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1. Tanimlar
Idare: Manisa Celal Bayar Universitesi Doner Sermaye Isletme Miidiirliigii
Yiiklenici: Thaleyi kazanan ve s6zlesmeyi imzalayan gercek ya da tiizel kisi
Ilgili Birim: Manisa Celal Bayar Universitesi Hafsa Sultan Hastanesi Genetik Hastaliklar
Degerlendirme Merkezi (GHDM)
TITUBB: Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1

2. Isin Ad1
Manisa Celal Bayar Universitesi Hafsa Sultan Hastanesi Genetik Hastaliklar Degerlendirme
Merkezi icin “Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebliginde Degisiklik yapilmasina
Dair Teblig” (SUT) ekinde bildirilen (Ek-2B) Saglik Kurumlar1 Fiyat Listesinde yer alan ve
Merkez tarafindan istenilen testlerin ¢alisilmasi i¢in puan temelli laboratuvar yerinde hizmeti

alimi isinin asagida belirtilen tiim sartlar dahilinde yapilmasi isidir.

3. Isin Miktar1 ve Siiresi
24 Ay siireli ihale 18.000.000 SUT puani iizerinden diizenlenmistir. SUT puani {izerinden olan

ihalede teklif veren firmalar isin tamamina teklif vermelidir.

4. Isin amac1

Manisa Celal Bayar Universitesi Hafsa Sultan Hastanesi Genetik Hastaliklar Degerlendirme
Merkezinde ilgili Yonetmelige uygun olacak sekilde, yiklenici tarafindan laboratuvar
hizmetlerinin yiiriitiilmesi i¢cin gerekli cihaz ve sarf malzemelerinin temini, laboratuvarda
islemlerin takibinin yapilabilmesi i¢in gerekli yazilim ve donanimlarin saglanmasi, ihale boyunca
temin edilmesi, laboratuvarda gorevlendirilecek Ilgili birim personelinin egitimi, laboratuvarimn
isler halde tutulmasi i¢in gerekli kalibrasyon, tamir ve bakimin saglanmasi ve tiim bu ¢alismalarin

giincel kalite standartlar1 ¢ergevesinde yiiriitiilmesi i¢in gerekli diizenlemelerin yapilmasi isidir.
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5. Isin kapsami

Bu is, Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi’nin laboratuvar hizmetlerinin
ylriitiilmesi i¢in cihazlarin kurulmasi, cihazlara teknik destek verilmesi, kit ve sarf malzemelerinin
temini, laboratuvarda islemlerin takibinin saglanmasina yonelik ilgili yazilim ve donanimin ihale
boyunca temin edilmesi, laboratuvarda gorevlendirilecek ilgili Birim personelinin egitimi,
laboratuvarin isler halde tutulmasi i¢in gerekli kalibrasyon, tamir ve bakimin saglanmasi, tiim bu
caligmalarin raw datalar1 ve raporlarinin Merkez sorumlusunun belirttigi siire igerisinde
sonuglandirilmasi ve teslim edilmesi ve tiim bu ¢aligsmalarin giincel kalite standartlari cergcevesinde

yuriitiilmesi i¢in gerekli diizenlemelerin yapilmasini kapsar.

6. Yiriitme ve kontrol
Hastane idareleri tarafindan olusturulacak Kontrol Teskilat1 ve Muayene ve Kabul Komisyonu
tarafindan 4734 Sayili Kamu ihale Kanunu'nun Mal Alimlar1 Muayene ve Kabul Yénetmeligi ve

4735 Sayili Kamu Thale Sézlesmeleri Kanunu hiikiimlerine gére yapilacaktir.

7. Kurulacak Cihazlara Ait Ortak Hiikiimler

7.1. Kurulacak Cihazlardan gerekli olanlarin TITUBB kayd: olmalidir.

7.2. Kurulacak cihazlarin say1 ve kapasiteleri sartnamedeki sonu¢ verme siirelerini
saglamaya yonelik olmalidir. Bu siireler aylik degerlendirmeler sonunda ard arda 2
(iki) ay veya 1 (bir) senede 4 (dort) ay asilirsa idarenin talep etmesiyle yiiklenici 1
(bir) ay igerisinde kapasite arttirmalidir.

7.3. Teklif edilen Analiz cihazlar ile ilgili cihazlarin yetkili distribiitoriinden alinmis
yetki belgesi dosyada sunulmalidir. Ayn1 zamanda firmanin bayisi oldugu gosterir
TITUBB kaydi bulunmalidir.

74. Analiz cihazlarinin servisinin Distribiitor firma tarafindan verilecegini taahhiit eden
yazi Distribiitor firma antetli kagidina yazili sekilde verilmelidir. Distribiitor
firmanin ilgili cihazlar i¢in iiretici firmadan egitim almis personelleri bulunmali ve
bu personellerin egitim sertifikalart ve SGK dokiimleri dosyada sunulmalidir.

7.5. Tim sistem, is boyunca olabilecek arizalara karsi, tamiri yiiklenici firma tarafindan
licretsiz garanti edilmelidir. Sisteme ait arizali veya degismesi gerekli yedek
parcalardan herhangi bir iicret talep edilmemelidir. Teklif veren firma kendisi

distribiitor ise bu kosullar i¢in taahhiitname vermelidir, teklif veren firma distribiitor
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7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

7.11.
7.12.

tarafindan yetkilendirilmis ise, kurumda bulunan cihaza iligkin en az sozlesme
stiresini kapsayan distribiitor ile yaptigi Bakim — Onarim s6zlesmesini veya bu
kapsamin yer aldig1 yetki taahhiit belgesini ihale dosyasina eklemelidir.

Cihazlar, kendi is listesinde belirtilen tetkiklerin tamamini yapabilecek kalite ve
Ozellige sahip olmalidir.

Yiiklenici Firma, Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezinde cihazlarin ve
sistemlerin (bilgisayar, vs) elektrik kesintilerinden ve voltaj degisikliklerinden
etkilenmemesi i¢in regiilator 6zelligi de olan merkezi ve/veya her cihaz icin ayr1 ayri
kesintisiz gii¢ kaynagi bulundurmali, en az 6 ayda bir bakimmin yapilmasini ve
kaydinin tutulmasini saglamalidir. Kesintisiz gii¢ kaynaklari, en az 60 dakikalik siire
ile cihazlarin ¢aligmaya devam edebilmesi i¢in gerekli enerjiyi saglayacak kapasitede
olmalidir. Yiiklenici firma kesintisiz giic kaynagi ile ilgili sorunlarda teknik destek
saglamalidir. Ariza durumunda, ariza 24 saatte giderilemezse yeni gii¢ kaynagi temin
etmelidir.

Cihazlar iiretici firma veya distribiitor firmanin teknik elemanlar1 tarafindan iicretsiz
olarak monte edilerek, kalibrasyonlar1 ve rutin denemeleri yapilmis, isler vaziyette
teslim edilecektir. Bu sirada kullanilan tiim malzeme (kit, sarf malzemesi ve teknik
malzeme) yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak saglanacaktir.

Herhangi bir nedenle cihazlarin hatali sonuglar vermesi ve yil iginde cihazin siirekli
arizali kaldig1 giin sayisinin 10 (on)’u gegmesi, ayni arizanin bir ay i¢inde ii¢, yilda
5 defadan fazla tekrar etmesi halinde herhangi bir onkosul ileri siiriilmeksizin
mevzubahis cihaz, yiiklenici firma tarafindan degistirilmelidir.

Cihaz arizalarina en geg¢ 24 saat i¢inde miidahale edilmeli en geg 5 is giinii igerisinde
sorun giderilmelidir. Arizanin hemen giderilebilmesi i¢in gerekli her tiirlii yedek
parca yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Ariza giderilinceye kadar aciliyet
arz eden testler yiiklenici tarafindan uygun bir dis merkezde laboratuar sorumlusunun
belirleyecegi siire igerisinde eksiksiz olarak yaptirilir.

Kurulacak sistemler veya cihazlar s6zlesme siiresince 10 (on) yasini gegmemelidir.
Bu ihale kapsaminda laboratuvarlarda kullanilan ve laboratuvarin kendi biinyesinde
bulunan diger tiim cihazlarin bakimi, onarimi ve periyodik kalibrasyonlar: yiiklenici

firmaya aittir.
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7.13.  Yiiklenici firma sistemde yer alacak cihazlar i¢gin orijinal ve TURKCE hazirlanmus
kullanim kilavuzunu, kitlerin teknik bilgilerini CD ortaminda ve basili olarak

sunmalidir.

A. Genel Sartlar:

1. Asagida yazili parametreler grup olarak degerlendirilecektir. Grup iginde kismi teklif
verilemez.

2. Teklif edilen tiim kitler hazir kit formatinda olmalidir.

3. Kitlerle ¢alismak i¢in gerekli her tiirlii sarf malzeme firma tarafindan iicretsiz olarak
verilecektir.

4. Kitlerle birlikte sonug¢ raporlamasi i¢in gerekli asamalarin hepsi i¢in gerekli tim cihazlar
laboratuvara kurulmalidir.

5. Kurulacak cihazlarin periyodik bakimi yiiklenici firma tarafindan iicretsiz saglanacak ve firma
sertifikali personeli tarafindan yapilmalidir. Uretici firmadan almmus servis ve satici belgesi
beyan edilmeli ve/veya bu hizmetlerin iiretici firma tarafindan verilecegi bildirilmelidir.

6. Verilen cihazlar ihalede alinan kitlerin timi sarf edilene kadar ilgili bolim ve
laboratuvarinda kalmalidir.

7. Yiiklenici firma, laboratuvarlarda g¢alismak tiizere merkez tarafindan secilecek ya da
onaylanacak 3 (ii¢) adet laboratuvar personelini s6zlesme siiresince laboratuvarda bulunduracaktir.
Merkez sorumlu &gretim iiyesinin goriisii ile personel laboratuvar hizmetlerinde idarenin
planladig1 sekilde c¢alistirilacaktir. Yiiklenici firma gerekli her tiirlii saglik ve 6zliikk haklarimi
saglamaktan sorumludur.

8. Yiiklenici, hastaya ait kisisel ve tibbi bilgileri, materyalleri ve bunlardan elde edilen ara
iiriinleri, bilimsel verileri, sonuglar1 ve raporlart bagka higbir iste kullanamaz, izinsiz
yayinlayamaz, li¢lincli sahislara veremez.

9. Yiiklenici, cihazlara iligkin egitimleri idarenin uygun gordiigii siire ve zamanlarda vermek
ya da verdirmekle ve bu egitimleri idarenin gerekli gordiigli durumlarda tekrarlamakla
ylkiimliidiir. Yapilan egitimler sertifikalandirilacak ve birer kopyasi laboratuvar kalite
sorumlusuna teslim edilecektir.

10. Yiiklenici, ilgili Birim biinyesinde ayn1 zamanda egitim-arastirma hastaneleri oldugu igin;
asistan ve egitim gorevlilerinin, gerek egitim, gerekse arastirma amacl olarak planlanan
projelerde, gerekli kit ve sarf malzemelerin maliyetleri kurum veya caligmay1 yapan ekip
tarafindan karsilanmasi ve hizmetin aksamadan devam etmesi sart1 ile laboratuvardaki her tiirlii
cihazdan faydalanabilmesini kabul edecektir. Benzer sekilde yiiklenici firma da maliyeti azaltmak
ve testlerin caligma siirelerini kisaltmak amaciyla, ¢calisma ve analizini kendisi yapmak, rutin
caligmalar1 aksatmamak kosulu ve Merkez sorumlusunun izniyle dis kaynakli kendi ¢aligmalar1
icin Genetik Degerlendirme Merkezi cihazlarindan faydalanabilecektir.

11. Dais laboratuvara numune gonderilmesi ihtiyact belirdiginde, gdnderinin transportu yiiklenici
tarafindan tstlenilir.

12. Verilen cihazlar ihalede alinan kitlerin timii sarf edilene kadar ilgili bolim ve
laboratuvarinda kalmalidir.
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13. Cihaz arizalarina en ge¢ 12 saat icinde miidahale edilmeli en ge¢ 5 is giinii igerisinde sorun
giderilmelidir.

14. Yiiklenici firma Laboratuvara 1 adet NGS sistemi kuracaktir. Ayrica 1 adet Real Time PCR
cihazi, 1 adet otomatik pipetleme cihazi,2 adet otomatik izolasyon cihazi,1 adet otomatik jel
goriintiileme sistemi, 1 adet ¢eker ocak, 2 adet pasif per kabini, 4 adet thermal cycler, 1 adet
florosan atagmanli mikroskop ve goriintiileme/analiz sistemi, 1 adet sekans (sanger ya da pyro
sekans) cihazi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. Sistemin montaj yerinin hazirlanmasi ve
sistemin is sunabilir hale getirilmesi i¢in gerekli tiim fiziki diizenlemeler yiiklenici tarafindan
yapilacaktir.

15. Yiiklenici firma laboratuvara testlerin ¢alismasi igin gerekli sistemleri ve bu sistemlerin
isletilebilmesi i¢in gerekli olan her tiirlii yardime1 (sogutmali santrifiij, kesintisiz giic kaynag,
pipetler, barkod yazict ve okuyucu vb.) cihazlar, kullanilacak kit ve laboratuvar sarflari, ayrica
numune, kit, sollisyon, reaktif vb. malzemenin uygun sartlarda saklanmasini saglayacak donanim
(sogutucular, derin dondurucular, klimalar, termometre), raporlandirma ve kayit i¢in gerekli
bilgisayarlar, yazilim, biiro malzemeleri ve sarflar1 (hasta sonuglarinin basilmasi i¢in gerekli
printer, printer kartusu ve A4 printer kagidi, klasorler, vb) yiiklenici tarafindan talep edilen siirede
saglamakla ytikiimliidiir.

16. ihale kapsaminda Yeni Nesil Dizi Analizi yontemi ile ok cesitli ve bir kismida dnceden
bilinmesi miimkiin olmayan genetik testlerin ¢alisilacak olmasi1 ve bu genlerde tespit edilen olas1
mutasyon ya da varyantlarin konfirmasyon ya da segregasyon takibi icin refleks testlerin
gerekmesi ve bunlar icin TITUBB a kayitl kit kullanilmas1 miimkiin olmadigindan NGS - DNA
dizi analizi panellerindeki testler ve cihazlar i¢in TITUBB kaydi aranmayacaktir.

17. 24 aylik yerinde hizmet alimi ihalesi kapsaminda SUT Kodlari, islem Puanlari asagida
belirtilmistir. Calisilacak testler, laboratuvar gereksinimlerine yonelik, teklif edilmis test fiyatlar
dogrultusunda, gerektiginde birbiri arasinda degistirilebilecektir. Test degisiklikleri fiyat
denkliklerine gore yapilacaktir.

9.C. MOLEKULER GENETIK TETKIKLER islem Puam
G100330 Blot Analiz (southern, northern, western) 280.55
G100350 Real Time PCR 314.22
G100370 Konvansiyonel (Sanger) DNA Dizileme, 1 reaksiyon 157.10
G100380 Konvansiyonel (Sanger) DNA Dizileme, 2-5 reaksiyon 404.00
G100390 Yeni Nesil DNA Dizileme, 1 Gen 926.47
G100400 Yeni Nesil DNA Dizileme Paneli, 2-4 Gen 1,385.10
G100410 Yeni Nesil DNA Dizileme Paneli, 5-15 Gen 1,964.16
G100420 Yeni Nesil DNA Dizileme Paneli, 16-40 Gen 2,747.25
G100430 Yeni Nesil DNA Dizileme Paneli, 41 Gen ve lzeri 3,850.00
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G100440 MLPA 673.35
MLPA, Ailesel Non-Polipozis Kolorektal Kanser Analizi
G100441 (HNPCC) (MLH1, MSH2 geni delesyon duplikasyon) 673.35
G100450 MLPA, BRCA1 673.35
G100451 MLPA, BRCA2 673.35
G100460 MLPA, CFTR 673.35
G100470 MLPA, CMT (PMP22 geni igin) 673.35
G100480 MLPA, CYP21A2 (MLPA - KAH) 673.35
G100490 MLPA, DMD 673.35
G100491 MLRA, Marfan Sendromu Analizi (FBN1 geni delesyon 67335
duplikasyon)
G100492 MLPA, Norofibromatozis Analizi (NF1 geni delesyon 67335
duplikasyon)
G100500 MLPA, SMA 673.35
G100501 MLPA-metilasyon spesifik, Beckwith Wiedeman Sendromu 673.35
G100502 MLPA-metilasyon spesifik, PWS/AS (Prader Willi ve Angelman 67335
Sendromu)
G100510 5-Alfa Rediiktaz Eksikligi (SRD5A2 Geni Dizi Analizi) 926.47
G100520 21-Hidroksilaz Eksikligi (CYP21A2 Geni Dizi Analizi) 926.47
G100530 ABLI1 Geni T3151 Mutasyon Analizi 202.00
G100540 ABL1 Geni Dizi Analizi 926.47
G100550 Adenozin Deaminaz Eksikligi (ADA Geni Dizi Analizi) 926.47
G100560 Agir Kombine Immiin Yetmezlik Paneli (16-40 Gen) 2,747.25
G100570 Ailesel Adenomatozis Polipozis Koli (APC Geni Dizi Analizi) 926.47
G100580 Alles.el. Meme/Over Kanseri (BRCA1 ve BRCA2 Geni Dizi 1,385.10
Analizi)
G100590 Akondroplazi Hastaligi (FGFR3-G380R Varyant Analizi) 157.10
G100600 Alfa Talasemi (Delesyon Analizi) 269.33
G100610 Alfa Talasemi (HBA Geni Dizi Analizi) 926.47
G100620 Alfa-1 Antitirpsin Eksikligi (SERPINA1 Geni Dizi Analizi) 926.47
G100630 Alpo.n .Sendromu (COL4AA, COL4A3, COL4AS Geni Dizi 1.385.10
Analizi)
G100640 Ankilozan Spondilit (HLA-B27) 202.00
G100650 Apert Sendromu (FGFR2 Geni Hedef Mutasyon Analizi) 202.00
G100660 Aritmi Paneli (41 Gen ve lizeri) 3,850.00
G100670 Ataksi Telenjektazi (ATM Geni Dizi Analizi) 926.47
G100680 Bardet-Biedl Sendromu Paneli (16-40 gen) 2,747.25
G100690 Behget Hastaligi (HLA-B51) 202.00
G100700 Beta Talasemi (HBB Geni Dizi Analizi) 926.47
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G100710 Biotinidaz Eksikligi (BTD Geni Dizi Analizi) 926.47
G100720 C-KIT (ekzon 9, 11, 13, 17) Mutasyon Analizi 808.01
G100730 CADASIL Hastaligi (NOTCH3 Geni Dizi Analizi) 926.47
G100740 CALR (Calreticulin) Gen Mutasyon Analizi 404.00
G100750 Charcot-Marie-Tooth Hastalig1 Paneli 3,850.00
G100760 Cornelia de Lange Sendromu Paneli (2-4 gen) 1,385.10
G100770 Colyak Hastaligi (HLA-DQ2, HLA-DQS) 404.00
G100780 Diabetes Insipidus (AVP Geni Dizi Analizi) 926.47
G100790 D1h1(.ir(.)p1r1m1d1n Dehidrogenaz Eksikligi (DPYD Geni Mutasyon 404.00
Analizi)
G100791 Distoni Paneli (5-15 Gen) 1,385.10
G100800 Dravet Sendromu (SCN1A Geni Dizi Analizi) 926.47
G100810 Duchenne/Becker Muskiiler Distrofi (DMD Geni Dizi Analizi) 926.47
G100820 Epidermolizis Biillosa Paneli (16-40 Gen) 2,747.25
G100821 Epilepsi Paneli (41 Gen ve iizeri) 3,850.00
G100822 Fankoni Anemi Paneli (16-40 Gen) 2,747.25
G100830 Fabry Hastalig1 (GLA Geni Dizi Analizi) 926.47
G100840 Fenilketontiri (PAH Geni Dizi Analizi) 926.47
G100850 FGFR?2 {liskili Kraniyosinostozlar (FGFR2 Geni Dizi Analizi) 926.47
G100860 FGFR3 fliskili Iskelet Displazi (FGFR3) 926.47
G100870 FLT3 d835/ITD (TKD/ITD) Mutasyon Analizi 202.00
G100880 FLT3 d835/ITD (TKD/ITD) Mutasyon Yiikii Analizi 404.00
G100890 FMF Hastaligi (MEFV geni) Hedef Bolge/Mutasyon Analizi 404.00
G100900 FMF Hastaligi (MEFV geni Dizi Analizi) 926.47
G100910 Fragile X (FMR1 Geni CGG Uglii Tekrar Sayis1 Analizi) 785.57
G100920 Friedreich Ataksisi (FXN Geni GAA Uglii Tekrar Sayis1 Analizi) 785.57
G100921 Glikojen Depo Hastaliklari Paneli (16-40 Gen) 2,747.25
G100930 Glukp;—6—F osfat Dehidrogenaz Eksikligi (G6PD Geni Dizi 926.47
Analizi)
G100940 GLUT!1 Eksikligi (SLC2A1 Geni Dizi Analizi) 926.47
G100950 Hemakromatozis (HFE Geni Dizi Analizi) 926.47
G100951 Hemofagositik Sendrom Paneli (5-15 Gen) 1,385.10
G100960 Hemofili A (F8 Geni Dizi Analizi) 926.47
G100970 Hemolitik Uremik Sendromu (CFH Geni Dizi Analizi) 926.47
G100980 Herediter Spastik Parapleji 4 (SPG4 Geni Dizi Analizi) 926.47
G100990 Herediter Spastik Parapleji Paneli (41 Gen ve iizeri) 3,850.00
G101000 Huntington Hastalig1 (HTT geni CAG Ucglii Tekrar Sayis1 Analizi) 314.22
G101010 Hiicre Dis1 Serbest DNA'dan Somatik Mutasyon Paneli, 1-4 Gen 1,155.79
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G101020 Hiicre Dis1 Serbest DNA'dan Somatik Mutasyon Paneli, 5-15 Gen 1,964.16
G101030 I(r;lzlclre Dis1 Serbest DNA'dan Somatik Mutasyon Paneli, 16-40 2.747.25
G101040 Hﬁcr.e Dis1 Serbest DNA'dan Somatik Mutasyon Paneli, 41 Gen ve 3.850.00
lizeri
G101050 IDH1 ve IDH2 Genleri Mutasyon Analizi 493.77
Immiinglobulin Agir Zincir Mutasyon ve Hipermutasyon Analizi
G101060 (IGHV Geni) 1,155.79
G101070 JAK?2 Geni Ekzon 12 Mutasyon Analizi 404.00
G101080 JAK2 Geni V617F Mutasyon Analizi 404.00
G101090 Kimerizm (Kemik iligi nakli 6ncesi donor) 673.35
G101100 Kimerizm (Kemik iligi nakli 6ncesi hasta) 673.35
G101110 Kimerizm (Kemik iligi nakli sonras1 hasta) 673.35
G101120 Kistik Fibrozis (CFTR Geni Dizi Analizi) 926.47
G101130 Konj .er}ltal Amegakaryositik Trombositopeni (MPL Geni Dizi 92647
Analizi)
G101131 Konjenital Miyasteni Paneli (16-40 Gen) 2,747.25
G101132 Konjenital Nétropeni Paneli (5-15 Gen) 1,385.10
G101133 Konjenital Trombositopeni Paneli (16-40 Gen) 2,747.25
G101140 Li Fraumen Sendromu (TP53 Geni Dizi Analizi) 926.47
G101150 Lynch Sendromu Paneli (5-15 gen) 1,964.16
G101160 Marfan Sendromu (FBN1 Geni Dizi Analizi) 926.47
G101170 Maternal Kontaminasyon 673.35
G101180 MEN Tip 1 (MENI Geni Dizi Analizi) 926.47
G101190 Metakromatik Lokodistrofi (ARSA Geni Dizi Analizi) 926.47
G101200 Mikrosatellit Instabilite Testi 926.47
G101210 Minimal Rezidiiel Hastalik Analizi 4.937.92
G101211 MODY Paneli (10-20 Gen) 1,964.16
G101220 Molgkgler inv 16 (p13;q22) CBFB-MYH11 Fiizyon Transkript 808.02
Analizi
G101230 Molekuler Karyotipleme (500K ’ya kadar veya esdeger 1.112.10
¢Oziiniirliikte)
G101240 ]\/.l.ol..e]?'ilezr Karyotipleme (500K ve iizeri veya esdeger 1,336.50
¢oOzliniirlikte)
G101250 Molekiiler Translokasyon Analizi, t(1:19) TCF3 (E2A)-PBX1 808.02
Molekiiler Translokasyon Analizi, t(4:11) AFF1 (AF4)-KMT2A
G101260 (MLL:KMT2A) 808.02
Molekiiler Translokasyon Analizi, t(8;21)(q22;q22) AML1
G101270 (RUNX1)-ETO (RUNXIT1) 808.02
G101280 Molekiiler Translokasyon Analizi, t(9;22) (q34;q11.2) BCR-ABL 808.02
Mber p190
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G101290 Molekiiler Translokasyon Analizi, t(9;22) (q34;q11.2) BCR-ABL 808.02
Mber p210
G101300 Molekiiler Translokasyon Analizi, t(9;22) (q34;q11.2) BCR-ABL 808.02
Mber p230
G101310 Molekiiler Translokasyon Analizi, t(11;14) (q13;q32) 224.44
G101320 Molekiiler Translokasyon Analizi, t(12;21) (p12;q22) TEL-AML1 808.02
G101330 Molekiiler Translokasyon Analizi, t(14;18) (q32;921) 314.22
G101340 Molekiiler Translokasyon Analizi, t(15;17) (q22;q21) PML-RARA R08.02
berl/2/3
G101350 Mukopolisakkaridoz Plus Sendromu (VPS33A Geni Dizi Analizi) 926.47
G101360 Mukopolisakkaridoz Tip 1 (IDUA Geni Dizi Analizi) 926.47
G101370 Mukopolisakkaridoz Tip 2 (IDS Geni Dizi Analizi) 926.47
G101380 Mulfopf)l}sakka.rlfioz Tip 3 (GNS, HGSNAT, NAGLU, SGSH 1,385.10
Geni Dizi Analizi)
G101390 Mukopolisakkaridoz Tip 4 (GALNS, GLB1 Geni Dizi Analizi) 1,385.10
G101400 Mukopolisakkaridoz Tip 6 (ARSB Geni Dizi Analizi) 926.47
G101410 Mukopolisakkaridoz Tip 7 (GUSB Dizi Analizi) 926.47
G101420 Mulfopol_lsz.ikkarldoz Tip 9 (Hiyaliironidaz Eksikligi, HYAL1 Geni 926.47
Dizi analizi)
G101430 Mukopolisakkaridoz, Smiflandirilmamis (Tiim Panel) 1,964.16
G101440 Miiskiiler Distrofi Paneli (41 Gen ve iizeri) 3,850.00
G101450 Myotoni Konjenita (CLCN1 Geni Dizi Analizi) 926.47
G101460 Myotonik Distrofi (DMPK Geni CTG Uglii Tekrar Sayis1 Analizi) 314.22
G101470 Noonan Sendromu (PTPN11 Geni Dizi Analizi) 926.47
G101480 Noonan Sendromu Paneli/RASopati Paneli (16-40 gen) 2,747.25
G101490 Norofibromatozis Tip 1 (NF1 Geni Dizi Analizi) 926.47
G101500 Norofibromatozis Tip 2 (NF2 Geni Dizi Analizi) 926.47
G101510 NPM1 Geni Transkriptlerinde Tip A, B, D Mutasyonu Tespiti 314.22
G101520 Okul.ol?utanoz Albinizm Tip 1A ve Tip 1B (TYR Geni Dizi 026.47
Analizi)
G101530 Osteogenesis Imperfecta (COL1A1, COL1A2 Geni Dizi Analizi) 1,385.10
G101540 Osteogenesis Imperfecta Paneli (16-40 Gen) 2,747.25
G101541 Otoinflamatuar Hastaliklar Paneli (5-15 Gen) 1,385.10
G101550 gg(;zlgir;lal Resesif Agir Konjenital Notropeni (HAX1 Geni Dizi 92647
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G101560 PDGFB-COL1A1 Fiizyonu Analizi 448.89
G101570 PDGFRA-FIP1LI Fiizyonu Analizi 448.89
G101580 PDGFRA-PDGFRB Genleri Fiizyonu Analizi 448.89
G101590 Peutz-Jeghers Sendromu (STK11) Geni Dizi Analizi 926.47
G101591 PFIC Tip Paneli (ABCB4, ABCB11, ATP8B1, NR1H4, TJP2) 1,385.10
G101600 Prmmplan}asyon Ge}letﬂ'( Tamn1 Tetkikleri, kok hiicre vericisi 10.814.61
kardes dogmasina yonelik
G101610 Preilmplantas.yon .Genetlk Tani Tetkikleri, saglam ¢ocuk 10.202.35
dogmasina yonelik
G101611 Primer Pulmoner Hipertansiyon Paneli (5-15 Gen) 1,964.16
G101612 Primer Silier Diskinezi Paneli (41 Gen ve tlizeri) 3,850.00
G101620 PTEN Geni Dizi Analizi 926.47
G101630 QF PCR ile Anoploidi Analizi 673.35
G101631 Rasopati Paneli (16-40 Gen) 2,747.25
G101640 RET Geni Dizi Analizi 926.47
G101650 Retinitis Pigmentosa Paneli (41 Gen ve lizeri) 3,850.00
G101660 RETT Sendromu (MECP2 Geni Dizi Analizi) 926.47
G101670 Spinoserebellar Ataksi Paneli (41 Gen ve tizeri) 3,850.00
G101680 Spinoserebellar Atgl(_Sl Tip 1-8 (ATXNI1 ile ATXNS aras1 Uglii 785.57
Tekrar Sayis1 Analizi)
G101690 itﬁ;iiri()it Hastalig1 (ABCA4, ELOVL4, PROM1 Geni Dizi 1,385.10
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G101691 Siirfaktan Defekti Paneli (5-15 Gen) 1,385.10
G101700 Tay-Sachs Hastaligi (HEXA Geni Dizi Analizi) 926.47
G101710 Tiroid Hormon Direnci (THRB Geni Dizi Analizi) 926.47
G101720 Trombofili Paneli 314.22
G101730 Trombopoietin Reseptér MPL W515L/K Gen Analizi 314.22
G101740 Tuberoskleroz (TSC1-TSC2 Genleri Dizi Analizi) 1,385.10
G101750 Tiim Mitokondri Genomu Dizileme 3,575.00
G101760 Uzun QT Sendromu Paneli (16-40 gen) 2,747.25
G101770 Von Hippel Lindau (VHL Geni Dizi Analizi) 926.47
Warfarin (Coumadin) Direnci (VKORCI, CYP4F2, GGCX,
G101780 CYP2C9) 314.22
G101790 Wilson hastaligi (ATP7B Geni Dizi Analizi) 926.47
G101800 WT1 Ekspresyon Analizi 493.79
G101810 Y Kromozom Mikrodelesyon Testi 785.57
9.C.1. ONKOLOJIK MOLEKULER TETKIKLER
G101830 Yeni Nesil DNA Dizileme, somatik mutasyon analizi, 1 Gen 926.47
G101840 ézﬁl Nesil DNA Dizileme Paneli, somatik mutasyon analizi, 2-4 1.385.10
G101850 ézﬁl Nesil DNA Dizileme Paneli, somatik mutasyon analizi, 5-15 1.964.16
G101860 4YOeIg;:Iles1l DNA Dizileme Paneli, somatik mutasyon analizi, 16- 2,747.25
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G101870 Yeni Ne:sil DNA Dizileme Paneli, somatik mutasyon analizi, 41 3.850.00
Gen ve iizeri
G101880 ALK Geni Fiizyonlart Analizi 448.89
G101890 BRAF Geni (V600K-V600E) Mutasyon Analizi 202.00
G101891 BRAF Geni Dizi Analizi 926.47
G101900 EGFR Geni (T790M, G719A ve G719X) Mutasyonu Analizi 493.77
G101910 EGFR Geni Dizi Analizi 926.47
G101920 ERBB2 Geni Amplifikasyon Analizi 718.24
G101930 FGFR2-FGRFR3 Geni Fiizyonlar1 926.47
G101940 i§§1i3 Geni G370C, R248C, S249C, Y373C Bolgeleri Mutasyon 314.22
G101941 IGH Klonalite Testi 493.77
G101942 IGK Klonalite Testi 493.77
G101943 IGL Klonalite Testi 493.77
G101950 KRAS Mutasyon Analizi 493.77
G101951 KRAS Geni Dizi Analizi 926.47
G101952 NRAS Mutasyon Analizi 493.77
G101953 NRAS Geni Dizi Analizi 926.47
G101960 gﬁﬁl;ggf{l:fg{; }Ii)”lr"lll(alr(lig?&ls;iirtliin Tedavi ile ligkili Oldugu 1.385.10
G101970 PIK3CA Geni Mutasyon Analizi 718.24
G101980 ROS1 Geni Fiizyonlar1 Analizi 448.89
G101981 TCR Beta Klonalite Testi 493.77
G101982 TCR Delta Klonalite Testi 493.77
G101983 TCR Gama Klonalite Testi 493.77
G101984 TERT Geni Dizi Analizi 926.47

Tromboz Risk Paneli Kiti pyrosekans veya fragman analizi tabanli olmalidir. Pyrosekans sistemi ile
PCR iirlinlerinden direkt olarak dizi analizi yapilabilmeli, ayrica cycle sequencing islemine gerek
kalmamalidir. Sistemde dizinin sentezi ile deteksiyonu ayn1 anda yapilmali, eklenen her bir baz es
zamanli olarak goriintiilenebilmelidir. Teklif edilen kit ile Faktor II, Faktdr V Leiden, MTHFR C677T ,
MTHEFR A1298C , PAI 4G/5G, Faktor X111, B-fibrinojen 455 G-A ve GPIIla L33P (HPAT1) seklinde 8
mutasyonu pyrosekans yontemi ile saptayabilmelidir. Orneklerin her birisinin deteksiyonunun ayn1 anda
yapilabilmesi i¢in her bir kuyucugun altinda CCD c¢ipi olmali, cihazda toplam 24 adet CCD ¢ipi
bulunmalidir.

FMF Kkiti ile FMF hastaligindaki en sik gozlenen; E148Q, P369S, F479L, S675N, G678E, M680L, M6801
(G/C), M680I (G/A), M68OL, T6811, 1692del, M694V, M694L, M6941, K695R, K695M, R717S, 1720M,
V722M, V726A, A744S, R761H mutasyonlar pyrosekans yontemi ile taranmalidir veya exon 2 ve exon
10 sanger sekans yontem ile analiz edimelidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



JAK2 Mutasyon Deteksiyon Kiti; V617F mutasyonunu tespit etmelidir. Metod ger¢cek zamanli
(RealTime) PCR esasina dayanmali ve PCR reaksiyonu es zamanli olarak goriintiilenebilmelidir. Kitler
kullanima hazir ve orijinal ambalajinda olmalidir. Kitin i¢inde, 6rneklerin heterozigotluk oranini yiizde
olarak degerlendirmeyi saglayacak, degeri belli alt1 adet kontrol DNA bulunmalidir. Problar ¢ift isaretli
hidroliz problari olmalidir. Yoéntem olarak allelik diskriminasyon prensibini kullanmalidir.

MPL W515 L -K Kiti; MPL genindeki W515K ve W515L mutasyonlar tespit edebilmelidir. Kitler
kullanima hazir ve orijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin {izerinde iiretici firma adi, testin ad1, lot numarasi
ve son kullanim tarihi yazili olmalidir. Problar cift isaretli hidroliz problart olmalidir.Kit allelik
diskriminasyon yontemi ile ¢aligmalidir. Kit icerisinde W515K ve W515L bdlgelerine ait primer-problar
ayr1 ayr1 tiipler igerisinde bulunmalidir.Kit igerisinde hem W515K hem de W515L mutasyonlarina ait ayri
ayrt %1,5’luk mutant/WT allelik DNA miks bulunmaldir. Kit icerisinde W515K ve W515L
mutasyonlarina ait pozitif kontrol bulunmalidir. Kit igerisinde MPL negatif kontrol bulunmalidir. Kit ve
cihaz degerlendirme icin ROX gibi pasif bir boyaya ihtiya¢ duymamalidir.

BCR-ABL mber p210 Kiti; t(9;22) BCR-ABL fiizyon geninin Major ber ( p210 ) transkript bolgesinin
kantitatif tayinine olanak saglamalidir. Kit, yontem olarak ¢ift isaretli hidroliz problari prensibini
kullanilmalidir. Kit, referans gen olarak ABL (Abelson)'1 kullanmalidir. Kit i¢erisinde, primer-problar miks
halinde olmali; Major ber ( p210 ) ve referans geni (ABL) ayr1 ayn tiipler i¢cinde yer almalidir. Kit
igerisinde, sonuglarin uluslararasi birime (International Scale) ¢evrilebilmesini saglayan RNA kalibratorii
bulunmalidir. Kitin lineer araligi, 0,003-65 BCR-ABL Mbcr NCN (normalized copy number) olmalidir.
Kit igerisinde, hem Major ber (p210) hedef gen hem de ABL referans gen plazmidlerini igeren, degeri belli,
alt1 adet standart bulunmalidir. Kit igerisinde yiiksek pozitif RNA kontrol bulunmalidir.

BCR-ABL mber p190 Kiti; t(9;22) fiizyon geninin m-BCR p190 (ela2 tipi) transkriptinin kantitatif
tayinine olanak saglamalidir. Yontem olarak ¢ift isaretli hidroliz problari prensibini kullanmalidir. Kit
Saglik Bakanligi onayli UBB kaydma sahip olmalidir. Kit referans gen olarak ABL (Abelson)1
kullanmalidir. Kit icerisinde primer-problar miks halinde, t(9;22) flizyon geni m-ber p190 transkripti i¢in
bir adet ve referans geni (ABL) i¢in bir adet olmak iizere ayr1 ayr1 tiipler icinde yer almalidir. Kitlerin {iretim
siireci ISO13485:2003 standartina bagh kalinarak gerceklestirilmis olmali ve her lotun analiz sertifikasi
istenildiginde tiretici firma tarafindan saglanmalidir. Kit igerisinde t(9;22) fiizyon geni m-bcr p190
trankripti icin 5 adet degeri belli standart ve ABL geni i¢in 3 adet degeri belli standart bulunmalidir.

AML t(15;17) Kitleri; PML-RARa fiizyon geni berl, ber2, ber3 transkriptinin kantitatif tayinine ayri ayri
kitler olarak saglamalidir. Yontem olarak cift isaretli hidroliz problari prensibini kullanilmalidir.Kit
referans gen olarak ABL (Abelson) kullanmalidir. Ayr1 ayr1 her kit icerisinde primer-problarmiks halinde,
t(15;17)PML-RARa fiizyon geni bcr transkripti i¢in bir adet ve referans geni ( ABL) igin bir adet olmak
iizere ayr1 ayr1 tiipler icinde yer almalidir. Kitlerin {iretim siireci ISO 13485:2003 standartina bagl kalinarak
gergeklestirilmis olmali ve her lotun analiz sertifikasi istenildiginde tiretici firma tarafindan saglanmalidir.
Ayri ayr her kit igerisinde t(15;17) PML-RARa flizyon geni ber transkripti i¢in 5 adet degeri belli, ABL
geni i¢in 3 adet degeri belli standart bulunmali ve bu standartlar plazmidden elde edilmis olmalidir.
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AMLI1-ETO t(8;21) Kiti; Fiizyon geninin kantitatif tayinine olanak saglamalidir Yontem olarak ¢ift
isaretli hidroliz problari prensibini kullanmalidir. Kit referans gen olarak ABL (Abelson)"1 kullanmalidir.
Kit icerisinde primer-problar miks halinde, AMLI-ETO t(8;21) fiizyon geni i¢in bir adet ve referans geni
(ABL) i¢in bir adet olmak iizere ayr1 ayr1 tiipler i¢inde yer almalidir. Kitlerin iiretim siireci [ISO 13485:2003
standartina bagli kalinarak gerceklestirilmis olmali ve her lotun analiz sertifikasi istenildiginde iiretici firma
tarafindan saglanmalidir. Kit igerisinde AMLI1-ETO t(8;21) flizyon geni i¢in 5 adet degeri belli, ABL geni
icin 3 adet degeri belli standart bulunmali ve bu standartlar plazmidden elde edilmis olmalidir.

CBFB-MYH11A inv(16) Kiti; Fiizyon geninin kantitatif tayinine olanak saglamalidir. Yontem olarak c¢ift
isaretli hidroliz problari prensibini kullanmalidir. Kit referans gen olarak ABL (Abelson)"1 kullanmalidir.
Kit icerisinde primer-problar miks halinde, CBFB-MYHI11A inv(16) fiizyon geni i¢in bir adet ve referans
geni ( ABL) i¢in bir adet olmak iizere ayri ayr tiipler i¢ginde yer almalidir. Kitlerin {iretim siireci ISO
13485:2003 standartina baglh kalinarak gergeklestirilmis olmali ve her lotun analiz sertifikasi istenildiginde
iiretici firma tarafindan saglanmalidir. Kit igerisinde CBF3-MYH11A inv(16) fiizyon geni i¢in 5 adet degeri
belli, ABL geni icin 3 adet degeri belli standart bulunmali ve bu standartlar plazmidden elde edilmis
olmalidir.

HLA B27 Real Time Kit calisma esast gergek zamanli (Real Time) PCR yontemine dayali olmalidir.
Teklif edilecek kit, tagman prob teknolojisini kullanarak HLA-B*27 grubu allel belirlemesini
yapabilmelidir. Teklif edilecek kitler CE belgeli olmalidir.Sistemin kullanimi i¢in gerekli tiim egitimler
firma tarafindan saglanmalidir.

HLA B51 Real Time Kit calisma esasi gergek zamanli (Real Time) PCR yontemine dayali olmalidir.
Teklif edilecek kit, tagman prob teknolojisini kullanarak HLA B*51 ve B*52 grubu allel belirlemesini
yapabilmelidir. Teklif edilecek kitler CE belgeli olmalidir. Sistemin kullanimi i¢in gerekli tiim egitimler
firma tarafindan saglanmalidir.

CALR Mutasyon Kiti; Kit ile genomik DNA’dan calreticulin (CALR) mutasyonlar1 tespit edilebilmeli ve
iki major CALR mutasyonu olan Tip 1 ve Tip 2 ayrimi yapilabilmelidir. Kit ile insan periferik kan
orneginden genomik DNA elde edildikten sonra ekzon 9’daki minér somatik mutasyonlar da dahil olmak
iizere tip 1 ve tip 2 CALR mutasyonlar1 ayni reaksiyon ile tespit edilebilmelidir. Kit qPCR oligoniikleotid
hidrolizi prensibine dayali olmalidir. Mindr mutasyonlar CLAMP teknolojisi ile major mutasyonlar ARMS
teknolojisi ile tespit edilebilmelidir. Kit orjinal ambalaj1 igerisinde; taq DNA polimeraz, TE tamponu,
multipleks internal amplifikasyon kontrolii, WT ve mutant kontrol ile birlikte gerekli tiim reaksiyon
miksleri bulunmalidir.

Translokasyon Tarama Paneli Kiti ile toplamda 28 flizyon gen transkriptini saptayabilecek bilesenleri
icinde bulundurmalidir. Kit AML, ALL ve CLL taramalarinda kullanilmaya uygun olmalidir. Kit; BCR-
ABL1 (m-ber, P190), BCR-ABL1 (M-bcr, P210), BCR-ABL1 (p-ber, P230), CBFB-MYHI11, DEK-
NUP214, ETV6-MNI1, ETV6-ABL1, ETV6-PDGFRB, ETV6-RUNX1, FUS-ERG, MLL-AFF1, MLL-
EPS15, MLL-ELL, MLL-FOX0O4, MLL-MLLT1, MLL-MLLT3, MLL-MLLT4, MLL-MLLT6, MLL-
MLLT10, MLL-MLLT11, NPM1-RARA, NPM1-MLF1, PML-RARA (bcrl, L), PML-RARA (ber2, V),
PML-RARA (ber3, S), RUNX1-RUNX1T1, RUNX1-MECOM, SET-NUP214, STIL-TAL1, TCF3-PBX1,
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TCF3-HLF, ZBTB16-RARA fiizyon genlerini ayn1 reaksiyon i¢inde tespitine olanak vermelidir. Kit, GUS,
B2M, ABL olmak iizere 3 ayr1 housekeeping gen barindirmalidir. Kit CE-IVD belgesine sahip olmalidir.
Kit cDNA sentezi i¢in disaridan ayrica bir kite ihtiyag duymamali ve kit igeriginde bu kimyasallar
bulunmalidir. Kit farkli kanalardan okuma yapabilecek FAM, ROX ve HEX boyalarini kullanmalildir. Kit
igeriginde bulunan ¢cDNA sentez mixi, cDNA sentezini 1 saatten kisa bir siirede yapabilmelidir. Kit kan
veya kemik iliginden elde edilmis olan 0.15-1.5 mikrogram RNA’dan calisabilmelidir. Kit; tiip bagina 2’ser
mikrolitre cDNA ile ¢alisabilmelidir.

Yeni Nesil Dizileme Panelleri:

Yeni nesil dizileme kapsaminda kullanilacak paneller SUT listesinde yer alan hastaliklar ve uygun
kodlardan olusacaktir.

Yeni Nesil Dizileme Kitleri ile Birlikte Verilecek Bivoinformatik Analiz Sistemi Teknik Ozellikleri:

Teklif edilen Entegre Biyoinformatik Yazilim ile birlikte, 6698 nolu kisisel verilerin korunmasi kanunu
geregince genetik bilgi giivenligi i¢in merkeze/kuruma sunucu (isletimci server) kurulumu yapilmali, dizi
analizi sonucu ham veriler (raw data) kurum digindaki herhangi bir firmaya ait buluta (cloud)
yiiklenmemelidir. Dizi analizi sonucu elde edilen ham verilerden data analizi, biyoinformatik analiz
yaziliminda otomatik olarak yapilmali ve varyantlar otomatik olarak listelenmelidir.

Kullanilan kitlere spesifik olarak seconder analiz yazilimi optimize edilmis olmalidir. FASTQ’dan VCF’e
doniisiim islemi paneli 6zgii is akislart ile lokal sunucu {iizerinden saglanmalidir. Teklif edilen
biyoinformatik yaziliminda varyant in-siliko analiz araglar1 olarak CADD, PolyPhen, SIFT, Mutation
Taster, BLOSUM, Phylop, MaxEntScan, Gene Splicer, B-SIFT kullanilmalidir. Biyoinformatik yazilima,
varyant ile ilgili popiilasyon analizleri gerceklestirebilmeli ve Ancestry, EXAC, ESP, 1000 Genome gibi
veribankalarina erisim saglamalidir. Bu bilgi bankalarindaki tiim veriler etnik gruplara gore allel dagilimi
ve varyantin frekanslarini homozigosite agisindan da rakamsal ve grafiksel olarak sunmalidir. Varyant
analizinde kullanilan biyoinformatik yazilim Jaspar, Encode, ClinVar gibi iicretsiz veritabanlar1 yanisira
lisansli OMIM ve COSMIC veritabanlar1i ve HGMD, PGMD, Pathways & Path to Phenotype, Curated
Somatic Variants, Deep curated disease variants veritabanlar ile birlikte ila¢ etiketleri, uluslararasi
guidelinelar ve klinik ¢alisma bilgileri icermelidir. Biyoinformatik analizde kullanilan yazilim HGMD
profesyonel veritabanini kullanmali ve ¢ikan varyantlar igin HGMD’ye erisim saglamalidir. Yazilim, klinik
ekzom ve tlim ekzom veri analizi ve degerlendirmesi igin fenotipe 6zgii varyant filtrelemesini de igeren
entegre bir ig akigina sahip olmalidir. Teklif edilen biyoinformatik yazilimi, bulunan varyant ile ilgili daha
once yapilmis caligmalardaki verileri, bireylerin etkilenme durumlarina gore grafiksel ortamda sunmali ve
ilgili datalarin ¢aligma detaylarina grafik lizerinden ulasilabilmelidir. Teklif edilen biyoinformatik yazilim1
ile tespit edilen varyanta ait literatiir bilgisine tek bir dokunusla ulasilabilmeli ve yayinlanmis literatiirlerden
alman referanslar tek tek 6zet seklinde sunulmalidir. Gerektiginde literatiirler kullanici istegine gore
filtrelenebilmelidir. Teklif edilen biyoinformatik yazilim ile tespit edilen varyantin kromozom ve ilgili gen
iizerindeki lokasyonu grafiksel olarak gosterilmelidir. Ayni zamanda varyantin protein iizerine etkileri
grafik tizerinden belirtilmelidir. Ayn1 grafikte tespit edilen varyantin ¢evresindeki daha once tespit edilmis
tiim varyantlar patojenitesine gore siniflandirilmis olarak gosterilebilmelidir. Teklif edilen biyoinformatik
yazilim igerisinde genom tarayicisini da igermelidir. Teklif edilen biyoinformatik yazilimi ile hasta fenotipi
secilebilmeli ve ACMG’nin tiim kriterlerini otomatik olarak kullanarak fenotipe 6zgili olarak klinik
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kanitlara dayali degerlendirme yapilmalidir. Tedavide kullanilabilecek ilag bilgileri raporda yer almalidir
ve ilaglara yanit hassa ya da direngli durumu ile raporda bulunmalidir.

Tedavide kullanilabilecek ilaglarin uluslararasi ¢apta kabul géren FDA, EMEA...vb kurumlara gore
filtrelenebilmelidir.

FISH laboratuvarinda calisilacak testlere iliskin genel sartlar asagida siralanmistir;

Bu sartname ile istenen problar in vitro diagnostik 6zellikte olmalidir. Tiim problarin ¢aligma prosediirleri
ile denaturasyon 1silar1 ve Hibridizasyon 1silar1 ve siireleri ayni olmalidir, bdylelikle birgok farkli hastanin
orneklerinin ve analizler bir arada galisilabilmelidir. Tiim problar likit formda ve orjinal ambalajlarda
olmalidir. Malzemelerin transportu -20 C’de kuru buzda 1sik almayacak ambalajda olmalidir. Teslim
edilecek tirlin orjinal steril ambalajinda olmalidir. Orjinal ambalajin igerisinde iiretim, son kullanma,
sterilizasyon tarihleri vb. bilgiler olmalidir. Tiim gerekli sarf malzemeler problar ile beraber yeteri miktarda
verilmelidir. Gerekli olmasi durumunda laboratuvarin alt yapi1 eksikleri giderilmelidir veya Merkez
sorumlusunun uygun ve gerekli gérmesi halinde ilgili testler dis hizmet olarak yiiklenici firma tarafindan
saglanmalidir.

Sitogenetik Calismalari ile ilgili Genel Sartlar asagida siralanmistir;

Yiklenici tim sitogenetik testlerin caligilmast igin yeterli sayida laboratuar da kullanilacak sarf
malzemeleri, cam, plastik vb yardimci ekipmanlari, kiiltiir mediumlarin1 ve kimyasal maddeleri
saglayacaktir. Kullanilacak tiim medium, kimyasallar kullanima hazir ve biyolojik grade olmalidir. Kiiltiir
mediumlar en az iki farkl ¢esit olacak sekilde temin edilmelidir. Endikasyon dogdugunda veya Tibbi
Genetik Uzmani gerekli gordiigiinde ek kiiltiir ve pasajlarin olugturulmasi i¢in gerekli kiiltiir mediumlari ve
sarf malzemeler yiiklenici tarafindan temin edilmelidir.Besiyerleri ile ilgili referans listesi gerekli
durumlarda istenebilir.Kalitesi konusunda siipheye diisiilen {iriinler 5 giin icerisinde yiiklenici tarafindan
degistirilmelidir.Sitogenetik testleri g¢aligmak igin verilecek olan biitiin plastik sarf malzemeler;
DNAse/RNAse/ Human DNA free, non pyrogenic, non cytotoxic ve steril edilmis olmalidir. Uriinler orjinal
ambalajinda lot analiz sertifikalari ile birlikte teslim edilmelidir. Sitogenetik ¢caligmalar1 igin verilecek olan
kimyasal malzemeler boliimiin uygun gordiigii saflikta ve yine Molecular Biology Grade olmali, DNAse-
RNAse ve preteaselardan armdirilmis olmalidir. Uriinlerin ambalajlar1 iizerinde formulasyonlari, Cas nolari
belirtilmis olmalidir. Sitogenetik ¢aligmalarinda kullanilacak olan medyumlar, steril-filtre edilmis olmali
ve ek bir malzeme eklenmeksizin dogrudan kullanilabilir 6zellikte olmalidir. Merkez sorumlusunun uygun
ve gerekli gormesi halinde ilgili testler dis hizmet olarak yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.

Laboratuvara kurulacak olan cihazlarin teknik 6zellikleri asagida belirtilmistir.

Yeni Nesil Dizileme Sistemi Teknik Ozellikleri

Cihaz bir ¢calismada single read olarak 25.000.000 (Yirmibes Milyon) okumaya kadar, Paired End olarak
50.000.000 (Elli Milyon) okumaya kadar yapmalidir. Cihaz DNA ve RNA kiitiiphanesi sekanslamalarinda
ilave herhangi bir ekipmana gereksinim duymamalidir. Cihaz tezgah {istii bir sistem olmalidir. Cihazda
kullanilacak reaktifler hazir kartuglar ya da c¢ipler halinde bulunmalidir. Cihaz g¢aligirken online olarak
sekanslama kalitesi takip edilebilmelidir. Operatdriin hi¢bir miidahalesine gerek olmaksizin Single Read

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



okumadan sonra Paired End okumaya cihaz otomatik olarak devam edebilmelidir. Yiiriitme sonrasinda elde
edilen ham veriler otomatik olarak,cihazin kendi iizerindeki mevcut bilgisayar ve yazilimlari yoluyla direkt
cihaz iizerinden alinabilmelidir.

Real Time PCR Cihaz1 Teknik Ozellikleri

Teklif edilen cihaz ,kuru hava ile 1sitma sogutma yapmali ve bdylece tiim 6rneklere homojen 1s1 dagilimi
olmalidir.Cihaz blok sistem olmamalidir ve 1s1 homojenizasyonu i¢in rotor 6zelligiyle caligmalidir. Cihazin
donen rotoru sayesinde PCR reaksiyonu hazirlandiktan sonra santrifuje ihtiyac duyulmamalidir; bdylece
PCR tuplerinin icerisinde kalabilecek hava kabarciklarindan reaksiyon etkilenmemelidir. Sistemin doénen
bir rotora sahip olmasi ve her Ornegin sirasiyla sabit bir kamera sistemi ile dl¢limii sayesinde; plak
sistemlerde karsilasilan "plagin merkezi ve kenarlannda bulunan 6rnekler arasinda ayni hassasiyette
floresan emisyonu yakalayamama" problemi ve Ornekler arasi floresan karisimi engellenmelidir. Cihaz
LED 151k kaynagi PMT detektor 6zellige sahip olmalidir. Herhangi bir optik ozelligi olmayan 0.2 lik pcr
tiipleriyle rahatlikla ¢aligilabilmelidir. Cihaz PCR 6ncesi PCR tiiplerinin igerisindeki 6rnegin floresan boya
yogunlugunu olgerek kalibrasyon yapabilmelidir. Cihaz ile tek kanal iizerinde HRM calismasi
yapilabilmelidir. Cihaz ile absolute kantifikasyon, rélatif kantifikasyon, melting curve, HRM, scatter point
analizleri yapilabilmelidir. Cihaz RT-PCR 6zelligine sahip olmali ve anlik veri toplanabilmelidir. Cihaz
kalitatif ve kantitatif PCR yapabilmelidir. Cihazda erime egrisi (melting curve) analizi yapilarak 6zgiin
PCR iirtinleri ve yan iirlinler ayrimlanabilmelidir. Teklif edilen real time PCR cihazinin, PCR Lisans1
bulunmalidir. Ozgiin prob dizileri kullanilarak, bilinen tek nokta mutasyonlari ve kromozom
translokasyonlar1 saptanabilmelidir. Calisma sirasinda, istenildiginde test sonlandirilabilmeli veya
amplifikasyon dongiilerinin sayisi1 arttirilabilmelidir. Gerekli durumlarda cihaz, hata mesajlar1 vererek
kullaniciy1 uyarmalidir.

Otomatik PCR Pipetleme Robotu Teknik Ozellikleri

Cihaz, ig hacmi yiiksek laboratuvarlarda PCR mikslerinin otomatik olarak hazirlanmasina olanak
saglayarak ornekler arasinda standardi saglamak ve kullaniciya bagh degiskenleri en aza indirmek amagl
kullanilabilmelidir. Cihaz 72 veya 96 0Ornegi ayn1 zamanda, ¢ok hizli ve dogru bir sekilde
hazirlayabilmelidir. Konvansiyonel PCR ve Kantitatif Real-Time PCR testlerinin hazirlanmasi amaciyla
0zel olarak gelistirilmis bir yazilimi olmalidir. Yazilimda yapilan yenilikler iicretsiz olarak internetten
giincellenebilmelidir.Cihaz, 1:2 *den 1:10’a kadar degisen DNA standart diliisyonlarini hazirlayabilmelidir.
Cihaz, ¢coklu PCR caligmalari i¢cin master miksleri hazirlayabilmeli, daha énceden hazirlanmis olan PCR
mikslerini pipetleyecek sekilde programlanabilmelidir.Farkli bir isletim sisteminde hazirlanmig olan 6rnek
bilgileri bu sisteme tasinabilmeli, cihazda hazirlanan Ornek bilgileri de bagka bir sisteme
aktarilabilmelidir.Cihaza istenildigi takdirde HEPA filtre modiilii ve UV lambasi eklenebilmelidir. Reaktif
bloguna primer, prob, enzim, dINTP yerlestirilerek otomatik seviye tespit 6zelligi sayesinde master miksler
hazirlanabilmelidir.Cihaza PCR c¢alismalarinda kullanilan tiim blok , kapiller, genedisk gibi sistemler
yiiklenebilmelidir. En az Sul’ye kadar olan hacimleri otomatik olarak algilayabilmelidir.Pipetleme hacmil-
200ul arasinda olmalidir. 5 pl’den biiylik hacimlerde varyasyonu %1 ’ den biiylik olmamalidir. PCR
hazirlama tablasi 6 adet 96 veya 384’liik plate, 1 adet reaktif blogu ( 8x1.5mL ependorf tiipii veya 16x200ul
PCR tiipii alacak biiyiikliikte ) , 1 adet master miks blogu (5x5mL veya 1x5mL ve 4x1.5 mL adet tiip alacak
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biiyiikliikte ) yerlestirilebilecek kapasitede olmalidir. Cihaz kurulumu iiretici firmanin egitimli personeli
tarafindan yapilmali ve gerekli egitimleri verilmelidir. Teklif veren firmalar iiretici firmanin tek yetkili
temsilcisi olmali veya Tiirkiye’de tek yetkili distribiitorii tarafindan yetkilendirilmis olmalidir.

Otomatik Kapiller Jel Elektroforez Sistemi Teknik Ozellikleri

Sistem tam otomatik yiiksek rezollisyonlu kapiller elektroforez yontemiyle galigsarak, manipiilasyondan
kaynaklanan hatalar1 engelleyebilmelidir. Sistem jel hazirlanmasina gerek kalmadan elektroforez isleminin
yapilmasi ve kalitatif ve kantitatif sonug¢larin goriintiilenerek yorum yapilmasini saglamalidir. Sistem ile
calisirken etidyum bromiir gibi toksik ajnlarin kullanilmasina gerek duyulmamalidir. Sistem, jel kartuglari,
multipleks floresan deteksiyonu ve 6zel yazilim programi gibi ii¢ kisimdan olugmalidir. Deteksiyon sistemi
“light emitting diode” lardan ve mikro-optik kollektorlerden olugmalidir. Hazir jel kartuslari hizli ve yiiksek
rezoliisyonlu DNA fragman , RNA separasyon analizi yapilmasina olanak saglayan hazir jel matriksi iceren
12 adet separasyon mikro kanalindan olusmalidir.

Ornek 1pl kadar diisiik hacimlerde yiiklenebilmeli ve bu sayede drnek tasarrufu saglanabilmelidir. Sistemin
duyarliligr 0,1ng/ul gibi diisiik konsantrasyonlardaki DNA’lar ile calisilabilecek kadar yiiksek olmalidir.
Sistem ile birlikte 15bp-5kb uzunluktaki DNA’larin analizi yapilabilmeli ve 500bp’den daha kisa DNA’lar
3-5bp c¢oziiniirliikle detekte edilerek normal agaroz jeli ile yapilan yorumlardan daha giivenilir yorumlar
yapilabilmesi saglanmalidir.Sistemde tek tek oOrnekler, 12’lik stripler veya 96’lik blok formatinda
caligilabilmelidir. Sistem ile 12 6rnegin ¢alisilmasi 3-10 dakika arasinda, 96 6rnegin (15bp-5kb) caligilmast
30 dakikadan kisa sitirmelidir.Sistemin kullanimi pratik ve kolay 6grenilebilir olmali, standart bir teknik
elemanin kisa bir egitimle giinliik kullanima ge¢mesi kolayca saglanabilmelidir. Veri toplanmasi ve analizi
icin kullanilan yazilim, verilerin hem elektroforegram hem de jel goriintiisii formatinda alinmasini
saglamali, sonuclar tek tek veya hepsi birlikte degerlendirilebilmelidir. Ornek degerlendirmesini
kolaylastiran goklu data setleri, pik sayisi, uzunlugu, genisligi ve alani gibi hesaplamalarin sonug tablosu
olarak gozlenmesini saglayan bir yazilim algoritmasi i¢germelidir. Sistem ile dnceden ayarlanmis metodlar
ve uygun jel kartuslar sayesinde tekli ve multipleks PCR {iriinleri, restriksiyon enzimi ile kesilmis DNA
ve plazmid, sentez edilmis oligoniikleotidler, total RNA, tek sarmal cDNA ve cRNA’lar gibi ¢ok cesitli
aplikasyonlar calisilabilmelidir. Teklif veren firmalar iiretici firmanin tek yetkili temsilcisi olmali veya
Tiirkiye’de tek yetkili distribiitorii tarafindan yetkilendirilmis olmalidir.

Otomatik Niikleik Asit izolasyonu Cihaz1 Teknik Ozellikleri

Cihaz spin kolon protokolii ile izolasyon yapabilen tiim manuel kitleri tam otomatik olarak ¢alisabilmelidir.
Cihazda uygun kitler ile PCR piirifikasyonu, viral DNA/RNA izolasyonu, Jel ekstraksiyonu, Total
Glycoprotein izolasyonu, digki’dan izolasyon, bitki’den DNA/RNA izolasyonu ve PAXgene RNA
izolasyonu yapilmalidir. Spin kolon kitleri kullanilarak niikleik asit veya rekombinant protein piirifikasyonu
igin robotik bir sistem olmalidir. Genomik DNA, total RNA, viral niikleik asit, plazmid DNA, protein
plirifikasyonu DNA veya RNA clean up islemlerini otomatik olarak yapabilmelidir. Cihazla yapilan
aplikasyonlarda baslangi¢ materyali olarak kan, bakteri, plazma, serum, vuciit sivisi, yiizey veya buccal
swab, doku, FFPE doku, fibréz doku, yag dokusu kullanilabilmeli ve bu baglangi¢c materyallerinden DNA
veya RNA izolasyonu yapilabilmelidir.Tiim protokoller dnceden programli olarak cihaza yiiklenmis
olmalidir.Yeni ¢ikan protokoller cihaza istendiginde ilcretsiz olarak yiiklenebilmeli ve
giincellenebilmelidir. Ornek liziz asamasi da dahil, tiim basamaklar otomatik olmalidir. Diisiik islem hacimli
orneklerin hazirlanmasi i¢in uygun olmalidir. Cihaz iizerinde 1 ml’lik bir adet pipetleme sistemi
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bulunmalidir.Ayn1 anda en az 12 drnek calisilabilmelidir.Sekans, sekans analizi, gen ekspresyon analizi,
genotiplendirme, proteomiks uygulamalari i¢cin uygun olmalidir. Cihaz iizerinde, disa dogru sallanan ve
maksimum 45 derecelik agiya ulasan 12 adet pozisyona sahip olan “swing-out” 6zellikte rotoru olan ve
ayarlanabilir hizi olup, maksimum 12,000 g hizina da ¢ikabilen bir santrifiij bulunmalidir. istenildiginde bu
santriflij izolasyon ¢alismalarinin haricinde kullanilabilme 6zelligi olmalidir.

Cihaz iizerinde, 12 adet 2 mI’lik tiiplerin yerlesebilecegi bir blogu bulunan, hiz1 100 ila 2000 rpm arasinda
ayarlanabilen ve sicakligi oda sicakligi ile 70 dereceye ayarlanabilen bir 1sitmali ¢alkalayaci bulunmalidir.
Istenildiginde bu 1sitmali calkalayici izolasyon ¢alismalarinin haricinde kullamlabilme &zelligi
olmalidir.Cihaz iizerine entegre dokunmatik ekrani ile protokoller se¢ilebilmelidir. Cihaz iizerinde, 1sitmali
calkalayici lizerine konulacak olan numunelerin sayisini ile pozisyonlarinin dogru olup olmadigini ve
santrifiij izerine yapilacak olan sarf malzeme yerlesiminin 1sitmali ¢alkalayici ile orantili olup olmadigini
kontrol eden ve ayrica yapilacak calismada pipet uglarinin sayisinin yeterli olup olmadigini ve dogru pipet
uclarinin olup olmadigimi kontrol eden 1 adet optik sensdr bulunmali ve bu sayede cihazla yapilacak bir
calisma Oncesinde yapilan hazirliklarda yapilamasi olasi hatalarin 6niine gegilmesi cihaz tarafindan
saglanmalidir.
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