GENETIK HASTALIKLAR DEGERLENDIRME MERKEZi MOLEKULER TESTLER iHALESIi 2024

1.KISIM

HEDEFLI MUTASYON VE DIiZi ANALIZI TANI KITLERI

| I'MT’ Analiz Kiti (direkt mutasyon) 4500 Test

2 Snp tanimlayicr Trombofili Paneli 3000 Test

3 Y Mikrodelesyon kiti 500 Test

4 Ancufast QF-PCR anoploidi tant kiti (erken prenatal tani kiti) 1000 Test
5 I'rajil X Analiz Kiti 250 Test o
0 Mutasyon deteksiyon kiti (IFL.'T3) 1000 "I'cst L
7 Colyak paneli 250 Test B
8 DNA repeat bolglerini saptama kiti (Kimerizm) 400 Test
9 Sanger Dizileme (Unknown SEEQ) 500 Test
10 Kromozom Kayip Testi 4000 Test

’ TOPLAM 15.400 Test |
2.KISIM

KANSER GENETIGI KUANTIFIKASYON, DIREK MUTASYON ANALIZ KiTLERI

I Kuantifikasyon M ber/abl 1500 Test
12 Kuantifikasyon M bcr/abl 1000 Test

13 Mutasyon JAK2 1000 Test

14 Mutasyon JAK2 (Ekzon 12) 500 Test
15 Mutasyon MPL W515K/L 750 Test
16 Kantitatif NPM1(A) RT 1 750 Test
17 _MLII I Promotor Metilasyon Saptama Testi RT 100 Test

5.600 Test

2LKISIM

LOSEMI GENETIGI KUANTIFIKASYON, DIREK MUTASYON ANALIZ KiTLERI

18 | Kuantifikasyon PML/RARA (BCRI,BCR2,BCR3) 1000 Test

19 Kuantifikasyon AMLI/ETO (8;21) 1000 Test

20 Kuantifikasyon inv(16) 1000 Test
______ TOPLAM: 3.000 Test B

TEKNiK SARTNAME:

TUM KISIMLAR GENEL KRITERLER

Tiim tani Kit’leri igin, teklif veren firma molekiiler testlerin gerektirdigi tim sarf malzemeleri, testlerin isleyisini
diizenli ve sorunsuz saglayabilen giincel teknolojiye sahip ckipmanlari; tam otomatik izolasyon sistemi, tam
otomatik pipetleme robotu, kapiller jel clektroforezi, dizileme cihazi, otomatik pipetler ve kitler igin derin
dondurucu gibi sistemin gerektirdigi tiim cihazlar ile birlikte sunmalidir. Cihazlar benzer tani testlerinde ¢ok yonli
harcket yetenegine sahip ozelliktedir. Sarf malzemesi tekrar orani gézetilerek (%10) kit ile birlikte teslim
edilmelidir.

Tim kitler, DNA veya RNA izolasyonundan itibaren protokoliin tamamlanmasi igin gerckli tiim cihaz, tilketim
maizemeleri ve kimyasallar ile birlikte sunulmalidir.

Tiim kitler, protokol yazilimi ve rapor ¢ikisy i¢in gerekli tiim yazihm ckipmani ile birlikte sunulmahidir,

Cihazlarin kurulumu, bakim ve onarimi, gerckli yedek parga temini ve kalite degerlendirme islemlerine ve bunlara
ait doktimanlari teklif veren firma tarafindan saglanmalidir.

Tiim yeni protokoller ya da revize edilen eski protokoller alict kurum laboratuarlarinda fonksiyonel gegerlilik onayi
aldiktan sonra, optimize edilmis ve birim tarafindan onaylanmig olarak teslim edilecektir.

Kitler orjinal ambalajinda teslim edilecektir. Ambalaj iizerinde igerik, tirctim kodlari, son kullanma tarihleri, tiretici
firma damgasi, miktar gibi bilgiler belirtilmelidir.

Kurulacak olan sistemin arizalanmasi halinde 24 saat i¢inde miidahale edilip en kisa siirede ariza giderilmelidir..
Aksi halde cihazin/sistemin yenisi ile degisimi saglanmahdir. Bu stirenin uzamasi (3-10 giin) halindc testler
yiiklenici firma sorumlulugunda merkez laboratuvarda ya da ruhsatli bagka bir laboratuvarda calistirlacaktir,
llastanc idaresince; son kullanma tarihinin bitmesine en az 2 ay kala miadimin degistirilmesi talep cdilen
malzemeler firma tarafindan miadi uzun olan malzemeler ile degisimi saglanmalidir,

Kitlerin test miktar boltimiin istegi degrultusunda yil iginde araliklar ile teslim edilerek, kitlerin her tiirlii optimal
transfer ve saklama kosullart yiiklenici firma tarafindan laboratuvarda saglanmahdir.

Kullanim tarihi sonlanmaya en az 2 ay kalmig, kullanilmamus kitler gereginde miadi uzun ve muadili kitler ile
degistirilecektir. Uretici kaynakh sorunlarda sorunlu kitler yenisi ile degistirilecektir.



Kitlerin sayilar, ilgili protokollerde olabilecek tekrar sorunu temelinde, toplam test sayisina yaklasik %10 tekrar
test sayisi eklenerck (teslim edilecek test miktart) belirtilmelidir,

Sistemler ile ilgili temel egitim, sistemlerin kuruldugu kurumda gergeklestirilecektir. Kurum tiyelerinin, sistemin ve
ilgili ¢alisma protokollerinin gelismelerini takip etmek igin gerekli egitim destegi yiiklenici firma tarafindan
saglanmalidir,

Sistemdeki tiim cihazlar ilgili tim Kkitler tiiketilinceye kadar (sézlesme siiresi bitse bile) alici laboratuvarda
bulundurulmasi saglanacaktir. Protokoller ve ilgili sistemler ‘alict birimin onayi” ile teslim edilmelidir.
Akreditasyon ¢aligmalarina alict birimin katilimi firma tarafindan saglanmahdir.

Laboratuvar Kurulumu, Egitim ve Personel

1.

Yiiklenici firma sistemde yer alacak cihazlar i¢in orijinal ve Tiirkge hazirlannmig kullanim kilavuzunu, kitlerin
teknik bilgilerini CD ortaminda sunmalidir.

Konuslanma, alict kurum tarafindan belirlenen alanda, yiiklenici firma tarafindan, kurulacak sistemlerin
gereksinimine uygun tiim laboratuvar detaylarmin yapilandirilmasi ile saglanmalidir. Yiklenici firma bu
laboratuvarlarin temel fonksiyonlarinin diizenli ytirimesinden sorumludur.

Yiiklenici firma tarafindan, laboratuarda ¢alisacak kurum personcli ve sirket personeline cihazlarm kullanimi
hakkinda yilda 2 defa egitim verilmesi saglanmahidir. 15gitimi veren firma ¢gitimi tamamladiktan sonra cgitim
alan personele egitim sertifikas diizenleyecekdtir.

Kurumun gerekli gordiigii taktirde igin en az (2) cihaz basi tcknik cleman destegi sistemi kuracak [irma
tarafindan saglanmahdir.

Yiiklenici firma, kurulacak cihazlarin, ¢alisilacak kitlerin ve sarflarin teknik bilgilerini igeren kataloglarini,
hangi prensiple ¢alistigini ve tiretici firma isimlerini agik olarak belirtmelidir.

Kurum biinyesinde gerckli goriilen bolumlerin, kurumun talebi dogrultusunda yapim isleri ve gerekli
ckipmanlarin (alt yapi vs.) temini yiiklenici firma tarafindan karsilanmaldir.

[haleden sonra kurumumuzun talebi dogrultusunda, ihalede istenen testlerden laboratuvar sorumlusunun
belirleyecegi parametreler i¢in hastanemiz laboratuvarinda demonstrasyon vyapilacaktir. Bu  ¢aligmayi
yapmayan veya yapilan ¢alisma sonucunda gerekli dogrulukta sonu¢ veremeyen veya meveut laboratuvar
kalite kriterlerine uymayan sonuglar veren firmanm teklifi gegersiz sayilacaktir,

Cihazlara Ait Ortak Hiikiimler

1.

Teklif edilen cihazlar, kendi i listesinde belirtilen tetkiklerin tamamini yapabilecck kalite ve ézellige sahip
olmalidir.

Kalibrasyon yapilinast gereken cihazlarda ve testlerde  kalibrasyon ve  bakim  siirelerini = belirten
belgeler laboratuvarda bulundurulacak ve belirtilen siirelerde kalibrasyonlar aksatilmadan yapilacakur.  Her
cihaz igin bir yonetim dosyasi olusturulacak ve bu dosyada cihaz kullanim kilavuzu ve CD’si, test veya cihaza
ait kalibrasyon kayitlari, kalite kontrol sonuglari, cihaz bakim formlari, ariza bildirim formlar, firma iletisim
bilgileri, kullanict cgitim sertifikalari, laboratuvar ortaminin 1s1 ve nem takip gizelgeleri veyatiim bu
dokiimanlarin nerede ve nasil saklandigina yonelik bilgiler bulundurulacaktir. (yazili veya clektronik ortamda)
Cihazlar, idarenin gosterecegi alanlara kurulacaktir,

Yiiklenici Iirma, cihazlarin ve sistemlerin (bilgisayar vs) clektrik kesintilerinden ve voltaj degisikliklerinden
ctkilenmemesi igin regiilatér ozelligi de olan merkezi ve/veya her cihaz igin ayr ayri kesintisiz gli¢ kaynagi
bulunduracak olup, en az 6 ayda bir bakiminin yapilmasini ve kaydinin tutulmasint saglayacakur. Kesintisiz gii¢
kaynaklari, en az 4 saatlik siire ile cihazlarin ¢alismaya devam cdebilmesi igin gerekli cnerjiyi saglayacak
kapasitede olmahdir.Yiklenici firma kesintisiz gii¢ kaynagi ile ilgili sorunlarda teknik destek hizmetini
saglayacaktir. Ariza durumunda, ariza 24 saatte giderilemezse yeni gii¢ kaynagi temin edilecektir,

Teklif edilen cihazlar tiretici firma veya distribiitér firmanm teknik elemanlari tarafindan Gcretsiz olarak monte
edilerek, kalibrasyonlart ve rutin denemeleri yapilmig, isler vaziyetie teslim cedilecektir. Bu sirada kullanilan
tiim malzeme (kit, sarf malzemesi ve teknik malzeme) Yiiklenici firmatarafindan iicretsiz olarak saglanacaktir.
Bu ihale kapsaminda laboratuvarlarda kullanilan tim cihazlarim bakimi, onarimi ve periyodik kalibrasyonlar
yiiklenici firmaya aittir.

Yiiklenici firma tarafindan kurulacak tiim cihazlarin yaninda tamamlayici nitelikteki tiim cihazlarin bakim,
teknik servis, kalibrasyon, degisim vb. hizmetleri saglanacaktir,

Thalenin tek bir dénem ya da takibeden ihale donemlerinde sézlesme bitse bile Kitler bitene ve kuru mun onay
vereeegi zamana kadar, sistemin  tamamlayict ckipmanlarinin (thermaleyceler,  sogutmah  ve klasik
santrifiijler, real time PCR, Kapillerclektroforez, yatay ve dikey clektrolorez sistemleri, pipetler ve pipet uglar
v.b.) ahcr kurumda bulundurulmast saglanacaktir. Cihazlarin spektrumu 2 kurum arasinda anlagma sonucu
yeniden yapilandirilabilecektir.



ILKISIM (1-10 arasi dahildir)

KUANTIFIKASYON, MUTASYON VE DiZi ANALIZLERI TANI KIiTLERI TEKNIK SARTNAMESI

| I'MIF Analiz Kiti (dirckt mutasyon) 4500Test
2 Snp tanimlayici Trombofili Pancli 3000 Test .
3 Y Mikrodelesyon Kkiti 500 Test

4 Ancufast QF-PCR andploidi tani kiti (erken prenatal tani Kiti) 1000 Test

5 Irajil X Analiz Kiti 250 Test

6 Mutasyon deteksiyon kiti (F1.T3) 1000 Test

7 Colyak paneli 250 Test
8 DNA repeat bolglerini saptama kiti (Kimerizm) 400 "T'est

9 Sanger Dizileme (Unknown SEQ) 500 Test

10 Kromozom Kayip Testi 4000 Test

TOPLAM 15.400 Test

Cihaz ve Kitler ile Ilgili Genel Hiikiimler

Tum kitler hazir kit formatinda orijinal ambalajli olmali, primer dizayni scklinde verilmemelidir,

Yiiklenici firma kitlerle birlikte 1 adet en az 24 kapillerli clektroforez sistemini laboratuvara kurmalhidir. Ayrica 4
adet Sanger Dizi analizi yapmaya uygun bioinformatik yazilimi, sistemlerle birlikte kurulmahdir.

Sistemin kurulumu ve bakimi firmanin cihaza 6zel tireticiden sertilikali teknik personcli tarafindan yaptimahdir.
Ttm sistem, kit karsilig1 yapilan is boyunca olabilccek arizalara kargi, tamiri yiiklenici firma tarafindan ticretsiz
garanti cdilmis olmahdir. Yine kit karsiligi is boyunca sisteme ait arizali veya degismesi gerekli yedek
parcalardan herhangi bir ticret talep edilmeyccektir.

Kit karsthigr kurulacak cihaz isinde, yiiklenici firma anlagma boyunca kullanilacak tiim kitleri ve bu Kitlerin
kullantlmast i¢in gerekli tiim diger sarf malzemeleri yeterli miktarda ve tekrar test payida gozetilerek ilgili boliim
¢ zamaninda teslim ctmelidir.

Teklif veren firmalar 1. Kisumda yer alan kitlerin tamamina, teknik sartnamenin biitiiniine uygun olarak teklif
vermelidir, Kismi teklif veren firmalarin teklifi degerlendirme digi birakilacaktir,

[-FMF ANALIZ KiTi (DIREKT MUTASYON)

I
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4.

Teklif edilen MEFV geni Mutasyon Analiz Kit’i, dizi analizi istenen 16. kromozomun kisa kolunda lokalize
olan MEFV genini ckzonlar bazinda hastalikla iligkili mutasyonlarin taramasint yapabilen nitelikte, fragman
analizi tabanl olmahidir.

Kit, R761H, M694V, M6941, LE148Q, P369S, R408Q, M694l., IF479L, VT26A, V726ASP, MOGIOIGA,
M680IGC, A744S, A744°T, K69SR, K695M Mutasyonlarint tek yiiriitmede fragman analizi modiiltinde tespit
cdebilmelidir.

Tekli edilecek kit igeriginde tiim gerekli kimyasallar igeriginde bulunmal ve Cihaz sarf malzemeleri, 111-Di
Formamide ve izole DNA haricinde baska higbir ckstra kimyasala ihtiya¢ duymamalidir.

Teklif verecek firmamn kalite yonetim sistemi 1SO 9001 ve/veya tibbi cihazlar kalite yonetim sistemi SO
13485 belgesine sahip olmasi ve bunu beyan etmesi gerckmektedir.

2-SNP TANIMLAYICI TROMBOFILI PANELI

1.
2.

w)

4.

Teklif edilecek Trombofili Mutasyon Analiz Kit’ifragman tabanli kit olmahidir.

Kit, FII Prothrombin, 'V (Leiden), FV (Cambridge), FXIII V341, MTHEFR C677 ve A1298C, PAIl 4G/5G
Mutasyonlarinin fragman analizi tabanli tek tiipte analizi i¢in gerekli tim PCR ve yiirlitme bilesenlerini
icermelidir.

Tekli edilecek kit igeriginde tiim gerekli kimyasallar igeriginde bulunmali ve Cihaz sarf malzemeleri, 11-DI
Formamide ve izole DNA haricinde bagka higbir ckstra kimyasala ihtiyag duymamalidir.

Teklif verecek firmanin kalite yonetim sistemi ISO 9001 ve/veya tibbi cihazlar kalite yonetim sistemi 1SO
13485 belgesine sahip olmasi ve bunu beyan ctmesi gerckmektedir.

3-Y MIKRODELESYON KiTi

1. Teklif cdilecek olan kit Luropecan Academy of Andrology (EAA)’ye ve BEMQN (LuropeanMolecular
Genetics Quality Network) tarafindan yayinlanan guideline’a uwygun olan minimum marker sayr ve
cesitliligini karsilamalidir.

2. Kit yukaridaki merkezler ve yaymlanan guideline’lara uygun olarak tek tiipte gergeklesen multiplex PCR
yontemi ile en az 16 STS marker olacak sckilde; SY84, SY86, SY625, SY 127, SY130, SYI3 1, SY254.
SY255, SY 152, SY 153, SY90, ZFFX/Y, M259, SY 134, SY 157 ve SY 14 (SRY) markerlarini igermelidir.



wo

Teklif edilecek kit en ¢ok goriilen infertilite etkeni olan KlincFeltersendromu ihtimalinin belirlenebilmesi
icin de kullanilabilmelidir. Bu amagla tek tiip miiltipleks reaksiyonda AZF bélgelerine ck olarak en az 2
adet SegmentalDuplikasyonmarker’i, en az 1 adet X kromozomu spesifik STR marker’t igermelidir.

Teklif edilen Y Mikrodelesyon Mutasyon Analiz Kit’i, Y kromozomunun AZFa, AZFb, AZI'c ve AZId
bolgelerinde gorillen mikrodelesyonlart ve Klinefeltersendromunu belirleyebilmektedir.

Kit, dizi analizi cihazinda fragman yontemiyle ¢alismali ve tiim ABI genetik analizor cihazlarina uyumlu
olmahdur.

Teklif edilecek olan kit igeriginde Yirtitme igin gerckli Size Standart’a sahip olmahdir ve teklif edilen kit
markast ile ayni marka olmaldir. Kitin bu kimyasali igerdigi orijinal manucl ve internet sitesinde
yazmahdir.

Teklif edilecek kit herhangi bir DNA izolasyon basamagina ihtiyag duymadan dirckt kandan, amniyon
stvisindan, CVS’ten, abort materyalinden ve DNA saklama kartlarina emdirilmis kan ve semen orneginden
¢alismaya uygun olmalidir.

Teklif verecek firmann kalite yonetim sistemi ISO 9001 ve/veya tibbi cihazlar kalite yonetim sistemi 1SO
13485 belgesine sahip olmasi ve bunu beyan etmesi gereckmektedir.

Kit ile ¢galisma ve yiiriitme yapmak i¢in DNA ve HIDI Formamide haricinde extra higbir kimyasala ihtiyag
duyulmamalidir.

4-ANEUFAST QF-PCR ANOPLOIDI TANI KiTi (ERKEN PRENATAL TANI KiTI)

l.
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1.

Teklif edilen QI'-PCR Kit’i, kantitatif floresan PCR (QI*-PCR) yontemini kullanarak 13, 18, 21, X ve Y
kromozomlarindaki ancuploidilerin hizli deteksiyonu igin dizayn edilinis molekiiler diagnostik temelli bir
calismadir.

Kit ile 13, 18 ve 21. kromozomlar ve cinsiyet kromozomlari ilc ilgili sayr diizensizlikleri
multipleksamplifikasyon ile saptanabilmektedir.

Kromozom 13 ve 18 i¢in en az 5 marker, Kromozom 21 i¢in cn az 6 marker ve esey kromozomlar igin
toplam cn az 10 marker olmak iizere toplamda en az 26 STR marker kontrol edebilmektedir.

Kit, dizi analizi cihazinda fragman yontemiyle ¢ahsmali ve tiim ABI genctik analizor cihazlarina uyumlu
olmahdmr

Teklif edilecek olan kit igeriginde Yiirtitme i¢in gerekli Size Standart’a sahip olmalidir ve teklif edilen kit
markast ile ayni marka olmahdir. Kitin bu kimyasali i¢erdigi orijinal manucl ve internet sitesinde
yazraalidir.

‘Teklil edilecek kit herhangi bir DNA izolasyon basamagina ihtiyag duymadan dirckt kandan, amniyon
sivisindan, CVS’ten, abort materyalinden ve DNA saklama kartlarina emdirilmis kan ve semen drneginden
caligmaya uygun olmahdir.

Teklif verecek firmanin kalite yénetim sistemi [SO 9001 ve/veya tibbi cihazlar kalite yonetim sistemi ISO
13485 belgesine sahip olmasi ve bunu beyan etmesi gerckimektedir.

Kit ile ¢galigma ve yiiriitme yapmak igin DNA ve HIDI Formamide haricinde ckstra hi¢bir kimyasala ihtiyag
duyulmamalidir.

Kit orijinal ambalajinda olmali, insan kaynakli hatalari en aza indirgemek i¢in kullamima hazur miksleri
igermelidir.

. Kullanima hazir miksler bilesiminde amplifikasyon igin gerekli olan dNTP, isarctli primer, hot

starttagpolimeraz, buffer gibi bilesenleri bulundurmali, test tiiplerine dagitilan mikslerin tizerlerine 6rnek
DNA’dan baska ck bilesen koyma geregi olmamalidir,

Kit igerisinde yer alan miksler, yanhs baglanmalar sonucu olusabilecek hatali sonuglarin énlenmesi i¢in hot
starttagpolimeraz igermelidir.

5-FRAJIL X ANALIZ KiTi

o0 AN A s L2 kO =
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10.

Kit FMR1 geni CGG tekrar dizilerini 300 tekrara kadar fragment analiz yéntemi ile tesbit edebilmelidir,
Normal, greyzone, permutant ve fullmutantalleller saptanabilmelidir.

Analizlerin yapilabilmesi igin kendine 6zgti degerlendirme programina sahip olmal.

Teklif edilen kit ile FMR1 genine ait AGG diizensizlikleri saptanabilmeli.

Disi DNA orneklerinde Heterozigot CGG tekrar sayilarinin ayrinn yapilabilmelidir.

Teklif edilen tiriin hazir kit formatiinda, tek bir kit seklinde ve orijinal ambalajli olmahdir.

Yurt igin ve/veya yurt disindan referanslar olmalr. Bunlar istenildigi takdirde belgelendirilmelidir.

Testin uygulama cgitimi firma tarafindan génderilen bir personcl ile verilmelidir.

Teknik sartnamede belirtilen 6zellikler orijinal kataloglar tizerinden numara sirasina gore isarctlendirilerck
ihale dosyasinda sunulmalidir.

Teklil verecek firmanin kalite yonetim sistemi ISO 9001 ve/veya tibbi cihazlar kalite yonctim sistemi 1ISO
13485 belgesine sahip olmasi ve bunu beyan ctmesi gerckmektedir.



6-MUTASYON DETEKSIYON KIiTi (FLT3)

)

6.

Teklif edilen kit kapilerclektrofez cihazinda fragman analizi tabanli mutasyon tespit yontemiyle ¢alismahdir.,
Kit insan FL'T3 geninin Ekzon 14 bolgesinde bulunan Internal Tandem Duplikasyon mutasyonu ve Iixon 20
bolgesindeki 835-836. amino asitler iizerinde meydana gelen tim mutasyonlart (SNP-+Delesyon) multipleks
olarak ¢alismalidir.

Kit tam kan'dan (whole Blood) veya taze dokudan izole edilmis DNA 6rncklerinden PCR yontemiyle
gogaltmak ve rélatif kantitatif olarak mutasyon load sonucu vermek igin gerekli tiim reaktifleri ve kullanic
kilavuzunu igermelidir.

Kit igerisinde yer alan miksler, yanlis baglanmalar sonucu olusabilecck hatali sonuglarm énlenmesi i¢in hot
starttagpolimeraz iccrmelidir.

Kullamima hazir miksler bilesiminde amplifikasyon i¢in  gerekli olan  dNTP, isarctli primer, hot
starttaqpolimeraz, buffer gibi bilesenleri bulundurmali, test tiiplerine dagitilan mikslerin tizerlerine érnek
DNA’dan bagka ek bilegen koyma geregi olmamalidir.

Kit, dizi analizi cihazinda fragman yontemiyle ¢alismali ve tiim ABI genetik analizor cihazlarina uyumlu
olmalidir,

Teklif verecek firmanim kalite yonetim sistemi ISO 9001 ve/veya tibbi cihazlar kalite yonetim sistemi [SO
13485 belgesine sahip olmasi ve bunu beyan ctmesi gerckmektedir.

7- COLYAK PANELI

|8
2.
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Teklil edilecek Colyak tiplemesi Kit’i fragman tabanli veya Real Time PCR tabanh kit olmahdir.

Kit, HLA DQ2-DQ8 allelerindekipolimorfizmleri DQA1, DQB1, DQB, sub antijen tiplerini (05:01, 05:05,
02:01, 02:02, 03:01, 03:02) fragman analizi tabanli olarak tck tiipte analizi i¢in gerekli tiim PCR ve yiirtitme
bilesenlerini igermeli veya HLA-DQ2.5 (DQAT*05/DQB1%02), HLA-DQ2.2 (DQAI*02/DQB1%02), LA
DQ8 (DQA1*0301/DQB1*¥0302) ve HLA-DRB1*04 bolgelerini igeren bir PCR kiti olmahidir.

Tekli edilecek kit igeriginde tum gerekli kimyasallar igeriginde bulunmali ve Cihaz sarf malzemeleri ve izole
DNA haricinde bagka higbir ckstra kimyasala ihtiyag duymamalidir,

Teklif vereeek firmanin kalite yonetim sistemi ISO 9001 ve/veya tibbi cihazlar kalite yonetim sistemi [SO
13485 belgesine sahip olmasi ve bunu beyan etmesi gereckmektedir.

Teklif edilecek kit hedefl bolgeler igin Internal Kontrol veya Kontrol DNA i¢ermelidir.

Teklif edilecek kit tek bir hazir kit formatinda ve orijinal ambalajinda olmalidir,

8-DNA REPEAT BOLGELERINI SAPTAMA KiTi (KIMERIZM)

1. Teklif edilenKimerizm Analiz Kit'iile en az 16 farkli Short Tandem Repeatmarker’int (THOT, TPOX,
CSIF1PO, D7S8820, D8S1179, DI3S317, D3S1358, D5S8I18, D16S539, DISSSL, D2ISTI, D2S1338,
D198433 vWA, I'GA, SIE33) ve Amclogeninmarker’mikapillerelcktroforez yontemi ile multipleks analizini
aynt anda tek bir PCR iglemi ve genetik analizorde tek bir yiiriitme ile tespit etmelidir.

2. PCR primerleri simdiyc kadar bilinen allelleri hesaba katarak 440 bp'den daha diisiik PCR iiriinleri ile tck
bir amplifikasyon rcaksiyonuna uyacak sckilde tasarlanmig olmalidir.
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Teklif” edilen kit iginde mikrosatellit bolgelerine ait meveut allellerin bir karisiklia meydan vermeden

analiz cdilebilmesi i¢in 5 farkli renkte floresan boyalar kullanilmahdir. Kullanilan bu florcsan boyalar;

kirmizi, turuncu, sari, yesil ve mavi renkte olmahdir,

4. Kit tek tiip formatinda olup size standart ve allelicladder paket igeriginde bulunmalidir,

S. Teklif edilen kit higbir izolasyon basamagma ihtiyag duymadan dogrudan kan, swab ve sag teli
orncklerinden galigabilmelidir.

6. Teklif verceek firmanin kalite yonetim sistemi ISO 9001 ve/veya tibbi cihazlar kalite yonetim sistemi 1SO

13485 belgesine sahip olmast ve bunu beyan ctmesi gerckmektedir.

9-SANGER DIZILEME (UNKNOWN SEQ)

LU, ISR U I S

Tanis bilinen hastahiklar ile iliskili bilinen veya bilinmeyen mutasyonlarin saptanmast amaciyla spesifik dizayn
cdilecektir.

Dizayni istenen primerin optimal ¢alisacagi kosullar primer ile birlikte gonderilmelidir.

Siparig cdilen primer en geg iki halta icinde birime ulagtirilmahdr,

Primerier stok scklinde gonderilmeli ve miadi uzun siireli olmahdir,

Miadi gegen primerler gerektiginde degistirilebilmelidir.

10-KROMOZOM KAYIP TESTI (MLPA)

1. Teklif edilen kit insan DNA’sinin, farkl bolgelerinde bulunan kayip ve tekrar gibi kromozomal anomalileri tespit
ctmeye yonelik olmalidir.

Kit igerisinde ilgili gen bolgesini ¢ogaltmak i¢in gerekli enzim, tampon, dntp, primer ve prob bulunmali ve hazir kit



formatinda olmaldur.

Istenen bolgelerle beraber 10 ile 20 arasinda farkh kromozom bolgesi internal kontrol olarak ayni reaksiyonda

caligilmahdir.

4. ‘T'eklif edilen kit ile multiplex PCR yaptilabilmeli ve 50 kadar farkli genomik DNA veya RNA dizisindcki normal
olmayan kopya sayisinin tespiti saglanabilmelidir.

5. Sonuglarin degerlendirilmesi igin gerckli olan yazilim laboratuvariniza kurulacak ve firma clemani tarafindan cgitim
verilecektir.

6. Teklif veren firma, kitlerinin satigt igin dretici firmadan alinan yetki belgesine sahip olup bu durumu ihale
dosyasinda belgelendirilmelidir. Bu test i¢in UBB kaydi aranmayacaktr.

7. Tum testler buittinliik arz ctmekte ve kapillerelektroforez cihazinda ¢aligabilir 6zcllikte olmahidir.

Kitler laboratuvarimizda bulunan cihazla uyumlu olmahdir.

9. Burada talep edilecek kitler, boliimiin talebi dogrultusunda belirlenceck ve katalog kitler arasindan degisim
saglanabilmelidir.
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2. KISIM (11-17 arasi dahildir)
KANSER GENETIGI KUANTIFIKASYON, DIREK MUTASYON ANALIZ KITLERI TEKNIiK
SARTNAMESI :
11 Kuantifikasyon M ber/abl 1500 Test
12 Kuantifikasyon M bcer/abl 1000 T'est
3 Mutasyon JAK2 1000 Test
14 Mutasyon JAK2 (Iikzon 12) 500 Test
15 Mutasyon MPL. W515K/L 750 Test
16 Kantitatif NPMI(A) RT 750 Test
17 MLI 1 Promotor Mctilasyon Saptama Testi RT 100 Test
5600 Test o

Cihaz ve Kitler Tle Tlgili Genel Hiikiimler

. Testlerle birlikte bu testleri ¢aligmak iizere sartnamelerde 6zellikleri belirtilen cihazlar ticretsiz olarak, her tiirli
kurulum ihtiyaci olan donanim ve yazilimla birlikte laboratuvara kurulacaktir,

2. Yiiklenici firma, sisteminin izolasyondan sonug¢ verenc kadar, ¢aligma safhalarinda gerekli olan sarl malzeme ve
cihazlart boliime kuracaktir. Kisimda yazili tim parametreler grup halinde degerlendirileccktir, Kitlerin kullanimi
stiresince agagida teknik 6zellikleri belirtilen cihaz laboratuvara kurulup isler halde tutulmalidir;

= Cihaz kalitatif ve kantitatif PCR yapabilmelidir.
»  Cihazda amplifikasyon egrisi veya sonrast Erime egrisi analizi ile PCR iirtinleri saptanabilmeli ve birbirlerinden
ayirt cdilebilmelidirler.
= Sistem agik olmal, spesifik prob dizileri kullanarak analiz yapabilmelidir.
»  Spesifik problar kullanarak bilinen nokta mutasyonlart ve kromozom translokasyonlari belirlenmelidir.
*  PCR urtinleri ve déngtileri sistemde izlencbilmelidir.
= Sistem ¢aligirken gerektiginde miidahale edilebilmelidir.
= Sistem hizli olmali ve en az 48 drnegi ayni anda ¢alisabilmelidir.
;

3. Llektrik kesintilerine karsy, sistemle beraber cihaz bagma 3 KVA’Lk kesintisiz gii¢ kaynag verilmelidir.

4. Cihazm kuruldugu yerler ile ilgili yeni tarihli bir referans belgeleri verilmelidir,

5. llgili firma teklif edecekleri cihazlarin marka ve modellerini teklif mektuplarinda belirtmelidirler.

6. Kullanim tarihi sonlanmaya cn az 2 ay kalmis, kullantlmanus kitler gereginde miads uzun ve muadili kitler ile
degistirilecektir. Uretici kaynakh sorunlarda sorunlu kitler yenisi ile degistirilecektir.

7. Sonug alinamayan kitlerin yenileriyle degistirilecegi taahhiit edilmelidir.

8. Teklif veren firmalar 2. Kisimda yer alan kitlerin tamamina, tcknik sartnamenin biitiiniine uygun olarak teklif

vermelidir, Kismi teklif veren firmalarm teklifi degerlendirme dist birakilacaktir.

11-KUANTIFIKASYON M BCR/ABL

I. Kit ile total RNA’da BCR-ABLI1 fuzyon geni b3a2 (cl4a2) ve b2a2 (cl3a2) transkriptlerinin kantitatif tayini
yapilabilmelidir.

2. Kit tam kandan invitrodiagnostik amacli kullanima uygun olarak ¢alisabilmelidir.

3. Kit Philadelphia kromozomu pozitif (Ph-+) p210 kronik mycloid ldsemi (KML) hastalarinda derin molekiiler yanitin
goriintiilenmesinde kullanilabilmelidir.

4. Kit qPCR ¢ift isaretli oligoniikleotid hidroliz prensibini kullanmalidir.

5. Kit, referans gen olarak kullanmalidir. ‘

6. Kit i¢erisinde, primer-problar miks halinde olmali; Major ber (p210) ve referans geni igin ayr ayri tiipler iginde yer
almahdir.

7. Kit igerisinde, her ¢alismada sonuglarm uluslararast birime (International Scale) direkt olarak g¢evrilebilmesini
saglayan RNA kalibrator bulunmahdir,



8. Kitigerisinde, hem Major ber (p210) hedef gen hem de referans gen plazmidlerini igeren degeri belli alti adet standart
bulunmalidir.

9. Kitigerisinde yiiksek pozitif ve diisiik pozitif RNA kontrol bulunmahidir.

10. Kitler kullanima hazir ve orijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin tizerinde tretici firma adi, testin adi, lot numarasi ve
son kullanma tarihi yazili olmalidir,

I'l. Kit orjinal ambalaji igerisinde cDNA ve PCR agamalarinda gerekli reaktifler bulunmalidir.

12. Kitin LOB; LOD degerleri tantimlanmig ve sirastyla en gok 1,02 kopya; 3.21 kopya (0.0030% IS-NCN)’d

I3.Kitin klinik validasyon ve kiyaslama c¢ahgmalart yapilmis olmali, bu durum kit kitapgiklarinda referanslar ile
tanimlanmis durumda olmalidir.

14. Kit Diinya Saglik Orgiitii (WHO) giincel Uluslararast Genetik Referans Paneline gore kalibre edilmis olmalidir.

15, Kit ile birlikte ¢alismanin hassasiyeti i¢in , cn az 10.000 kopya clde edilmesine imkan saglayan 10ml tam kandan
galismaya uygun, 200ng/ul RNA konsantrasyonu saglayacak gerekli izolsyon kiti temin edilmelidir.

16. Kit ile birlikte saglanacak cihaz kit ile valide edilmis olmalidir.

17, Kitler tant amagh kullanima uygun (IVD 6zellikte) ve CE sertifikali olmalidir,

I8, Teklif veren firma tiretici firmanm Tirkiye'de tek yetkili distribiitérii tarafindan yetkilendirilmis olmalidir.

12-KUANTIFIKASYON M BCR/ABL

I Kit 1(9;22) fiizyon geninin m-BCR p190 (ela2 tipi) transkriptinin kantitatif tayininc olanak saglamahdir,
2. Kitler kullanima hazir ve orijinal ambalajinda olmahdir. Kitlerin iizerinde iiretici firma adi, testin adi, lot numarasi ve
son kullanma tarihi yazili olmahdir.

3. Yontem olarak ¢ift isaretli hidroliz problari prensibini kullaniimahdir.

4. Kit Saghk Bakanlig1 onaylt UBB kaydina sahip olmalidir.

5. Kit referans gen kullanmalidir, :

6. Kit igerisinde primer-problar miks halinde, 1(9;22) fizyon geni m-ber p190 transkripti igin bir adet ve referans geni
i¢in bir adet tiip iginde yer almalidir.

7. Kitlerin tiretim stireci ISO 13485:2003 standartina bagh kalinarak gergeklestirilmis olmaly, her lotun analiz sertifikas
istenildiginde tretici firma tarafindan saglanmalidir.

8. Kitigerisinde 1(9;22) flizyon geni m-ber pl190 trankripti i¢in 5 adet degeri belli, referans geni igin 3 adet degeri belli
standart bulunmali ve bu standartlar plazmidden yapilmis 6zllikte olmalidir,

13-MUTASYON JAK2

Kitile genomik DNA’da JAK2 V617F alleli tespit edilebilmekte ve kantitasyon yapilabilmelidir.
Kit tam kandan invitro diagnostik amach kullanima uygun olarak ¢alisabilmelidir.
- Kit ile JAK-2Z genindeki VO17EF ek nokta mutasyonu tespit cdilebilmeli ve ayni rcaksiyonda kantitasyon
apilabilmelidir.
4. Kitigeriginde Mutant ve Wild tip i¢in ayr1 primer problar bulunmahdir.
5. Kit igerisinde wild tip ve mutant igin ayr1 ayri en az 4’er adet toplam 8 adet kullanima hazir standart bulunmalidir.
6. Kitile elde edilen mutasyon sonuglarinda, mutasyon orani yiizde degeri ile tam olarak nitclendirilebilmelidir.
7. Kit igerisinde bir adet Pozitif Kontrol ve bir adet Wild Tip Kontrol bulunmahdir.Bu kontrollerin galisma sonucunda
beklenen degerleri kit kitapgiginda belirtilmis olmalidir. Bu sayede ¢aligma dogrulugu farkli bir basamak ile de kontrol
cdilebilmelidir,
8. Kit PCR reaksiyonunun son hacminde 25 ng/ul DNA olacak sckilde optimize edilmis olmalidir,
9. Kitin orjinal ambalaji igerisinde wild tip, mutant kontroller; primer prob miksler bulunmalidr,
10. Problar ¢ift isarctli hidroliz problart bulunmahdir.
1. Yontem olarak kantitatif allel 6zgiil PCR teknolojisini kullanmalidir.
12. Kitin klinik validasyon ve kiyaslama ¢alismalar1 yaptlmig olmali ve bu durum kit kitapgiklarinda referanslar ile
tanimlanmis durumda olmalidir,
[3. Kitler tan1 amagh kullanima uygun (IVD 6zcllikte) ve CE sertifikah olmahdir.
14, Teklif veren firma tiretici firmanin Tirkiye'de tek yetkili distribiitorii tarafindan yetkilendirilmis olmahdir
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14. MUTASYON JAK?2 (EKZON 12)

I. Izole insan genomik DNA’sindan Jak 2 (Exon12) yer alan; | 540 -1:543Dcl , R54 1 -13543Dcl , F537-K539Del,
[H538Q-K539Decl, K539LL& N542 ve 1554 D Del bolgelerine bakabilmelidir.

2. Kitin igeriginde istenilen Jak2 Exon 12 hedef bolgelerine uygun Master mix ve pozitif kontrol bulunmalidir,
3. Kit, Erime Egrisi analizine olanak vermelidir.
4. Kit in vitro diagnostik ¢alismalara uygun olmali ve kullanim kilavuzunda agik¢a yazmahdir. Calismanin

yapilacag kit ile cihaz birbiri ile uyumlu olmah ve CE-IVD onayh olmahdir. Onay ihale csnasinda
belgelenmelidir.

15. MUTASYON MPL WSI5K/L

1. Kitile MPL genindeki WS15K , W515L, W515A,W515R mutasyonlar: (espit edebilmelidir.
2. Mectod real-time PCR esasia dayanmali ve PCR reaksiyonu ¢ zamanlh olarak goriintiilenmelidir.



3. Problar ¢ift isaretli hidroliz problart olmalidir

5. Kitallel spesifik per yontemi ile ¢aligmahidir.

6.  Kit ve cihaz degerlendirme igin pasif bir boyaya ihtiyag duymamahdir.

7. Kitigerisinde hem W515K hem de W515L mutasyonlarina ait ayrt ayri yada ayni mutant/W'T allelik DNA miks
bulunmalidir,

8. Kitigerisinde W515K ve WS515L mutasyonlarina ait pozitif kontrol bulunmahdir,

9. Kit in vitro diagnostik ¢alismalara uygun olmah ve kullanim kilavuzunda agik¢a yazmalidir. Calismanin
yapilacagl kit ile cihaz birbiri ile uyumlu olmah ve CLE-IVD onayli olmalidir. Onay ihale esnasinda
belgelenmelidir.

16.KANTITATIF NPM1(A) RT

I Istenen kit ile, NPM1 genindeki A, B, C ve D mutasyonlari tck adimda kalitatif olarak saptayabilmelidir.

L

Teklif edilen kit RNA igerisinden %1 mutant alleli tespit edebilmeldir.

wa

Teklif edilecek kitler Allel Spesifik real time multipleks PCR tabanh olmali hedef ve endojen kontrol geni ayni
kuyucuk i¢erisinde gogaltabilmelidir.

4. PCR islemi i¢in gerekli tiim soltisyonlar (2xPCR reaksiyon miks, Primer-Probe miks, tampon ¢ézelti ve PC)
Kitin igersinde ve kullanima hazir olmalidir disaridan herhangi bir reaktife gereksinim duyulmamalidir.

5. Kitorjinal ambalajinda ve kit formatinda olup, CE-IVD belgesine sahip olmahdir.

17.MLI1 1 Promotor Metilasyon Saptama Testi RT

L. Teklif edilen MLHIT kiti ile insan MLHI geninin promotoriindeki gergeklesen metilasyonlart tespit
cdilebilmelidir. ; '

2. Teklif edilen kit Real time PCR prensibiyle ¢aligmalidir,

3. Kit her tiirlii biyolojik materyalden sonug verebilmelidir. FFPE ve taze doku kesitlerinden de galisma yapmak
mimkiin olmalidir. w7

}. Kit in vitro diagnostik ¢aligmalara uygun olmah ve kullanim kilavuzunda agikga yazmalidir, Caligmanin
yapiiacagr kit ile cihaz birbiri ile uyumlu olmali ve CI-IVD onayl olmalidir. Onay ihale csnasinda
belgelenmelidir.
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3.KISIM (18-20 aras: dahildir)

LOSEMI GENETIGI KUANTIFIKASYON, DIREK MUTASYON ANALIZ KiTLERI

[ 18 Kuantifikasyon PML/RARA (BCR1,BCR2,BCR3) 1000 Test
19 Kuantifikasyon AMLI/ETO (8;21) (1000 Test
20 Kuantifikasyon inv(16) 1000 "I'est

. | TOPLAM: o ~1.3.000 Test

Cihaz ve Kitler ile ilgili Genel Hiikiimler

e Testlerle birlikte bu testleri ¢aligmak iizere sartnamelerde 6zellikleri belirtilen cihazlar ticretsiz olarak, her tiirli
kurulum ihtiyaci olan donanim ve yazilimla birlikte laboratuvara kurulacaktir.

e Yiiklenici firma, sisteminin izolasyondan sonug¢ verenc kadar, ¢aligma safhalarinda gerckli olan sarf malzeme ve
cihazlary bélime kuracaktir. Kisimda yazili tim parametreler grup halinde degerlendirilecektir. Kitlerin
kullanimi stiresince asagida teknik ozellikleri belirtilen cihaz laboratuvara kurulup isler halde tutulmalidir;

-Cihaz kalitatif ve kantitatif PCR yapabilmelidir.

-Cihazda amplifikasyon egrisi veya sonrast Erime egrisi analizi ile PCR iiriinleri saptanabilmeli ve birbirlerinden
aymt edilebilmelidirler.

-Sistem agik olmali, spesifik prob dizileri kullanarak analiz yapabilmelidir,

-Spesifik problar kullanarak bilinen nokta mutasyonlari ve kromozom translokasyonlart belirlenmelidir.

-PCR drtinleri ve dongtileri sistemde izlencbilmelidir.

-Sistem ¢alisirken gerektiginde muidahale edilebilmelidir.

-Sistem hizh olmah ve en az 48 6rnegi ayni anda ¢aligabilmelidir,

-Cihaz 20-100 pl. ornek kullantlarak melting curve analizi ile kalitatil ve kantitatif PCR yapabil melidir.

-Cihaz 96 ve 384’lik peltier bloklara sahip olmaldir, ihtiyag halinde bloklarin degisimi kullanict tara findan clle
yapilabilir olmahdir.



-Cihaz prob kullanmadan 1 bazlik mutasyon degisimlerini tespit edebilen yitksek ¢oziintirliiklii melting curve

(HRM) analizi yapabilmeli ve SNP modiiliine sahip olmalidir.

iki,

-Cihaz hizli PCR yapabilecek altyapiya sahip olmalidir.
-Cihaz 440, 465, 498, 533, 618 nm dalga boylarinda 5 adet ckzitasyon filtresine sahip olmahdir.
-Cihaz 488, SiO, 580, 610, 640, 660 nm dalga boylarinda 6 adet emisyon filtresine sahip olmalidir.

-Cihaz ile hemTaqman Problari hem de Hybridizasyon Problari kullanilarak farkli boya ve filter segenckleri ile
li¢ veya dort hedef diziye kadar multipleks PCR yapilabilmelidir

Elektrik kesintilerine karsi, sistemle beraber cihaz bagma 3 KVA’ Lk kesintisiz giig kaynagi verilmelidir.

Cihazin kuruldugu yerler ile ilgili yeni tarihli bir referans belgeleri verilmelidir,

I1gili firma teklif edecekleri cihazlarin marka ve modellerini teklif mektuplarinda belirtmelidirler.

Kullanim tarihi sonlanmaya cn az 2 ay kalmis, kullanilmamis kitler gereginde miadi uzun ve muadili kitler ilc
degistirilecektir. Uretici kaynakli sorunlarda sorunlu kitler yenisi ile degistirilecektir.

Sonug alinamayan kitlerin yenileriyle degistirilecegi taahhiit edilmelidir.

Teklif veren firmalar 3. Kisimda yer alan kitlerin tamamina, tcknik sarthamenin biitiiniine uygun olarak teklif
vermelidir. Kismi teklif veren firmalarm teklifi degerlendirme digi birakilacaktir.,

18-KUANTIFIKASYON PMI/RARA (BCR1,BCR2,BCR3)

Kit, izole edilmis RNA’dan t(15;17)(q22;q21) fizyon transkriptlerinispesifik olarak saptayabilmelidir.
Kit, 1(15;17) fuzyon transkriptlerinin rélatif kantitasyonuna olanak vermelidir.

PML/RARA berl, ber2 ve ber3 fiizyon transkriptlerini birlikte saptamaya ve kuantifikasyonuna olanak
vermelidir, :

Kit 10 kopya t(15;17) fragman DNA’sin1 tespit edebileeck analitik hassasiycte sahip olmalidir.

Kit 50-100 bin periferal mononiikleer kan hiicresi iginde 1 adet ((15:17) pozitif hiicreyi belirleyebilecek
fonksiyoncl hassasiycte sahip olmalidir,

Kit, normalizasyon igin housckeeping geni kullanmalidir.

Rélatif kuantifikasyon degerleri otomatik olarak software yardimi ile hesaplanip goriilebilmelidir.

Kit ve cihaz degerlendirme igin ROX gibi pasif bir boyaya ihtiyag duymamalidir.

Kitlerin tiretici firmasi PCR lisansina sahip olmalidir.

Kitleri teklif eden firma 1SO, TUV vb. uluslararasi kalite standart belgelerine sahip olmalidir.
Deteisiyon igin gerekli probe 37 ucu flourescein — 5 ucu 640 Red isaretli hibridizasyon probu olmahdir.
Kit igeriginde miktart belli 6-8 adet standart ile kontroller bulunmalidir.

19-KUANTIFIKASYON AMLI/ETO (8;21)

Kit, Real-time PCR yéntemi ile izole edilmis RNA’dan ((8;21) fiizyon transkriptlerini spesifik olarak detekt
edebilmelidir.

Kit ((8;21) ftizyon transkriptlerinin rolatif kantitasyonuna olanak vermelidir.
Kit hem major hem de mindr fiizyon transkriptlerini belirleyebilmelidir,
Kit 10 kopya 1(8;21) fragman DNA’sin1 tespit edebilecek analitik hassasiycte sahip olmalidir.

Kit 50-100 bin periferal mononiikleer kan hiicresi iginde 1 adet ¢(8;21) pozitif hiicreyi detekt edebilecek
fonksiyonel hassasiyete sahip olmalidir.

Kit, normalizasyon igin housckeeping geni kullanmalidir,

Rolatif kantitasyon degerleri otomatik olarak software yardimi ile hesaplanip gériilebilmelidir.
Kit ve cihaz degerlendirme igin ROX gibi pasif bir boyaya ihtiyag duymamalidir.

Kitlerin tretici firmasi PCR lisansina sahip olmahdir.

Spesilik primerler ile AMLI-ETO ¢DNAsimin 206 bplik fragmani amplifiye edilmelidir.

Kitleri teklif eden firma ISO, TUV vb. uluslararasi kalite standart belgelerine sahip olmalidir.



Deteksiyon igin gerekli probe 3” ucu flourescein - 57 ucu 640 Red isarctli hibridizasyon probu olmalidir.
Gerekli standart ve kontroller kit igeriginde bulunmalidir,

Kit amplifikasyon sonrasi melting curve analizine olanak tanimahidir.

20- KUANTIFIKASYON ]'NV(16)‘_

Kit, izole edilmis RNA’dan CBFB-MYH!1 1 fiizyon transkriptlerini spesifik olarak saptayabilmelidir.
inv(16) fiizyon transkriptlerinin rélatif kuantifikasyonuna olanak vermelidir.

Kit hem majoér hem de minér fiizyon transkriptlerini belirleyebilmelidir.

Kit 20 kopya inv(16) fragman DNA’sini tespit edebilecek analitik hassasiyete sahip olmalidir.

Kit 50-100 bin periferal monontikleer kan hiicresi iginde 1 adet inv16 pozitif hiicreyi saptayabilecek fonksiyoncel
hassasiycte sahip olmalidir.

Rolatif kuantifikasyon degerleri otomatik olarak software yardimi ile hesaplanip goriilebilmelidir.

Kit ve cihaz degerlendirme igin ROX gibi pasif bir boyaya ihtiyag duymamahdir,

Kit amplifikasyon sonrast melting curve analizine olanak tanimalidir.

Kitlerin tiretici firmasi PCR lisansina sahip olmahdir.

Kitleri teklif eden firma ISO, TUV vb. uluslararasi kalite standart belgelerine sahip olmalidir.

Spesifik primerler kullantlarak inv(16) cDNA’sinin 415 bplik fragmenti amplifiye edilmelidir.
Deteksiyon igin gerekli probe 37 ucu flourescein — 5° ucu 640 Red igarctli hibridizasyon probu olmalidir.

Gerekli standart ve kentroller kit i¢eriginde bulunmahdir.



