KIT TEKNIK SARTNAMEST
1. GENELSARTLAR

11 Kit SARS-CoV-2'nin hizlr tespiti icin kallanilabilir olmals

1.2. HS SARS CoV 2 Real Time PCR Kiti'nin son kullanma tarihi kutunun-tizerinde agikca belirtimelidi.

Son kullanrra tarihigecmis kiﬁe\rtesiim'a'inanm:qyaga%kttr:

L4, Kitin orfinal prospektiis kitler il E_;-i‘r.lik_t’e-\y;eﬁ}m‘el’idir.

1.5. Teklifkarara baglandiktan sonra triinler orjinal ambalajinda ve ambalaji ‘ag¥{’m2rm¥:§fl§ézﬁé§1§e;\uygifm:--
sicaklik kosullarinda(soguk zincir kuralia nea uygun.olarak) teslim edilecektir.

1.6.-Tim kitler firetici firmaya ait orjinal etiketleri tagimaly, son kullanma tarihine: ek olarak saklama

koguilati ve ot numaras: bielirtilmel

1.8. Laboratuvarimiza testim editen Qfggtl'e:ﬁ.3'§a,i,x5?t§f:§,d,agf: durumd:

1.8, Tam Kitlerin firtnalar tarafings
gerekmektedir,

1.10. Teslimat kurumun ihtiyag duydugu sekilde kistm kisim yap‘ﬂ&ﬁi'{e“cgkt{r.
1.11 Kitlerle birlikte izolasyon ve PCRicin gereldi hertani ‘s-affrfmsa:i,zemevkerii{magt’er.m§x}.p§f¢gt
uglan, tiipleri, vortex) saglanmahidir.

1.32. Laboratuvara kurulacak olan Real Time PCR cihazi genom taramalan,

melting curve, diagnostik parametreler gibi faboratuvar calismalannda Kullani
1.13. Real time PCR cihazs kali
134,

SNP calismalan;

malidir,

Higi} hem de gergek zamanli kanti
altyapiya sahip olmahdir,

da kallaniabilme 6za

2. TEKNIK OZELEIKLER

2.1 HS SARS CoV 2 Rea! Time PCR Kiti Teknik Ozellikleri




911, Kit, SARS-CoV-2'ye b2g0i primei/ prob ile birlikte endejen kontrol primer/ prob karigimin ve
pozitif control fle negative control icermelidir.

2.1.2. Kit icerig su sekilde olmahdir; PCR Ana Kangim {1x 1500 wl), Porzitif Kontrol {1 % 150:ufj ve
Niikleaz icermeyen dH20 (1 x 150 pi).

2.1.3. Kit, Siddetli Akut Solunum Sendromu Koronavirlisii 7 ye [SARS CoV 2) yonelik gergek

zamanh RT PCR esash bir tespit sistemi olnialdir.

2.1:4. Kit, SARS CoV 2'ye spesifik Niikleokapsid geninin N1 ve N2 bolgelerini tespit etmelidir.

2.1.5. Kitler, €DC it ve DSO'niin en son tespit ynergelerine uygun olmalidir.

2.1.6. Kit iceriginde bulasicr ofmayan bir pozitifkontrol ve-biriic kontrot bulunmalidir.

2.4.7. PCR ana kansimy, ekstraksiyon adimrsirasinda siiriintiiden ekstiakte edilen endojen canli

e

hedefi (RNaseP} i¢in primerler ve prob igermelidir.

7.1.8. Korona virGislerin intrinsik mutasyon orani nedeniyle, zamanla hedef sekansta
mutasyonlarin olusmasi ve birikmesi mimkiindiir. PCR esash tespit ile hatali ‘negatif
sonuclara yol agmamasi icin kit en az iki hedef gene bakmalhidir:

2.1.8. Kit, FAM ve HEX kanalfaniyla uyumlu gahigmahdir.

2140, Kit hzls RNA-ekstraksiyonu've manue ya »;da';etbm:aﬁkg RNA;zgfasygnu

valide olmalidir,

2.1.11. Kitin tespit sinuri {LoD) degerleri %95 gliven-araliklan su sekilde ofmalidir; LoD degeri 38

kopya/mi, given alt siin 33, gliven Gst sinirt 50°olmalidir.

2412, Kit, 20 referans organizma test.edilerek gapraz re Rﬁ‘fftefgﬁalf;»gfm‘al?armif'yapxigrak‘iiz;gii}:ifégg}}

belirtenmis olmakdir.




