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TEKNİK ŞARTNAME

1. t(9: 22) m-BCR-ABL (pl90) ntification kiti:

2. t(9J22\ M-bcr-ABL (n2l0) Ouantification kiti

1. Kit t(9;22) ffizyon geninin m-bcr p190 (el a2 tipi) nanskriptinin kantitatif tayinine
olanak sağlamalıdır.

2. Kitler kullanma hazrr ve orijinal ambalajında olmalıdır. Kitlerin i.izerinde i.iretici firma
adı, testin adı, lot numarası ve son kullanma tarihi yazılı olmalıdır.

3. Yöntem olarak çift işaretli hidroliz pıoblan prensibini kullarıılmalıdır.
4. Kit referans gen olaıak ABL (Abelson) kullanmalıdır.
5. Kit içerisinde primer-problar miks halinde, t(9;22) fuzyon geni m-bcr p190 transkripti

için bir adet ve referans geni ( ABL) için bir adet ttip içinde veya tek ttip içerisinde
olmalıdır.

6. Kitler tanı amaçh kullanıma uygun (IVD özellikte) ve CE sertifikalı olmalıdır.
7. Teklif veren firmalar üretici firmanın tek yetkili temsilcisi olmalı veya Tiirkiye'de tek

yetkili distribütör tarafindan yetkilendirilmiş olmalıdır.
8. Alınacak olan kitlerde cDNA sentez basamağı aynca yapılmalıdır. Bu nedenle bir

.DNA sentezinden diğer kalemlerdeki translokasyon testleride çalışılabilmelidir.

1. Kit ile total RNA'da BCR_ABLI fiızyon geni b3a2 (el4a2) ve b2a2 (el3a2)
transkriptlerinin kantitatif tayini yapılabilmelidir.

2. kit tam kandan veya kemik iliğinden invitro diagnostik amaçlı kullanrma uygun
olarak çahşabilmelidir.

3. Kit Philadelphia kromozomu pozitif (Ph+) p210 kıonik myeloid lösemi (KML)
hastalannda en az 4 |og azalmayı tespit ederek, derin moleküler yanıtrn
göriintülenmesinde kullanılabilmelidir.

4. Kit qPCR çift işaretli oligoniikleotid hidroliz prensibini kullanmalıdır.
5. Kit, referans gen olarak ABL (Abelson) kullanmalıdır.
6. Kit içerisinde, primer-problaı miks halinde olmalı; Majör bcr (p210) ve referans geni

(ABL) için ayn ayn tiipler veya tek tüp içinde yer almalıdır.
7. I(it içerisinde, her çalışmada sonuçlann uluslararası birime (Intemational scale) direkt

olarak çevrilebilmesini sağlayan RNA kalibratör bulunmahdır.
8. Kit içerisinde, hem Majör bcr (p2l0) hedef gen hem de ABL referans gen plazmidlerini

içeren değeri belli en az 5 adet standart bulunmalıdır.
9. Kitler kullanıma hazır ve orijina| ambalajında olmalıdır. Kitlerin iizerinde iiretici firma

adı, testin adı, lot numarası ve son kullanma tarihi yazı|ı olmalıdır.
10. Kit ile birlikte sağlanacak cihaz kit ile valide edilmiş olmalıdır.
l l. kitler tanı amaçlı kullanıma uygun (IvD özellikte) ve cE sertifikalı olmalıdır.
12. Teklif veren firmalar üretici firmanrn tek yetkili temsilcisi olmalı veya Tükiye'de tek

yetkili distribütör tarafindan yetkilendirilmiş olmalıdır.
l3. Alınacak olan kitlerde cDNA sentez basamağı aynca yapılmahdır. Bu nedenle bir

.DNA sentezinden diğer kalemlerdeki translokasyon testleride çalışılabilmelidir.
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_1 roliferativ N lasm a r Tes Kiti

r,Kit, Jak-2 Ekzon 12 530-547. amino asitler aıasındaki mutasyonlan veya 537-543. amino
asitler arasındaki mutasyonlan , Jak-2 Somatik mutasyonu, MPL geni Ekzon l0; S5O5N,
W5l5A, W5l5K, W5l5L, W5l5R mutasyonlann veya MPL geni Ekzon 10; W5l5A,
W5l5K, W5l5L, W5l5R mutasyonlannr ve CALR geni Ekzon 9; Tip l, Tip 2 ve diğer
mutasyonlann taraımaya uygun olmalıdır.

2. Tek çalışmada 24 örnek çalışılabilmelidir.
3. Kitler multiplex real time PCR sisteminde çalışılmaya uygun otmalıdır.
4, I(itler, faıklı bir boya ile işaretli prob içeren bir pcR intemal kontrol içermelidir.
5, Kitler ile birlikte, Real Time PCR reaksiyonuna uygun yiiksek saflıkta DNA izolasyonu
sağlayan niikleik asit izolasyon kiti verilmelidir.

6, kitler ile birlikte kullanlacak olan kitle uüumlu sarf malzemeler (Real Time pcR tüpü
ve kapağı, ependorftüp, pipet, pipet ucu, vs) kit ile birlikte ücretsiz olarak verilmelidir.
7, Kitler, Teslim edildiği tarihte en az l2 ay miadlı olmalıdıı ve Soğuk zincirde (-20
derece) testim edilmelidir.

8. Laboratuvar çalışmalan için uygulama desteği ve eğitim verilmelidir.
9. Kit'e ait Ttirkçe kullarıım kılavuzu birlikte verilmelidir.
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