      Nükleik Asit (DNA) Ekstraksiyon Kitinin Teknik Özellikleri
1. DNA izolasyon kiti taze veya donmuş gaita örneklerinden genomik DNA (insan ve parazit) izolasyonunu yapabilmelidir.
2. Kit silika membran bazlı spin kolon prosedürü ile çalışmalıdır. Örneğin lize edilmesi, DNA’ nın kolon membranına bağlanması, membranın yıkanması, membrandan DNA’ nın elüt edilmesi basamaklarından oluşan dört aşamalı bir çalışma prensibine sahip olmalıdır. 
3. Test prosedürü mekanik homojenizasyona ihtiyaç duymadan 25 dakikadan daha kısa bir sürede tamamlanabilmelidir.
4. Elusyon oranına bağlı olarak 50–250 ng/µl konsantrasyonda DNA elde edilebilmelidir.
5. Kit, laboratuvar ve personellerin sağlığını korumak açısından önem arz eden fenol ve kloroform gibi toksik ve kanserojen maddeleri içermemelidir.
6. Kit, hedef bölgenin amplifikasyonuna engel olan ve PCR sinyallerini baskılayan inhibitörleri elimine eden sıvı formda özel bir tampon içermelidir. 
7. Kitin kullanımı sırasında başlangıç materyalinin saklandığı ve elde edilen DNA’nın alınacağı tüpler haricinde ekstra tüpe ihtiyaç duyulmadan prosedürün basamakları arasındaki tüp ihtiyaçları kitin içerisinden sağlanmalıdır.
8. Kit hücrenin lize aşamasında kullanılacak olan Proteinase K’yı içermelidir.
9. Kit içerisinde test miktarı kadar spin kolonlar ve protokolün gerektirdiği sayıda 2 ml’lik toplama tüpleri bulunmalıdır. 
10. Kit içerisinde test miktarı kadar bulunan spin kolanlar tek tek steril ambalaj içerisinde olmalıdır.
11. İzolasyon ile elde edilen DNA, PCR ve kantitatif real-time PCR uygulamalarına uygun olmalıdır.
12. Teklif veren firmalar üretici firmanın tek yetkili distribütörü olmalı ya da tek yetkili distribütörü tarafından yetkilendirilmiş olmalıdır.
13. [bookmark: _Hlk154495324]Teklif veren firma gerektiğinde aplikasyon desteği verebilecek personele sahip olmalıdır ve ilgili kişi aplikasyon desteğini verebileceğini eğitim sertifikalarıyla belgelendirmelidir. 
14. Teklif veren firma, ISO 13485:2016 , TS EN ISO/IEC 27001:2017 belgelerine mutlaka sahip olmalıdır.
15. Teklif veren firmalar; teknik şartnameye madde madde cevap yazarak özelliklere uygunluklarını belirtmelidirler. İstenilen özelliklere uygun olarak teklif verildiği ürün kataloğundan madde madde işaretlenerek belirtilmiş olmalıdır ve teklifle birlikte sunulmalıdır.

0.1 ml qPCR Strip Tüp Teknik Özellikleri

1. Teklif edilen PCR tüpleri, kurum laboratuvarımızda bulunan Qiagen Rotor Gene Q Real Time PCR cihazlarında kullanıma uygun olmalıdır.
2. [bookmark: _GoBack]Teklif edilen PCR tüplerinin yanında tüplere uygun kapaklar da temin edilmelidir. Kapaklar tüpler ile uyumlu, aynı sayıda ve sızdırmaz yapıda olmalıdır.
3. Teklif edilen PCR tüpleri 0,1 ml hacimde, 10–50 µl aralığında reaksiyon kurmaya uygun Real Time PCR çalışmalarına uygun olmalıdır.
4. Teklif edilen PCR tüpleri 0,1 ml’lik dörtlü stripler halinde olmalıdır. 
5. Teklif edilen kapaklar dörtlü stripler halinde olmalıdır. 
6. Teklif edilen PCR tüpleri, bir paket içerisinde 252 adet dörtlü stripler halinde toplam 1008 reaksiyon için yeterli olmalıdır.
7. Teklif edilen PCR tüpleri ve kapakları; DNase, RNase, pirojen içermemelidir.
8. Teklif edilen PCR tüpleri ve kapakları daha önce laboratuvarımızda denenmiş ürünler olmalıdır.


Pipet Ucu Teknik Özellikleri

1. Pipet uçları, filtreli ve steril olmalıdır. 
2. Pipet uçları; 10, 100 ve 1000 µl hacimlerinde olmalıdır. 
3. Pipetler 96’lık pipet kutuları içinde bulunmalıdır.
4. Ürün, mutlaka öncesinde kurumumuzda denenmiş ve onaylanmış olmalıdır.



Primer- Prob Sentezi 

1. Primerler en az 50 nmol ve desalted olmalıdır. 
2. Primerlerle birlikte sulandırma, moleküler ağırlıklarını ve kalite analiz sonuçlarını içeren formlar teslim edilmelidir.
3. Primerler liyofilize tüpler içerisinde teslim edilmelidir.
4. Teklif edilen ürün için firma tarafından birkaç kullanımlık numune temin edilmelidir. 
5. Ürün ile birlikte ürün kullanımı için gerekli olan ürün bilgi formu verilmelidir. 
6. Primer ve probların denemeler sonucunda düzgün çalışmadığına kanaat getirilirse, teslim eden firma ürünü yeniden sentezlemeyi taahhüt etmelidir. 
7. Probe, 26 bp FAM-MGB NFQ – işaretli olmalıdır.
8. Primerler ile birlikte tüm bilgilerin bulunduğu bir de sentez raporu (Tm değeri, 100 pmol için sulandırma miktarı, grafiksel sentez görüntüsü vb içermelidir) gönderilmelidir.
9. Soğuk zincir koşullarına uygun olarak teslim edilmelidir. 
10. Teklif veren firmalar bu şartnameye madde madde yanıt vererek uygunluklarını belgelemelidirler.


qPCR Master Mixin Özellikleri

1. Kullanıma hazır ve orijinal ambalajında olmalıdır. Üretici firma adı, testin adı, test sayısı, lot numarası ve son kullanma tarihi yazılı olmalıdır.
2. İçerisinde antikor aracılı, hot-start mekanizmalı bir DNA Polimeraz, dNTP’ler,MgCl2, ROX pasif referans boya ve PCR tamponu bulunmalıdır ve bu sayede kullanıma hazır olmalı ve herhangi bir optimizasyona gerek kalmamalıdır. 
3. İçerisindeki antikor aracılı polimeraz enzimi, ortam sıcaklığında aktif olmayan bir durumda bulunmalı; enzim 95ºC'de 2 dakika inkübasyon sonucu aktif hale gelmelidir.
4. Miks içinde bulunan pasif referans boyalar sayesinde her türlü Eş Zamanlı PCR ( Real-Time PCR ) cihazında kullanıma uygun olmalıdır.
5. İçerisinde bulunan özel bir PCR tamponu sayesinde, polimeraz enziminin DNA’ya affinitesi artırılarak, ‘’annealing ve extension’’ basamakları 5 sn gibi kısa sürede tamamlanabilmelidir.
6. Kalitatif ve yarı-kantitatif gen ekspresyon analizlerini yapmaya uygun olmalıdır.
7. İçerisindeki PCR ana karışımı, PCR ile etkileşime girmeyen, ancak tüpte veya kuyuda görünürlüğü artıran mavi bir boya içermeli; böylece doğru pipetleme kontrolü görsel olarak sağlanmalıdır. 
8. Herhangi bir soğutma maddesine ihtiyaç duymadan oda sıcaklığında 100 saate kadar reaksiyon stabilitesine sahip olmalıdır. 
9. Teklif veren firmalar üretici firmanın tek yetkili temsilcisi olmalı veya Türkiye’de tek yetkili distribütörü tarafından yetkilendirilmiş olmalıdır.
10. Teklif veren firma gerektiğinde aplikasyon desteği verebilecek personele sahip olmalıdır ve ilgili kişi aplikasyon desteğini verebileceğini eğitim sertifikalarıyla belgelendirmelidir. 
11. Teklif veren firma, ISO 13485:2016, TS EN ISO/IEC 27001:2017 belgelerine mutlaka sahip olmalıdır.
12. Teklif veren firmalar; teknik şartnameye madde madde cevap yazarak özelliklere uygunluklarını belirtmelidirler. İstenilen özelliklere uygun olarak teklif verildiği ürün kataloğundan madde madde işaretlenerek belirtilmiş olmalıdır ve teklifle birlikte sunulmalıdır.


PCR Tüpleri (1,5-2 ml)

1. Steril olmalıdır.
2. DNase-RNase free, HumanDNA free, non-sitotoksik, non-pirojenik olmalıdır. 
3. Kesinlikle sızdırma yapmayan ve santrifüje dayanıklı yapıda olmalıdırlar.
4. Gövde üzerinde beyaz baskılı hacim göstergesi olmalıdır. 
5. Kapağı gövdesiyle birleşik, düz kapaklı ve ağız kısmına tam oturan yapıda, sızdırmaz özellikte olmalıdır.
6. 1 paket içerisinde 500 adet olmalıdır.
















