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HPV PCR Kiti Teknik Ozellikleri

Teklif edilecek kit, multipleks Real Time PCR yontemi ile insan Papilloma Virlisi (HPV) genotipleri
tarayabilmelidir.

Teklif edilecek kit ile en az 15 yiiksek risk HPV genotipi (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52,56, 58, 59, 66, 67
ve 68) tespit edilebilmelidir.

Teklif edilecek kit, HPV genomundaki E7 geninin korunmus bolgesini hedeflemelidir. L1 delesyonu ve
benzeri durumlarda yanhs negatif sonug verme riski olmamalidir.

Teklif edilecek kit, HPV saptama analizleri icin tanimlanmis uluslararasi kilavuzlara gore klinik olarak
onaylanmis olmalidir.

Teklif edilecek kit, 3 farkli floresan prob ile multipleks olarak HPV 16, HPV 18 ve diger 13 yuksek risk HPV
tiplerini tespit ederken; dérdiinci bir floresan prob ile hem numune DNA'sinin kalitesini hem de potansiyel
inhibe edici maddelerin varligini belirleyecek numune kontrollii olarak Insan B-globin genini tespit
edebilmelidir.

Teklif edilecek kit icerisinde PCR igin gerekli tim reaktifler tek bir master miks tlpl icerisinde bulunmali,
Taq DNA polimeraz, tampon gibi bilesenler ayri ayri bulunmamali veya haricen saglanmamalidir.

Teklif edilecek kit icerisinde pozitif ve negatif kontroller bulunmalidir.

Teklif edilecek kit servikal drneklerin toplandigi PreservCyt, Pathtezt ve Surepath gibi toplama medyumlari
ile valide edilmis olmal; self-collected vajinal firga ve self-collected serviko-vajinal lavaj 6rneklerinden
kullanim igin uygun olmahdir.

Teklif edilen kitin LOD degerleri, analitik hassasiyeti ve servikal érnekler ile yapilmig klinik caligmalar kit
kitapgiginda referanslari ile belirtilmis olmalidir.

Teklif edilecek kitin hassasiyet, ozgllliik ve tekrar uretilebilirlik gibi degerleri Meijer kriterlerine uygun
olmalidir.

Teklif edilecek kitin altin standart kabul edilen Hibrit Yakalama yontemi ile kargilastirma calismalan
yapiimis olmalidir.

Teklif edilecek kitler Rotor Gene Q Real Time PCR cihazi ile valide olmalidir.

Teklif edilecek kit ile birlikte verilecek olan izolasyon kitleri manuel veya en az 96 drnek kapasitesi bulunan
otomatik izolasyon cihazi ile birlikte verilebilmelidir.

Teklif edilecek kit ile otomatize izolasyon sistemi ve kitleri valide olmalidir.

Teklif edilecek kit tani amacl kullanima uygun in vitro diagnostic (IVD) ve CE sertifikalt olmahdir.

sistemlerin kullanimi icin gerekli tim egitimler firma tarafindan saglanmalidir.



17. Teklif veren firmalar Uretici firmanin tek yetkili temsilcisi olmali veya Tiirkiye'de tek yetkili distribltér

tarafindan yetkilendirilmis olmahdir.



