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\O'l': SOSI'AL G \ [\L K KUlltj)l L l}AŞK,\\t.l |,NlN 26.1ı.20ı5 TAR llL DUYURUSUNDA,
'Yıtarak tcdaı'ide kullanılan ancıık MEDULA sistenıinde SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemenin

0l/l2120l5 tarihindcn itibırcn sağlIk hiznıcıi §unucuları lırafından MEDULA sisıcmine hizmet kaydının 1,apılamadığı, ilgilifirııılırca cŞlcŞtirlııe ,|' pılrııil)un ıcla ücıi inııl-iıhal cdilcn ürünlerin, MEDULA si§ıcmine ıanımlanabiırnesi için, ıığııi
|'irııalırca İdlnı Kurull|un hazırlanıış oltluğu'l'ıbbi i\talztmc l}aşruru Kılavuzunda bclirtilcn csa§lara göre ürün cşleştirmc
iŞlcnılcrini gcrÇcklcşıirııüelcri zoruoludur. İdırcınizcc; Eşlcşıirilcn ürünlcrin tanıamen firmaların bel,anı csas alınarakllcdulİ §istetllilüc kıl'dcdilnıiş oıllıilsl scbcbi ilc 1anlış cşlcşıirlnc olduğunun hcrhangi bir tc§piı edi|mesi halinde oluşanzırarkır firnıalardan taznıio cdilcccklir. İdırcıııizcc; bir tıbbi malzemenin hizmet kal,Jının 1,apıİabilmcsi için ürünün, saiın
ı|lnd|ğl tarih iıibari\tc't'i'l'UBB §i§tclnindc 'sağhk t]akanlığl (s.B. Durum)'ı|urumunun uyğun oıması, h8sıay8 kullanlldlğl
tarihte dc Mcdula sistcminde ıanlnrlı olmasl gcrckıncktcrlir.'ılu§uslarl bclirtilmiştir.

idırenıizce istckli firınalarca sunulaı ıcklilıcrin ıJeğerlcnıtirilnıcsi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığl,nın
26. l ı.20l5 tarihli duı u rusu nda bclirtilcn c§a§lt| r dikkaıc atlna rak ıeklifıcrin sun malarl.
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TEKNIK şARTNA}IE

l. ı(9ı22\ m-BCR-ABL (n l90) Ouantification kiti:

2. Kitler kullanıma hazır ve orijinal ambalajında olmalıdır. Kitlerin i.izerinde iiretici firma
adı, testin adı, lot numaıası ve son kullanma tarihi yazılı olmalıdır.

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

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

7. Teklif veren lırmalar üretici firmanın tek yetkili temsilcisi olmalı veya Tiirkiye'de tek
yetkili distribütör taıafindan yetkilendirilmiş olmalıdır.

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

Kit ile total RNA'da BCR-ABLI fuzyon geni b3a2 (e|4a2) veb2a2 (e|3a2)
transkriptlerinin kantitatif tayini yapılabilmelidir.

2. Kit tam kandan veya kemik iliğinden invitıo diagnostik amaçlı kullanıma uygun
olarak çalışabilmelidir.

3. Kit Philadelphia komozomu pozitif (Ph+) p2l0 konik myeloid lösemi (KML)
hastalannda en az 4 |og aza|6ayı tespit ederek, derin moleküler yanrtın
göriintülenmesinde kullanılabilmelidir.

4. Kit qPCR çift işaretli oligontikleotid hidroliz prensibini kullaırmalıdır.

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

6. Kit içerisinde, primer-problaı miks halinde olmalı; Majör bcr (p2l0) ve referans geni
(ABL) için ayn ayrı tüpler veya tek tüp içinde yer almalıdır.

7, Kit içerisinde, her çalışmada sonuçlann uluslaıarası birime (lntemational Scale) direkt
olarak çevrilebilm sağlayan RNA kalibratör bulunmalıdır

7 UL-^( Dr

l. Kit (9;22) fiizyon geninin m-bcr pl90 (ela2 tipi) transkriptinin kantitatif tayinine
olanak sağlamalıdır.

3. Yöntem olarak çift işaretli hidroliz problan prensibini kullanılmalıdır.

5. Kit içerisinde primer-problaı miks halinde, t(9;22) Flzyoı geni m-bcr pl90 traııskripti
için bir adet ve referans geni ( ABL) için bir adet tüp içinde veya tek tüp içerisinde
olmalıdır.

2. t(9:22) }l-bcr-ABI- (n2l0) Ouantificatitın kiti;



8. Kit içerisinde, hem Majör bcr (p210) hedef gen hem de ABL referans gen plazmidlerini
içeren değeri belli en az 5 adet standart bulunmalıdır.

9. Kitler kullaruma hazır ve orijinal ambalajında olmalıdır. Kitlerin i.Derinde iiıetici firma
adı, testin adı, lot numarası ve son kullanma tarihi yazılı olmalıdır.

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

l l. Kitler tanı amaçlı kullanrma uygun (IVD özellikte) ve CE sertifikalı olmalıdır.

l2. Teklif veren fırmalar iiretici firmanrn tek ye&ili temsilcisi olmalı veya Tiiıkiye'de tek
yetkili distribütör tarafından yetkilendirilmiş olmalıdır.

l3. Alınacak olan kitlerde cDNA sentez basamağı ayrıca yapılmalıdır. Bu nedenle bir
cDNA sentezinden diğer kalemlerdeki tıanslokasyon testleride çalışılabilmelidir.

l.Kit, Jak-2 Ekzoı |2 530-547. amino asitler aıasındaki mutasyonlan veya 537-543. amino

asitler arasındaki mutasyonları , Jak-2 Somatik mutasyonu, MPL geni Ekzon 10; S5O5N,

W5l5A, W5l5K, W5l5L, W5l5R mutasyonlannı veya MPL geni Ekzon l0; W5l5A,

W5l5K, W5l5L, W5l5R mutasyonlannr ve CALR geni Ekzon 9; Tip 1, Tip 2 ve diğer

mutasyonlannı taİamaya uygun olmalıdır.

2. Tek çalışmada 24 ömek çalışılabilmelidir.

3. Kitler multiplex real time PCR sisteminde çalışılmaya uygun olmalıdır.

4. Kitler, farklı bir boya ile işaıetli Prob içeren bir PCR intemal kontrol içermelidir.

5. Kitler ile birlikte, Real Time PCR reaksiyonuna uygun yiiksek saflıkta DNA izolasyonu

sağlayan nfüleik asit izolasyon kiti verilmelidir.

6. Kitler ile birlikte kullanılacak olan kitle uyumlu sarf malzemeler (Real Time PCR ttlptl ve

kapağı, ependorf tüp, pipet, pipet ucu, vs) kit ile birlikte ücretsiz olaıak verilmelidir.

7. Kitler, Teslim edildiği tarihte en az 12 ay miadlı olmalıdır ve Soğü zincirde (.20 derece)

teslim edilmelidir.

8. laboraruvar çalışmaları için uygulama desteği ve eğitim verilmelidir.

9. Kit'e ait Ttirkçe kullanım kılavuzu birlikte verilmelidir.

Vakumlu oImalıdır, kınlmaya dayanailı olmalıdır. Tüpe uygun Holdır ı ile birlikte

c ıest edilecekverilmelidir.(ömek isten
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3. \lvelonroliferative\conlasm HastalıklarTesnit Kiti:

J. }Ior kanaklı l0ml K-1.1)'I'A'lı tünı
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