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NoT: sosl'Al- GUVENLiK KURUMU |iAŞKANLı ı,NlN 26.1ı.20ı5 TAR HL DUYURUSUh*DA.
'Yatarık tedırı idc kullınılan ıncak lltEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir lıbbi malzemenin

0l/17/20l5 tırihilıdtll iıibartıı sığlık hiznıeıi sunuculart taraflndan MEDULA sistemine hizmet kaydının yapılamadığl, itgili
firııalarcı cşleşıiınlı: lılıılıııl,ın rela t,eni imal-ithal edil€n ürünlerin, ]rtEDULA sistemine lanımlanabilmesi için, ilgili
firıııılarsı ıdıııı Kurunruıı hızırlııııış rılduğu Tıbbi l}lalzeme Başr,uru Kılaruzunda belirtilen esaslara göre ürün eşl€ştirme
işlcııılcrilıi gerçckleşıirnıclcı,i Zorulıludur. idıremizce; Eşlcştirilcn ürünlcrin tamamen ıirmaların beyanı esas alınarak
}lcdula sistcııinc kıldcdilıııiş olııısı sebebi ile yanlış eşlcştirm€ olduğunun herhangi bir iespit edilmesi halinde oluşan
ZırJrlar t'irlllr|ırdın tız|nio edileçetıir. idıırcmizce; bir ılbbi matzemenin hizme( kaydlnln }apllabilme§i için ürünürt, satln
xlllldlğı tırih iaibari) le TiTUBB sisıenıinde 'Sığlık Bakanllğl (S.B. Durum)' durumunun ul,ğun olması, hastaya kullanlldlğl
l rilıte de lllcdula sişttnıindc taııııDlı olması gcrekmektedir.' Hususları belirtilmiştir.

İdareınizce istçkli t'irııılırca §uııulırı aeklifl€rin değerlendirilmesi içi, Sosval Gür,enlik Kurumu Başkanlığı'nın
26, l 1.20l5 lı rihli duı uru§uıdı bclirıilen esıslı r dikkate atına rak tekliflerin sun malırı,
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Teknik Şartname

1-5.ka lemler; Teklif veren firmalar kendi cihazlannı kurmak zorundadır. Bu testler Real Time
PCR tabanlı olmalıdır ve satıcı firma her tiirlü sarf malzemeleri kendisi karşılamak zorundadır.

Bu kalemlerin tımımının tek bir firma tarıfından verilmesi malzemenin bütiınlüğü
gerektiği iÇin total fıYat iizerinden değerlendilecektir. Tek]if veren firmalann iiriinleri eş

zamanlı olaıak ıest edilecektir.

l.T t9 Tran on Kitiı
t( l; l9) Kiti ile ı(1; l9) translokasyonu trarıskriptleri tespit edilebilmelidir.

Kit "TaqMan problan" ile çalışmalıdır.

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

kit içerisinde hedef gen ve housekeeping gene ait pozitif kontroller bulunmalıdır,

Kit ile "housekeeping" gen olarak ABL geni verilmelidir.

Kit ile birlikte hedef gen ve housekeeping gene ait primer-problaı ayn ayn yada

birlikte tiipler içinde sağlanmalıdır.

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

2. t(9:22 ) m-BCR-ABL (o190) Quantification kiti:

|. Kt t(9;22) fiizyon geninin
olanak sağlamalıdır.

m-bcr pl90 (ela2 tipi) transkriptinin kantitatif talnine

2. Kitler kullanıma hazır ve orijinal ambalajında olmalıdır. Kitlerin iizerinde iiretici firma
ad!, testin adı, lot numarası ve son kullanma tarihi yazılı olmalıdır.

3. Yöntem olarak çift işaretli hidroliz problan prensibini kullarulmalıdır.

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

5. kitin oıjinal ambalajı içerisinde veya dışında cDNA ve pcR aşamalannda gerekli
reaktifler bulıınmalıdır. Kit kullanımı için her tiirlü saıf kit ile birlikte verilmelidİr.

6. Kit içerisinde primer-problaı miks halinde, t(9;22) frJzyon geni m-bcr p!90 transkripti
için bir adet ve referarıs geni ( ABL) için bir adet ti.ip içinde ,eya t"i ttıp içerisinde
olmalıdır.

7. Kitler tanı amaçlı kullanıma uygun (IVD özellikte) ve CE sertifikalı o dır
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8. Teklif veren firmalar üretici firmanın tek yetkili temsilcisi olmalı veya Tiirkiye'de tek
yetkili distribütör tarafindan yetkilendirilmiş olmalıdır.

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

1. Kit ile total RNA'da BCR-ABLI fiızyon geni b3a2 (el4a2) ve b2a2 (el3a2)
transkriptlerinin kantitatif tayini yapılabilrnelidir.

2. Kjt tam kandan veya kemik iliğinden invitro diagııostik amaçh kullanrma uygun
olaıak çalışbilmelidir.

3. Kit Philadelphia kromozomu pozitif (Ph+) p2l0 kıonik myeloid lösemi (KML)
hastalannda en az 4 

_lo_g 
azalmayı tespit ederek, derin moleküler yanıtm

göriintiilenmesinde kullanılabilmelidir.

4. Kit qPCR çift işaretli oligoniikleotid hidıoliz prensibini kullanmalıdır,

5. Kit referans gen olarak ABL (Abelson) kullanmalıdır.

6. Kit içerisinde, primer-problar miks halinde olmah; Majör bcr (p210) ve referarıs geni
(ABL) için aW ayn tiipler veya tek tiip içinde yer almalıdır. 

-

7. Kit iÇerisinde, her Çalışmada sonuçlann uluslararası birime (Intemational Scale) direkt
olarak çewilebilmesini sağlayaıı RNA kalibratör buluımalıdır.

8. Kit içerisinde, hem Majör bcr (p2l0) hedef gen hem de ABL referans gen plazınidlerini
içeren değeri belli en az 5 adet standart bulunmalıdır.

9. Kitler kullaıuma hazır ve orijinal ambalajında olmalıdır. Kitlerin iizerinde iiretici firma
adı, testin adı, lot numarası ve son kullanma tarihi yazılı olmalıdır.

l0. kitin _orjinal ambalajı içerisinde veya dışında cDNA ve pcR aşmalannda gerekli
reaktifler bulunmalıdır. kit kullanrmı için her ti.irlü sarf kit ile birlikıe verilmelidiı.

l1. Kit ile birlikte sağlanacak cihaz kit ile valide edilmiş olmalıdır.

l2. Kitler tanı amaçlı kullanıma uygun (IVD özellikte) ve CE sertifikalı olmalıdır.

13. Teklif veren firmalaı iiretici firmanın tek yetkili temsilcisi qlmalı veva Tiırkiye,de tek
yetkili distribütOr tarafindan yetkilendiıilmiş olmal 
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3. t(9:22) M-bcr-ABL (p2l0) Ouantification kitiı



14. Alınacak olan kitlerde cDNA sentez basamağı aynca yapılmalıdu.Bu nedenle bir
cDNA senlezinden diğer kalermlerdeki trarıslokasyon testleride çalışılabilmelidir.

1. t{l2 :2l) OU ATiFiCATioN R_EAL TiME PCR KİTİİ
t(12;2l) Kiti ile t(12;2l ) translokasyonu transkriptleri tespit edilebilmelidir.

Kit "TaqMaıı problan" ile çalışmalıdır.

kit içerisinde hedefgen ve housekeeping gene ait primer problar bulunmalıdır.

kit içerisinde hedefgen ve housekeeping gene ait pozitif kontroller bulunma]ıdır.

Kit ile "housekeeping" gen olarak ABL geni verilmelidir.

kit ile birlikte hedef gen ve housekeeping gene ait primer-problar ayn ayn yada

birlikte tiipler içinde sağlanmalıdır.

Alınacak olaıı kitlerde cDNA sentez basamağı aynca yapılmalıdır.Bu nedeıı-le bir
.DNA sentezinden diğer kalermterdeki translokasyon testleride çatışılabilmelidiı.

5. t(15:l7) kiti: Her bir test BCRI, BCR2 ve BCR3 kınlma bölgelerinin tamamınr tespit

edebilmelidir. Teklif veren firmalaı kendi cihazlannı kurmak zorundadrr. Bu testler Real Time
PCR tabanlı olmalıdır ve sattcı firma her tiirlü sarf malzemeleri kendisi kaşılamak zorundadır.

Teklif veren firmalann tiri.rnleri eş zamaıılı olarak test edileceİıir.

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

6. ]Vlyelo Dro liferative Neon lasm Hastalıklar Tesn itKiti;

l.Kit, Jak-2 Ekzon 12 530-547. amino asitler arasındaki mutasyonlan veya 537-543. aınino

asitler arasındaki mutasyonlan , Jak-2 Somatik mutasyonu, MPL geni Ekzon l0; S5O5N,

w5l5A, w5l5K, w5ı5L, W5l5R mutasyonlannr veya MPL geni Ekzon l0; w5l5A,

w5l5K, w5l5l, W5l5R mutasyonlann ve CALR geni Ekzon 9; Tip 1, Tip 2 ve diğer

mutasyonlarıru taramaya uygıın olmalıdır.

2. Tek çalışmada 24 örnek çalışılabilınelidir.

3. Kitler multiplex real time PCR sisteminde çalışılmaya uygun olrnalıdır. 
,

4. Kitler, farklı bir boya ile işaretli Prob içeren bir PCR internal kontrol içerJhelidir.
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5. Kitler ile birlikte, Real Time PCR reaksiyonuna uygun yüksek saflıkta DNA izolasyonu

sağlayan niikleik asit izolasyon kiti verilmelidir.

6. kitler ile birlikte kullanılacak olan kitle uyumlu sarf malzemeler (Real Time pcR tiipü ve

kapağı, ependorf tiip, pipet, pipet ucu, vs) kit ile birlikte ücretsiz olarak verilmelidir.

7. Kit|er, Teslim edildiği tarihte en az |2 ay ıniadlı olmalıdır ve Soğuk zincirde (-20 derece)

teslim edilmelidir.

8. Laboratuvar çalışmalan için uygulama desteği ve eğitim verilmelidir.

9. Kit'e ait Ttlrkçe kullaııım klavuzu birlikte verilmelidir.

7-11, Kılemler: Mikrodelesyonlaı, Hematolojik maligııenesiler ve mozaik karyotip
sendıomlann tanısına uygun FIsH problandır. Farklı markalann faıklı protokoller
kullanmalan aYnı anda birden fazla probun kullanıldığı hastalarda testlerin maaliyetlerini ve iş
güciınü artırmaıdadır. Aynı anda birden fazla probun benzer yönte qmle çalışılabilmesi için
FIsH problanrun aynı firma tarafındarı verilmesi uygun olacaktır. problarla beraber probun
solmasıru engelleyen DApI , kit içersinde mevcut olmalıdır. problar direkt olaıak kullanıma
hazır olup hibridizasyon buffer'ı kanştınlmış olanlaı tercih edilecektir.kalemler arasında
bölilmiin ihtiyacı doğpltusunda değişim yapılabilmelidir.
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KiT ALlM GEREKçEsi

2oz4 /5g7g3o saylll ; Genetik,Patoloji Ve Göz AD. için kit ve Tıbbi sarf malzeme allml kit

ihalesindeki malzemelerin yaklaşlk maliyetlerinin slraslnda kayma olması nedeni aptal edilen

malzemelerin bölümdeki ihtiyaçtan dolayl acil bir şekilde temini gerekmektedir.
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