim mutasyon kjtleri icin kullanilacak olan DNA izolasyon kiti ortak ve teklif edilen

mutasyon Kkiti ile valide olmalidir.

13) Sistem firma tarafindan {icretsiz kurulacak ve tiim egitimler firma tarafindan ficretsiz

saglanacaktir.

14) Yeni ¢ikan protokoller cihaza istendiginde ficretsiz olarak yiiklenmekte ve ihaleyi kazanan

firma tarafindan giincellenebilecektir.

15) Firma kitlerin teminini kurumun siparisi dogrultusunda hasta akigina gore gerekirse

partiler halinde teslim edecek, oncesinden haber verilmek tizere istenildiginde yeni miatl: kit

ile degistirecektir.
16) Cihazin iirettigi rapor; tarih, numune ID si , QC kontrolleri ve test sonuglarini igermelidir.

17)Hassasiyet ¢aligmalart doku ve/veya hiicre hatlarinda ¢aligilmig olmali ve bu bilgileri

makaleler desteklenmis olmalidir.

18)Testlerin calismasinda kullanilan tiim gerekli sarf malzemeleri firma tarafindan licretsiz

karsilanacaktir.

19) Ornek hazirlanmasi, DNA miktar 61(;1"1mﬁ ve testlerin ¢alismas i¢in gerekli olan ve

asagida belirtilen ek cihazlar (1’er adet) firma taraﬁndan {icretsiz olarak karsilanacaktir.
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-16.000 ile 20.000 x g aras: kapasiteye sahip tezgah {istii mikro santrifiij
-65°C ¢ ye ve 95°C ’ ye 1sitilabilen kuru 1s1 blogu

-1pl DNA dan, seyreltilmeden 6l¢iim yapabilen UV spektrofotometre
- Vorteks karistirici

- Ayarlanabilir pipet seti ( 10,20,200,1000ul)

- Renkli Printer

- Giig Kaynagi

Fiyat Dis1 Unsur kullanilacak ve puanlama agagidaki gibi hesaplanacaktir.

a)Kitlerin i¢inde Carry-Over kontaminasyonu nlemek i¢in UNG enziminin bulunmas: (3
puan)

b)BRAF, KRAS, NRAS ve EGFR kitlerinden en az {i¢iiniin ayn1 PCR kosullarinda
caligabilmelidir is yiikii azaltilarak daha hizli. sonug verilmelidir (2 puan)

c)EGFR, KRAS ve NRAS kitlerinin hem plasma hem dokudan ¢alisabilmeli (3 puan)

d) Hasta tedavi takibi i¢in teklif edilecek olan EGFR mutasyon kitinin “semikantitatif
indeks” 6zelligi olmasi. Bu sayede hastanmin uygulanan tedavi yamtinin saglikli bir sekilde
takip edilmesi saglanmasi (3 puan)

e)Teklif edilen KRAS ve NRAS kitlerinin teklif edilen cihazla valide olmalidir (3 puan)

Efektifﬁyaf=Tek1ifedilenﬁyat (Toplam bedel)/(1+(Aliantoplamnispiagirlik/86)
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