YUKSEKOGRETIM KURUMLARI ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI TIP FAKULTES]

DONER SERMAYE ISLETME MUDURLUGT
THALE KOMISYONU BASKANLIGI
SAMSUN

GENETIK TANI LABORATUVARLARI GENETIK TANI PAN ELLERI IHALESI 2019
1.KISIM

YENI NESIL DiZi ANALIZ KiTLERi

IMMUNYETMEZLIK PANELI

768 TEST
OTOINFLAMATUVAR PANEL - 384 TEST
| BRCAT/BRCA2 GERMLINE PANEL] ) 288 TEST
| MYELOID PANEL] f 288 TEST
| MODY PANELI ] 96 TEST
| MARFAN PANELI } 96 TEST
| TTR [ 96 TEST
| CINSIYET GELISIM BOZUKLUGU PANEL] ( 96 TEST
| TIROID PANELI

192 TEST
480 TEST

AILESEL KANSER PANELI

96 TEST
CUSTOM Dizi ANALIZI 192 TEST

[ ANSER PANELI —1‘%_ 192 TEST
o 288 TEST

BRCA1/BRCA2 SOMATIK PANEL] 86 TEST

|16 | TUM EKZOM DIiZI ANALIZi 96 TEST
LIZOZOMAL VE PEROKSIZOMAL PANEL [ 96 TEST

GLIKOJEN DEPO HASTALIKLARI GENLERI PANEL] ] 96 TEST

ATES PANELI 96 TEST
NEFROPATI PANELI 96 TEST
7

KLINIK EKZOM PANELI 288 TEST

| 22 | RASOPATI GENLERT YENI NESIL DIZILEME PANELI J[ 96 TEST
23 OSTEOGENESIS IMPERFECTA GENLER] PANEL] ) 48 TEST
2 CFTR YENI NESIL DIZI ANALIZI KITi [ 96 TEST
BILINMEYEN GEN YENI NESIL DIZILEME KiTI | 192 TEST
26 von Willebrand factor (VWF) Geni Analiz Kiti 96 TEST
2 | Fanconi Aplastik Anemisi Analiz Kiti }; 192 TEST
TOPLAM: | 45]36 TEST

e




2.KISIM

KANSER GENETIGI KUANTIFIKASYON, STR FRGMAN v

e DIREK MUTASYON ANALJZ

KITLERI
I | BCR-ABLI Mber ( 3.100 Test R
2 | BCR-ABL mber ] 2.250 Test
3 | PML-RARA ber] [ 450 Test
4 | PML-RARA ber2 | 450 Test
5 | PML-RARA ber3 450 Test
6 | JAK2 V617F 1.400 Test
7 | AMLI-ETO (8:21) ( 450 Test
8 | NPM1 | 550 Test #
9 MPL W515L VE W515K ] 1.500 Test
10 CALR RGQ PCR KITI } 1.680 Test ‘J
|11 ELT3 | 660 Test
Ll?. KML Glivec Direnci ’ 100 Test
13 } Hematolojik Maligniteler Molekiiler Tarama [ 12 Test
14 | COLYAK REAL-TIME PCR KITI ] 300 Test
| TOPLAM: } 13.352 Test j
3.KISIM
KUANTIFIKASYON, MUTASYON VE Dizi ANALIZLERI TANI KiTLER]
I FMF Analiz Kiti (direkt mutasyon) } 4,500 Test
SNP tanimlayici Trombofili Panel 2.000 Test
Trombofili Analiz Kiti (direkt mutasyon)
3 Y Mikrodelesyon kiti ] 500 Test
- QF-PCR Anéploidi Tani Kiti (Erken Prenatal Tam Kiti) J 250 Test
5 Frajil X Analiz Kiti ; 100 Test
6 Sanger Dizileme (unknown SEQ) r 100 Test I
L7 Kromozom Kayip Testi (MLPA) [ 1.000Test J
TOPLAM 8450 Test




TEKNIK SARTNAME:

GENEL KRITERLER

- Tim Kit’ler/paneller, teklif edilen molekiler testlerin gerektirdigi tiim sarf malzemeleri, testlerin
isleyisini diizenli ve sorunsuz saglayabilen, giincel teknolojiye sahip bir ekipman; Tam otomatik
izolasyon sistemi, tam otomatik pipetleme robotu, tam otomatik kapiller jel elektroforezi, Yeni Nesil
dizileme cihazi, otomatik pipetler ve kitler igin derin dondurucu gibi sistemin gerelctirdigi tiim cihazlar
ile birlikte sunulmalidir.Cihazlar benzer tami testlerinde ok yonlii hareket yetenegine sahip olmalidir.

- Tum Kitler, DNA veya RNA izolasyonundan itibaren protokoliin tamamlanmasi icin gerekli ttim cihaz,
tiiketim malzemeleri ve kimyasallar ile birlikte sunulmahdir.

- Tim kitler, protokol yazilimi ve rapor ¢ikisi i¢in gerekli tim yazilim ekipman (bilgisayar, yazici vb.) ile
birlikte sunulmahdir.

- Cihazlarin kurulumu, bakim ve onarimi, gerekli yedek parca temini teklif veren firma tarafindan
saglanacaktir.,

- Ttum yeni protokoller ya da revize edilen eski protokoller alici kurum laboratuarlarinda fonksiyonel
gegerlilik onayi aldiktan sonra, optimize edilmis olarak teslim edilmelidir.

- Kitler orjinal ambalinda teslim edilmelidir. Ambalaj iizerinde igerik, tiretim kodlari, son kullanma
tarihleri, Gretici firma damgasi, miktar gibi bilgiler belirtilmis olmahdur.

- Kurulacak olan sistem arizalanmasi halinde 24 saat i¢inde miidahale edilecek olup, en kisa strede ar1za
giderilmelidir. Aksi halde cihaz/systemin yenisi ile degisimi saglanmalidir. Bu siirenin uzamas (3-10
giin) halinde testler yiiklenici firma sorumlulugunda merkez laboratuvarda va da ruhsatl baska bir
laboratuvarda ¢alistirilmalidir.

- Hastane idaresince son kullanma tarihinin bitmesine en az 2 ay kala miadi degistirilmesi talep edilen
malzemeler firma tarafindan miadi uzun olan malzemeler ile degistirilmelidir.

- Miadi gegmemis ve kullanilmamig kitler, fiyatlan baz alinarak alic1 tarafindan belirlenecek farkli kitlerle
ve ana listede olmayan kitler de dahil olmak tizere degisim saglanmalidir.

- Kitlerin test miktari boltimiin istegi dogrultusunda yil iginde araliklar ile teslim edilerek, kitlerin her tiirlii
optimal transfer ve saklama kosullar1 ytiklenici firma tarafindan laboratuvarda saglanmalidir,

- YirGtict firma gere@inde, panel disi tek veya 2 gen iceren gelecek nesil dizileme hizmeti sunabilmelidir.
Bu hizmet gen kapsami ve exon sayisindan bagimsiz olarak tek fiyat ile etiketlendirilecektir.

- Kullamm tarihi sonlanmamis kullanilmamis kitler gereginde fiyat muadili bagka bir kit ile
degistirilecektir. Uretici kaynakli sorunlarda sorunlu kitler yenisi ile degistirilecektir.

- Kitlerin sayilari, ilgili protokollerde olabilecek tekrar sorunu temelinde, toplam test sayisina yaklasik
Yol 5 tekrar test sayisi eklenerek (teslim edilecek test miktari) belirlenecektir.

- Sisternler ile ilgili temel egitim, sistemlerin kuruldugu kurumda gerceklestirilecektir. Kurum tiyelerinir,
sistemin ve ilgili calisma protokollerinin gelismelerini takip etmek igin gerekli egitim destegi yiiklenici
firma tarafindan saglanmalidir.

- Sistemdeki tim cihazlar ilgili tim kitler tiketilinceye kadar (sozlesme siiresi bitse bile) alici
laboratuvarda bulundurulmasi saglanmalidir. Protokoller ve ilgili sist%nler “alicr birimin onayi” ile teslim

edilmelidir. %
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- Akreditasyon calismalarina alici birimin katilimi firma tarafindan saglanmalidir.

- Sistemde saptanacak varyantlarin rapora dénistiriilenleri i¢in, mutasyonun konfirmasyonu igin gerekli
sanger sekanslama, mlpa, per ya da array gibi destekleyici tetkikler igin gerekli Griinler yiiklenici firma
tarafindan verilmelidir,

- Yeni nesil dizi analizi sistemlerinde klinik agidan Gnemli  bdlgeleri ilgilendiren varyantlarin
okunamamasi halinde bu bdlgelerin okunabilmesi igin gerekli primer tiiketim malzemeleri ve diger
kimyasallar yiiklenici firma tarafindan verilmelidir.

- Giincel HGMD profesyonel full versiyon veritabamna sinirsiz sekilde ulagmak igin bir kullanicili hesap

temin edilmelidir.

- Grubu olusturan kalemlerin tamamina (1. Kisim ve 2. Kisim) tek teklif verilmelidir.

Laboratuvar Kurulumu, Egitim ve Personel

2

2.

Yiiklenici firma sistemde yer alacak cihazlar icin orijinal ve TURKCE hazirlanmis kullanim
kilavuzunu, kitlerin teknik bilgilerini CD ortaminda sunmalidir.

Konuglanma, alici kurum tarafindan belirlenen alanda, yliklenici firma tarafindan, kurulacak
sistemlerin gereksinimine uygun tiim laboratuvar detaylarinin yapilandirilmasi ile saglanmalidir.
Yiklenici firma bu laboratuvarlarin  temel fonksiyonlarinin  (havalandirma v.b) diizenli
yiirimesinden sorumludur.

Yiiklenici firma tarafindan, laboratuarda ¢alisacak kurum personeli ve sirket personeline cihazlarin
kullanimi hakkinda egitim verilmesi saglanmahdir.Egitim siiresi yilda 2 defa yapilmalidir. Firma,
egitimi tamamladiktan sonra egitim alan personele egitim sertifikasi vermelidir.

Kurumun gerekli gordiigii taktirde rutin uygulamalar icin en az iki (4) teknik eleman destegi sistemi
kuracak firma tarafindan saglanmalidir.

Yiiklenici firma, kurulacak cihazlarin ve cahsilacak kitlerin ve sarflarin teknik bilgilerini igeren
kataloglarim, hangi prensiple galistigim ve tretici firma isimlerini agtk olarak belirtmelidir. Bu
bilgiler firma tarafindan ihale dosyasinda sunulmalidir.

Kurum biinyesinde gerekli goriilen bslimlerin, kurumun talebi dogrultusunda yapim isleri ve gerekli
ekipmanlarin (alt yapi, iklimlendirme, vs.) temini yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Ihaleden sonra kurumumuzun talebi dogrultusunda, ihalede istenen testlerden laboratuvar
sorumlusunun  belirleyecegi  parametreler icin  hastanemiz laboratuvarinda demonstrasyon
yapilmalidir. Bu ¢alismayi yapmayan veya yapilan ¢alisma sonucunda gerekli dogrulukta sonug
veremeyen veya meveut laboratuvar kalite kriterlerine uymayan sonuglar veren firmanin teklifi
gegersiz sayilacaktir,

Cihazlara Ait Ortak Hiikiimler

1.

2.

Teklif edilen cihazlar, kendi is listesinde belirtilen tetkiklerin tamamin yapabilecek kalite ve 6zellige

sahip olmahdir.

Kalibrasyon yapilmasi gercken cihazlarda ve testlerde kalibrasyon ve bakim siirelerini belirten

belgeler laboratuvarda  bulundurulacak  ve  belirtilen si‘nrc@‘% kalibrasyonlar aksatilmadan
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yapilmahdir. Her cihaz i¢in bir yonetim dosyas: olusturulacak ve bu dosyada cihaz kullanim kilavuzu
ve CD’si, test veya cihaza ait kalibrasyon kayitlari, kalite kontrol sonuglari, cihaz bakim formlari,
ariza bildirim formlari, firma iletigim bilgileri, kullanici egitim sertifikalari, laboratuvar ortamimin 151
ve nem takip cizelgeleri veya tiim bu dokimanlarin nerede ve nasil saklandigina yonelik bilgiler
bulundurulmahidir. (yazili veya elektronik ortamda)

3. Cihazlar, idarenin gisterecegi alanlara kurulacaktir.

4. Yiklenici Firma, merkez laboratuvarlarina cihazlarin ve sistemlerin (bilgisayar vs) elektrik
kesintilerinden ve voltaj degisikliklerinden etkilenmemesi igin regiilator 6zelligi de olan merkezi
ve/veya her cihaz i¢in ayrn ayn kesintisiz gii¢ kaynag bulunduracak olup, en az 6 ayda bir bakiminin
yapilmasini ve kaydinin tutulmasini saglamahidir. Kesintisiz gii¢ kaynaklari, en az 15 dakikahk stire
ile cihazlarin ¢alismaya devam edebilmesi i¢in gerekli enerjiyi saglayacak kapasitede olmalidir.
Yiiklenici firma kesintisiz gii¢ kaynagi ile ilgili sorunlarda teknik destek hizmetini saglamalidir..
Ariza durumunda, ariza 24 saatte giderilemezse yeni gii¢ kaynagi temin edilmelidir.

5. Teklif edilen cihazlar tretici firma veya distriblitér firmanin teknik elemanlart tarafindan Gcretsiz
olarak monte edilerek, kalibrasyonlari ve rutin denemeleri yapilmus, isler vaziyette teslim edilmelidir..
Bu sirada kullanilan tiim malzeme (kit, sarf malzemesi ve teknik malzeme) Yiiklenici firma tarafindan
ticretsiz olarak saglanmalidir.

6. Gerektiginde cihazlar tizerindeki bilgilerin (hasta sonucu, internal kontrol sonug ve grafikleri vb)
yazili olarak alinabilmesi i¢in yeteri kadar lazer yazici ve tonerleri temin edilmelidir.

7. Herhangi bir nedenle cihazlarin efektif ¢alismamasi ( diisik kapasite, 6rnek kaybi, vb.) veya hatali
sonuglar vermesi ve yil iginde cihazin siirekli arizah kaldigi giin sayisinin 5°i gegmesi, aym arizanin
bir ay iginde tg, yilda 5 defadan fazla tekrar etmesi halinde herhangi bir énkosul ileri siirtilmeksizin
mevzubahis cihazin degisimi, yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.

8. Cihaz anzalarina en geg 12 saat i¢inde miidahale edilmelidir ve en ge¢ 3 giin icerisinde sorun
giderilmelidir. Arizanin hemen giderilebilmesi i¢in gerekli her tiirlii yedek parca Yiklenici firma
tarafindan karsilanmahdir.

9. Bu ihale kapsaminda laboratuvarlarda kullanilan tiim cihazlarin bakimi, onarimi ve periyod ik
kalibrasyonlart yiiklenici firmaya aittir.

10. Yiiklenici firma tarafindan kurulacak tiim cihazlarin yaninda tamamlayici nitelikteki tim cihazlarin
bakim, teknik servis, kalibrasyon, degisim vb. hizmetleri saglanmalidir.

11. ihalenin tek bir dénem ya da takibeden ihale dénemlerinde, sistemin tamamlayier ekipmanlarinin
(thermal cycler, sofutmali ve klasik santriftjler, real time PCR, Kapiller elektroforez, yatay ve dikey
elektroforez sistemleri, pipetler ve pipet uglar v.b.) alici kurumda bulundurulmasi saglanmalidir.
Cihazlarin spektrumu 2 kurum arasinda anlagma sonucu yeniden yapilandirilabilmelidir.

1. KISIM

(1-16. Kalemler) TEKNIK SARTNAMESI:

A. Genel Sartlar:




10.

11

12.

13;
14.

Teklif edilen tiim kitler hazir kit formatinda olmalidir.

Kitlerle galigmak igin gerekli her tiirlti sarf malzeme firma tarafindan ticretsiz olarak verilecektir.
Kitlerle birlikte DNA ve RNA konsantrasyon olgtimii igin 1-2 ul gibi kiigtik hacimlerle 6l¢iim
yapilmasini saglayan spektrofotometre cihazi da her bir grup i¢in ayri olmak iizere laboratuvara
ticretsiz olarak kurulmalidir,

Kitlerle birlikte sonug raporlamasi icin gerekli asamalarin hepsi igin gerekli tim cihazlar da
laboratuvara kurulmalidir.

Kurulacak cihazlarin periyodik bakimi yiiklenici firma tarafindan tieretsiz saglanacak ve firma
sertifikali personeli tarafindan yapilmalidir. Uretici firmadan alinmig servis ve satici belgesi beyan
edilmeli ve/veya bu hizmetlerin tiretici firma tarafindan verilecegi bildirilmelidir.

Her bir grup igin ayri olmak tizere, kitlerin laboratuvarda saklanmasi igin gerekli -20 ve +4 °C’lik
sogutucular firma tarafindan temin edilmelidir.

Istya duyarli ttim malzemeler uygun kosullar icerisinde (6rnegin: soguk zincirle, kuru buz v.s.) teslim
edilmelidir. Tagima sirasinda meydana gelen sorunlar firma tarafindan karsilanmalidir,

Laboratuvara (gereksinim duyuldugunda) caligmalar igin uygulama destegi verilmelidir.

Verilen cihazlar ihalede alinan kitlerin timii sarf edilene kadar tlgili bolim ve laboratuvarinda
kalmalidir.

Yiiklenici firma kurulacak sistemler ve cihazlar icin orijinal kullanim kilavuzunu, kitlerin teknik
bilgilerini CD ortaminda sunmalidir,

Yiiklenici firma, kurulacak cihazlarin ve ¢aligilacak kitlerin ve sarflarin teknik bilgilerini, hangi
prensible galigtigmi ve tretici firma isimlerini agik olarak belirtmeli ve bu bilgileri ihale dosyasinda
sunmalidir,

Calisilacak testler, laboratuvar gereksinimlerine yonelik, teklif edilmis test fiyatlar dogrultusunda.
gerektifinde birbiri arasinda degistirilebilecektir. Test degisiklikleri fiyat denkliklerine gore
yapilacaktir, Hasta yogunluguna ve laboratuvar ihtiyaci dogrultusunda birim test fiyatlari esas alinarak
kitler arasinda firma degisim yapmalidir.

Teklif edilen kitler, teklif edilen cihaza uyumlu olmalidir,

Tim sistem, kit karsih@ yapilan is boyunca olabilecek arizalara karsi, tamiri yiiklenici firma
tarafindan ticretsiz garanti edilmelidir. Yine kit karstligr ig boyunca sisteme ait arizali ve ya degismesi

gerekli yedek pargalardan herhangi bir ticret talep edilmemelidir.

- Yiiklenici Firma laboratuvara cihazlarin ve sistemlerin (bilgisayar vs) elektrik kesintilerinden ve voltaj

degisikliklerinden etkilenmemesi icin reglilatér 6zelligi de ofan 1'119)'}(621' ve/veya her cihaz i¢in ayri
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16.

17.

18.

ayri kesintisiz gli¢ kaynagi bulundurmalidir Y iiklenici firma kesintisiz gii¢ kaynag) ile ilgili sorunlarda
teknik destek saglamalidir.

Bu ihale kapsaminda laboratuvarda kullanilan tiim cihazlarin bakimi, onarimi ve periyodik
kalibrasyonlar: yiiklenici firmaya aittir.

Yiklenici tarafindan kurulacak tiim cihazlarin yaninda tamamlayici nitelikteki tim cihazlarin bakim.,
teknik servis, kalibrasyon, degisim vb. yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir.

Cihazlar, idarenin gosterecegi alanlara kurulmali, gerekli hallerde yilda 1 defayi gecmemek kosuluyla

yer degisikligi ytklenici firma tarafindan yapiimalidir.

Teklif veren firmalar laboratuvara agagida teknik &zellikleri bulunan tam otomatik izolasyon sistemi, tam

otomatik pipetleme robotu, tam otomatik kapiller jel elektroforezi sistemi, Real-Time PCR cihazi kurmalidir.

Tam Otomatik izolasyon Cihazi Teknik Ozellikleri

1.

t

Cihaz spin kolon protokolii ile izolasyon yapabilen tiim manuel kitleri tam otomatik olarak
calisabilmelidir.

Cihazda uygun kitler ile PCR purifikasyonu, viral DNA/RNA izolasyonu, jel ekstraksiyonu, total
glikoprotein izolasyonu,  gaitadan izolasyon, bitkiden izolasyon ve PAXgene tiip
sistemlerindenizolasyon yapilabilmelidir,

Spin kolon kitleri kullanilarak niikleik asit veya rekombinant protein piirifikasyonu robotik sistem
aracilh olmalidir,

Genomik DNA, total RNA, viral niikleik asit, plazmid DNAs1, protein piirifikasyonu DNA veya RN A
clean-up islemleri otomatik olarak yapilabilmelidir.

Cihazla yapilan aplikasyonlarda baglangig materyali olarak kan, bakteri, plazma, serum, viicut sivist,
cilt veya yanak dokususiiriintiisti, doku, FFPE doku, fibréz doku, yag dokusu kullanilabilmeli ve bu
baglangig materyallerinden DNA veya RNA izolasyonu yapilabilmelidir.

Ttm protokoller 6nceden programli olarak cihaza yiiklenmis olmali, gerekli durumlarda ek protokoller
firma tarafindan yiiklenmelidir.

Yeni ¢ikan protokoller cihaza istendiginde ticretsiz olarak yiiklenebilmeli ve giincellenebilmelidir.
Ornek liziz asamasi da dahil, tiim basamaklar otomatik olmalidir,

Digiik islem hacimli 6rneklerin hazirlanmasi igin uygun olmahdir. Cihaz lizerinde 1 ml’lik bir adet
pipetleme sistemi bulunmalidir. Pipetleme sistemi, pipetleme islemini 5 ile 900 wl arasinda

yapabilmelidir.




10.

11.
12,

13.

14.

17.

18.

19;
20.

Cihazda pipetleme islemleri sirasinda 200 ul’lik ve 1000 pl’lik normal, ve 1000 pl’lik genis agizl
olmak tizere 3 farkh pipet ucu kullanilabilmelidir.

Ayni anda 12 6rnek ¢alistlabilmelidir,

Sekans, sekans analizi, gen ekspresyon analiz, genotiplendirme ve proteomiks uygulamalari i¢in
uygun olmalidr.

Cihaz lzerinde, disa dogru sallanan ve maksimum 45° ik agrya ulagan 12 adet pozisyona sahip olan
“swing-out™ ozellikte rotor veayarlanabilir hiza sahip maksimum 12.000 g hizina ¢ikabilen bir
santriftij bulunmalidir. Istenildiginde bu santrifiij, izolasyon ¢alismalarimin haricinde de kullanilabilme
dzelligine sahip olmalidir.

Cihaz tzerinde, 12 adet 2 mI’lik tiiplerin yerlesebilecedi bir blok ve hizi 100 ila 2.000 rpm arasinda
ayarlanabilen, sicakhgi oda sicakligi ile 70°C arasinda ayarlanabilen bir 1sitmali galkalayaci
bulunmalidir. Istenildiginde bu 1sitmali calkalayic)  izolasyon ¢alismalarinin  haricinde de

kullanilabilme 6zelligine sahip olmalidir,

. Cihaz tizerine entegre dokunmatik ekran ile protokoller arasi se¢im yapilabilmelidir.

. Cihaz (zerinde, 1sitmah galkalayicr (izerine yerlestirilecek numunelerin sayisi ile pozisyonlarimin

dogru olup olmadigini, santrifiij iizerine eklenecek olan sarf malzeme yerlesiminin 1sitmali
calkalayicidaki ile orantili olup olmadigini, kullanilacak pipet uglarinin sayisimn yeterli olup
olmadigini ve dogru pipet uclarinin olup olmadigini kontrol eden optik sensérler bulunmalidir. Bu
sayede cihazla yapilacak bir calisma 6ncesinde vapilan hazirhklarda olasi hatalarin  6niine
gecilebilmesi icin cihaz tarafindan da saglanan bir kontrol mekanizmasi olmalidir.

Cihaz tizerinde, ¢alismada kullanilacak reaktiflerin miktarlarinin yeterli olup olmadigimi kontrol eden
ultrasonik sensorler bulunmalidir.

Teklif veren firmalar tek yetkili temsilcisi olmali veya Tiirkiye'de tek yetkili distribiitorii tarafindan
yetkilendirilmis olmalidir.

Firmalarm TSE Hizmet Yeterlilik Belgesi bulunmalidur.

Cihaz kurulumu dretici firmamn egitimli personeli tarafindan yapilmali ve gerekli egitimleri

verilmelidir.

Otomatik Pipetleme Robotu

l.

2.

Cihaz, PCR mikslerinin otomatik olarak hazirlanmasina olanak saglayarak drnekler arasinda standardi
saglamak ve kullaniciya bagl degiskenleri en aza indirmek amagclt kullanilacaktir,

Cihaz 72 veya 96 6rnegi ayni zamanda, ¢ok hizli ve dogru bir sekilde Imz&rlayabiImelidir.
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14.
3
16.
17.

Konvansiyonel PCR ve Kantitatif Real-Time PCR testlerinin hazirlanmasi amaciyla 6zel olarak
gelistirilmis  bir yazihmi olmalidir. Yazihimda yapilan yenilikler icretsiz olarak internetten
glincellenebilmelidir.

Cihaz, 1:2'den 1:10°a kadar degisen DNA standart diltisyonlarint hazirlayabilmelidir,

Cihaz, ¢oklu PCR ¢alismalar igin master miksleri hazirlayabilmeli, daha énceden hazirlanmis olan
PCR mikslerini pipetleyecek sekilde programlanabilmelidir.

Farkli bir isletim sisteminde hazirlanmis olan 6rnek bilgileri bu sisteme tasinabilmeli, cihazda
hazirlanan 6rnek bilgileri de bagka bir sisteme aktarilabilmelidir

Cihaza merkez istedigi takdirde HEPA filtre modiilti ve UV lambasi cklenebilmelidir

Reaktif bloguna primer, prob, enzim, dNTP yerlestirilerek otomatik seviye tespit dzelligi sayesinde
master miksler hazirlanabilmelidir.

Cihaza PCR ¢alismalarinda kullanilan tiim blok. kapiller, genedisk gibi sistemler yiiklenebilmelidir.

. Enaz 5ul’ye kadar olan hacimleri otomatik olarak algilayabilmelidir,
. Pipetleme hacmil-200pu! arasinda olmalidir.
- 5 ul’den biiyiik hacimlerde varyasyonu %1 den biiyiik olmamalidir.

- PCR hazirlama tablasi 6 adet 96 veya 384°liik plate, | adet reaktif blogu (8x1.5mL ependorf tiipii veya

[16x200ul PCR tiipii), | adet master miks blogu (5xSmL veya IxSmL veya 4x1.5 mL adet tip)
yerlestirilebilecek kapasitede olmalidir.

Cihazla birlikte windows isletim sistemi kurulubir diziisti veya masatistii bilgisayar verilmelidir.
Teklifte bulunacak firma yetkili distribiitor olmalidir.

Teklifte bulunacak firma TSE Hizmet Yeterlilik Belgesine sahip olmalidir.

Cihaz kurulumu dretici firmanin egitiml; personeli tarafindan yapilmali ve gerekli egitimleri

verilmelidir.

Otomatik Kapiller Jel Elektroforezi Sistemi

Sistem tam otomatik yiiksek rezoliisyonlu kapiller elektroforez yontemiyle ¢alisarak, manipiilasyonda n
kaynaklanan hatalar engellemek amaciyla kullanilacaktir.

Sistem, jel hazirlanmasina gerek kalmadan elektroforez isleminin yapilmasi ve Kalitatif/kantitati f
sonuglarin goriintiilenerek yorum yapilmasini saglamalidir,

Sistem ile ¢ahsirken etidyum bromiir gibi toksik ajnlarin kullanilmasina gerek duyulmamalidir,

Sistem, jel kartuslari, multipleks floresan deteksiyonu ve ozel yazilim programi gibi ti¢ ana kisimdarn
olugsmalidir.

Deteksiyon sistemi “light emitting diode”lardan ve mikro-optik kolIektﬁ:‘le%@%}g]wmal|d1r.
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Hazir jel kartuslari, hizli ve yiiksek rezoliisyonlu DNA fragman ve RNA separasyon analizi
yapilmasina olanak saglayan hazir jel matriksi iceren 12 adet separasyon mikro kanalindan
olugsmalidir,

Ornek 1ul kadar diisiik hacimlerde yiiklenebilmeli ve bu sayede 6rnek tasarrufu saglanabilmelidir,
Sistemin duyarliligi 0,Ing/ul gibi diisik konsantrasyonlardaki DNA’lar ile calisilabilecek kadar
yliksek olmalidir.

Sistem ile birlikte 15bp-5kb uzunluktaki DNA’larin analizi yapilabilmeli ve 500bp’den daha kisa
DNA’lar 3-5bp ¢éziintirlikle detekte edilebilmelidir.

- Sistemde tek tek Grnekler, 12’lik stripler veya 96°hk blok seklinde formatlarda calisma

yapilabilmelidir.

. Sistem ile 12 @rnegin ¢alisilmasi 3-10 dakika arasinda, 96 ornegin ¢alisilmasi 30 dakikadan kisa

stirmelidir.

- Sistemin kullanimi pratik ve kolay 6grenilebilir olmali, standart bir laboratuvar teknik elemaninin

glinlik kullanimina uygun olmalidir.

. Veri toplanmas ve analizi igin kullanilan yazilim, verilerin hem elektroforegram hem de jel goriintiisti

formatinda alinmasini saglamah, sonuglar tek tek veya hepsi birlikte degerlendirilebilmelidir. Ornek
degerlendirmesini kolaylastiran ¢oklu data setleri, pik sayist, uzunlugu, genisligi ve alani gibi

hesaplamalarin sonug tablosu olarak gézlenmesini saglayan bir yazilim algoritmasi icermelidir.

- Sistem ile onceden ayarlanmis metodlar ve uygun Jel kartuslari sayesinde tekli ve multipleks PCR

trinleri, restriksiyon enzimi ile kesilmis DNA ve plazmid, sentez edilmis oligoniikieotidler, total
RNA, tek sarmal cDNA ve cRNAlar gibi gok ¢esitli aplikasyonlar calisilabilmelidir.
Teklif veren firmalar tretici firmanin tek yetkili temsilcisi olmali veya Tirkiye'de tek yetkili

distribiitorii tarafindan yetkilendirilmis olmalidir.

Real Time PCR Cihaz1 Teknik Ozellikleri

I,

Sistem, PCR dncesinde PCR tiiplerinin igerisindeki Grnegin tloresan boya yogunlugunu olgerek
okuma duyarlihgimnin kalibrasyonunu yapabilmelidir.

Sistem kalibrasyon kitine gerek duymamalidir.

Cihaz, PCR sirasinda gercek zamanli okuma yapabilmeli ve ilgili ekrandan aymi anda
izlenebilmelidir.

Cihaz eksitasyon kaynagi olarak yiiksek siddetli Light-Emitting Diode (LED) lamba kullanmalidir.
Cihaz 1518 fotonunu yakalayan, hassasiyet kontrollii Photomultiplier (PMT) detektére sahip
olmalidir.

Cihaz, okuma yaparken ROX referansa ihtiya¢ duymamalidir. 0,_0-,
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7. Cihazin dbnen rotoru sayesinde PCR reaksiyonu hazirlandiktan sonra santrifiije ihtiyag
duyulmamalidir; bdylece PCR tiiplerinin icerisinde kalabilecek hava kabarciklarindan reaksiyon
etkilenmemelidir,

8. Cihaz, kuru hava ile 1sitma sogutma yapmahdir; boylece peltier sisteme gerek duymamali, bu sayede

hizli ve homojen 1s1 dagilimi gergeklestirilebilmelidir,

Biyoinformatik Teknik Ozellikleri

Teklif edilen Entegre Biyoinformatik Yazilim ile birlikte, 6698 nolu kisisel verilerin korunmas:

kanunu geregince genetik bilgi glivenligi i¢in béliime/kuruma sunucu (server) kurulumu yapilmali,

dizi analizi sonucu ham veriler (raw data) kurum disindaki herhangi bir firmaya ait buluta (cloud)
yiklenmemelidir.

Dizi analizi sonucu elde edilen ham verilerden data analizi, biyoinformatik analiz yaziliminda

otomatik olarak yapilmali ve varyantlar otomatik olarak belirlenmelidir.

Analiz yazilimi, 6nceden optimize ve genom tarayict ile entegre ¢ahismali, bu sayede FASTQ dan

VCF’ye 6rnek bagina 20 dakikadan kisa bir siirede ¢evirim yapabilmelidir,

FASTQ’dan VCFe gevirim islemi kurumdaki lokal sunucularda gergeklesmelidir

Analiz yazilimindan elde edilen VCF dosyalari tek bir tug ile degerlendirme yazilimina aktarilmahdir.

Degerlendirme yazilimi, asagida 6zellikleri tanimlanan bilgi veritabanini kullanarak kisiye Ozgli klinik

rapor vermelidir,

Teklif edilen biyoinformatik yazilimi, varyant simiilatér araglart (Predicted Biochemical Impact)

olarak “’CADD / PolyPhen / SIFT / Mutation Tester / BLOSUM / Phylop / MaxEntScan / Gene

Splicer / B-SIFT / QCI Inferred Activation®" kullanmalidir.

Teklif edilen biyoinformatik yazilim, varyant ile ilgili popiilasyon analizi icin “Ancestry / EXAC /

ESP / 1000 Genomes™ kullanmali ve bu bilgi bankalarindaki tiim veriler (etnik gruplara gére allel

dagilimi / varyantin ne kadarinin Homozigot oldugu / Frekansi) rakamsal ve grafiksel olarak

sunulmalidir.

Teklif edilen biyoinformatik yazilimi, bulunan varyant ile ilgili daha 6nce yapilmis calismalardaki

verileri, bireylerin etkilenme durumlarina gore grafiksel ortamda sunmali ve ilgili datalarin calisma

detyalarina grafik iizerinden tek bir dokunusla ulastlabilmelidir.

Teklif edilen biyoinformatik yazilimi ile tespit edilen varyanta ait bugiine kadar yapilmis tiim literatiir

bilgisine tek bir dokunusla ulasabilmeli ve yayinlanmig tiim literatiirler tek tek 6zet seklinde sunulmali.

gerektiginde literatiirler kullanici istegine gore filtrelenebilmelidir.

- Teklif edilen biyoinformatik yazilimi ile tespit edilen varyatin kromozom ve ilgili gen tizerindeki

lokasyonu grafiksel olarak gosterilebilmeli, aynm zamnda varyvantin proteinO'Lizerine etkileri grafik
‘




12.

).5.

16.
17.

tizerinde belirtilmelidir. Ayni grafikte tespit edieln varyatin ¢evresindeki daha énce tespit edilmis tiim
varyantlar patojenitesine gére simiflandinlmis olarak gosterilebilmelidir,
Teklif edilen biyoinformatik yazilimi genom tarayicisini da igermeli, baska bir yazilima veya genom

tarayicisina ihtiyac duymamalidir.

. Teklif edilen biyoinformatik yazilimi ile hasta fenotipi segilebilmeli ve ACMG kriterlerini kullanarak

fenotipe 6zgii olarak klinik kanitlara dayali degerlendirme yapmalidir.

. Teklif edilen biyoinformatik yazilim ile tespit edilen varyatin fonksiyonel etkisi literatiirde rapor

edilmis ise, bu rapor ayr bir baslik alunda verilmeli ve bir dokunusla bu literatiir bilgisine
ulastlabilmelidir,

Varyant analizinde kullanilan biyoinformatik vazilm Jaspar, Encode, ClinVar gibi cretsiz
veritabanlari yanisira lisansli OMIM ve COSMIC veritabanlari ve HGMD, PGMD, Pathways & Path
to Phenotype, Curated Somatic Variants, Deep Curated Disease Variants veritabanlari ile birlikte ilag
etiketleri, uluslararasi guideline’lar ve klinik ¢alisma bilgilerini icermelidir.

Yazilim, giincel HGMD profesyonel full versiyon veritabanini kullanmalidir,

Varyant analizi sonucunda belirlenen patojenik varyantlar igin tedaviye yénelik giincel kanitlar meveut
tim literatiic bilgisi ile listelenmelidir. Her bir literatiir linki ile abstract bilgilerine direk erisim

saglanabilmelidir.

- Guincel literatiir bilgileri yazilim bibliografisinde haftalik olarak glincellenmelidir ve ilgili literatiir

listesine yazilim tizerinden direk erisim olmalidir.

- Haftalik dtizenli olarak giincellenen bibliografiden, her bir varyanta ait klinik vaka sayisi direk olarak

goriilmelidir.

. Yazihm, klinik eksom veri analizi ve degerlendirmesi i¢in fenotipe Gzgii variant filtrelemesini de

igeren entegre is akisina sahip olmalidir,

. Tedavi segenekleri i¢in kanit seviyesi kesin varyant, pozisyon, gende fonksiyon kazanimi, pozitif gen

ve endikasyon durumuna gére filtrelenebilmelidir,

2. Tedavide kullanmlabilecek ilag bilgileri raporda yer almalidir ve ilaglara yanit “hassas™ ya da “direngli”

durumu ile raporda bulunmahidir.

- Tedavide kullamlabilecek ilaglarin onay durumlari FDA, EMEA...vb. filtrelenebilmelidir.

24. Entegre biyoinformatik yazilimin sadece klinik raporlama asamasinda kullamlan bolimi bulutta

(cloud) calismali ve bu sayede tedavide kullamlabilecek tlaglarla ilgili boéltiim her hafta

giincellenmelidir,

. Tedavide kullamilabilecek bir ilag bulunmamas: durumunda, ilgili varyanta yonelik tiim diinyada

yurttilmekte olan ve halen hasta kabuli yapan klinik calismalar Iistwyﬂelidir ve istendiginde
i/
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cografya bilgisine gore filtrelenebilmelidir. Yiiritiilen klinik ¢alismalarin faz durumu (fazl,faz2,faz3)

bilgisi ve irtibat e-posta adresi raporda bulunmalidir

1-16. KALEMLER TEKNIK OZELLIKLERI

Panellere ait gen icerikleri kurum tarafindan belirlenecektir.

Kit ile hedeflenen genlerin yeni nesil dizileme analizleri yapilabilmelidir.

Hedef zenginlestirme teknolojisi tiim genom yerine sadece ilgilenilen gen bolgesini kapsamahdir.

Kit 96 reaksiyonluk ambalajda olmalidir.

Kit igeriginde indeksler ve izolasyon kiti hari¢ NGS éncesinde ihtiyag duyulabilecek tiim malzemeler

wos W e

bulunmalidir.

Kit molekiiler barkod teknolojisi (veya molekiiler etiketleme) ile calismalidir.

7. Galigma prensibi molekiiler barkodlama ile varyant saptamaya yonelik olmalidir. Her or ijinal DNA
molekiilii benzersiz bir dizi barkoduna eklenmelidir. Bu ekleme molekiiler etiketin rastgele 12 bazini
igeren bir indeks adaptértt ile fragmante DNA 'nin ligasyonu ile yapilmalidir.

8. SNV’ler, CNV’ler, kiigtik indeller gibi ¢esitli DNA varyantlar: incelenebilemlidir.

9. 10,000 primere kadar tek bir primer havuzu kullanilabilmelidir.

10. Cahsmaya 2 ng’dan diisiik miktarda DNA ile baslansa bile varyant algilama hassasiyeti yiiksek
olmalidir,

11. Kit, segilen genleri ve gen bolgelerini 20-80 ng taze DNA veya 40-250 ng FFPE DNA kullanarak
calisabilmelidir.

12. [s akigi igerisinde, fragmante DNA’ya, sirasiyla: molekiiler barkod. forward primer, érnek indeks
primeri, universal primer, gen spesifik primer eklenmelidir,

13. %] oraninda goriilen SNP’ler ve indel mutasyonlar igin hassasiyet %90°n tizerinde olmalidir,

14. Teklif veren firmalar tiretici firmanin tek yetkili distribiitorii olmal va da tek yetkili distribtitori
tarafindan yetkilendirilmis olmalidir,

15. Panellere ait gen igerikleri ekzon ve ekzon/intron kavsaklarini kapsyacak sekilde olmalidir.

o

Limmiin Yetmezlik Paneli:
AP3B1,NBN, SPINKS, IL10, ITGB2, FERMT3, DOCKS, LIG4 CASP8 IL21R IL10RA PIK3R! POLE
BTK RAG2 ZBTB24 MAGT1 ORAIITLR3 TICAMI SH2DI1A TBK1 VPSI3B CD27 WIPF1 MSHS5 NOP10O
AICDA TREX1 RBCK 1 LPIN2 VPS45 UNCI3D TAPI IL12B MALT] RHOH TYK?2 SBDSILIORB TAP2
STIMI APOL1 ADAR FADD GFIl SH3BP2 MEFV HAX| NFKB2 CEBPE MREIIA WAS ELANE
TNFRSF6B IRF8 CARDIl UNG IGLL1I SAMHDI IL2RA MS4A1 CD40 PMS2 IFNGRI| TCF3 BLM
NHEJ1 ATM LYST TRAF3IP2 STAT2 STAT1 RAG1 MTHFDI SLC35C1 ILI12RB] ZAPT70 NHP2 IL36RN
CARDI4GATA2 ILI17F AIRE TNFRSF4 STAT3 UNCI119 CD247 CD79A RMRP ILZRG TCN2 CASPI10
DCLREIC NOD2 ITK IFNGR2 MCM4 RTELI TMC8 NLRP3 PRKDC PRKCD XIAP SEMA3E ILIRN
MBL2 DNMT3B PIK3CD FAS BCL10 IKBKG TRAF3 PTPRC STATSB SMARCAL] FOXNI NFKBIA
DKCI NCF2 SLC46A1 CR2 STK4 RPSA PLCG2 TAPBP LCK TAZ MYD88 NCF1 SP110 CSF2RA PNP
PSTPIP1 PRF1 ITCH IKZF1 ACP5 SLC37A4 CD8A LRBA COROIA RAC?2 CDI9MVK TINF2 CHD7
ADA FASLG TMC6 TBX1 FOXP3 RNF168 CD79B TERT RNASEH2A RAB27A TNFSFI3B IKBKB
LAMTOR2 TERC CNTRL TNFRSFIA CYBB TNFRSF13C G6PC3 PSMBS UN‘EQJB] CYBA CD40LG
d;r
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TNFSF12 CARD9 BLNK FPR1 ACTB NCF4 CD81 JAK3 RNASEH2C CXCR4 IL17RA ICOS CD3E
TNFRSFI3B NLRPI12 IL7R STX11 IRAK4 STXBP2 AK2 USB] RNASEH2B ISG15 CTSC CD3D TTC7A

SERPINGI CD3G
2. Otoinflamatuvar Panel

CARDI4, HFE, IL10, ILIORA, IL10RB, ILIRN, IL36RN, MEFV, MVK, NLRP12, NLRP3, NOD2, PLCG2,
PSMB8, PSTPIP1, RBCKCI, SH3BP2, SLC29A3 ve TNFRSFIA

3.BRCA1/BRCA2 Germline Analiz Paneli
BRCA1/BRCA2

4.Myeloid Panel;
Myeloid ile iliskili en az 100 geni kapsamalidir.

5.MODY Paneli;
HNF4A, GCK, HNFIA, PDX1. HNFIB (TCF2), NEURODI, KLFI11, CEL, PAX4. INS, BLK, ABCCS,
KCNITI1, APPLI

6.Marfan Paneli;
FBNI, TGFBR2, TGFBRI, NFI, NF2, TSCT; TSE2

7.TTR Dizi Analizi; TTR

8.Cinsiyet Gelisim Bozukluklugu Paneli;

SRY, DAX1 (NROB1), NRSA I, SRD5A2, AR, LHCGR. ZFPM2, SOX9, WT1, MAP3K 1, CBX2, DHH. SF1.

ATRX, WNT4, FOXL2, AMH

9. Tiroid Paneli;

DUOX2, DUOXA2, GNAS, HESXI, IYD, NKX2-1, NKX2- 5, PAXS8, POUIFI,PROPI1,SECISBP2, SLC5AS,

SLC16A2, SLC26A4, TG, THRA, THRB, TPO, TRHR, TSHB. TSHR, SLC5A

10.CFTR Geni Yeni Nesil Dizi Analizi; CFTR
KISTIK FIBROZIS GENI DiZi ANALIZi

11.Ailesel Kanser Paneli;

PIK3CA, GREMI, CDKN2A, MSH6, MRE1 1A, STK 11, GENI, RADSID, SMARCA4, BRIPI, TP53,
POLE, BRCAI, PRSS1, SDHB, SDHC, PMS2. FAM|75A. SMAD4, GALNTI12, BRCA2, CDK4, PTEN,
BLM, RADSIB, RET, ATM, CHEK2, CTNNAI, PALB2, BARDI, AXIN2, RINT1, XRCC2, MET, NTHLI,
AIP,NBN, RAD50, ATR, BMPR1A, BUBIB, VHL, SDHD, MLHI, PTCHI, RAD51C, EPCAM, MSH2.
BAPI, CDHI, HOXB13, MEN1,GPC3, FANCC. POLD]. MUTYH, APC, FLCN, PALLD, PMSI

12.Custom Dizi Analizi Panelleri




13. Solid Kanser Paneli

I. Teklif edilen Solid Timér Paneli ile solid timérlerin birinci basamak testi olan ve en cok tedavi
segenekleri sunan kanser paneli test edilmelidir. Solid Tiimér test paneli ile en sik rastlanan akciger,
gbglis, kolon, yumurtalik ve melanom kanserlerindeki solid tiimérlerle iliskili 30 genin (AKTI,
ALKI, BRAF, CTNNBI, DDR2, EGFR, ERBB2, ERBB3, ERBB4, ESRI, FBXW7, FGFRI,
FGFR2, FGFR3, FLT3, GNAI11, GNAQ, HRAS, KIT, KRAS, MAP2K I, MAP2K2. MET. NOTCHI,
NRAS, PDGFRA, PIK3CA, RAF1, SMAD4, STK) herbirindeki klinik olarak anlamli varyantlar veni
nesil sekanslama (NGS) metodu ile analiz edilmelidir.

2. Sistem ile solid timér 6rneklerinden galisma yapilabilmelidir.

3. Sistemde kullanilacak olan kanser paneli, onaylanmis ilag etiketleri, ilgili uluslararasi guideline’lar ve
klinik ¢alismalarda yeralan solid tiimor rneklerindeki klinik olarak anlaml ve tedaviye yon verecek
varyantlari tespit edecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

4. Sistem iginde yer alan yeni nesil sekanslama cihazinda kullanilan drnek yiikleme haznesi (Flow Cell)
kirllmayacak bi¢imde metalden yapilmis olmalidir ve tek flowcelle baslangi¢ materyal tiirline gore |
ile 10 6rnek yiiklenebilmelidir.

Yeni Nesil Sekanslama cihazi 1 ile 3 adet arasi Flow Cell kullanimina uygun olmahdir. Sistem siirekli

L

va da paralel yiikleme yapmaya uygun olmahdir. Bu sayede | seferde | ile 30 6rnege kadar ¢alisma
yapilabilmeli ve fiyat etkinligi arturilabilmelidir,

6. Sistemde tek bir yiiklemede en az 10 veya 10°nun katlari olacak sekilde hasta 6rnegi calisiimalidir. 10
ornekten az calisilmasi durumunda arada dogabilecek farklardan firma sorumlu olmayacaktir,

7. Teklif edilen sistemdeki is akisi Niikleik asit eldesi, Hedef zenginlestirme, Kitiphane hazirlanmasi.
Klonal amplifikasyon, Yeni Nesil Sckanslama, Veri analizi ve Veri degerlendirme, klinik raporlama
basamaklarinin tiimiinii kapsamalidir.

8. Sistem ile parafin dokudan érnek ekstraksiyonu, hedef zenginlestirme, kiitliphane olusturma, klonal
amplitikasyon, yeni nesil sekanslama, data analizi ve klinik raporlama basamaklari otomatize
olmalidr.

9. Teklif edilecek parafin doku izolasyon kiti, Sitozin (Cytosine) deaminasyonundan kaynaklabilecek
potansiyel yalanci pozitiflikleri engelleyecek ozellikte tasarlanmis olmahidir,

10.Ornekten klinik rapora kadar gerekli tiim cihazlar, kitler ve sarf malzemeler yiiklenici firma tarafindan
laboratuvara kurulmalidir.

I'l.Sistemde komple is akisinin kontrolt 6zel yazilm iceren bir iPad ile yapHm%
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12.Teklif edilen sistemde, tum is akigi igin verimlilik ve biittinligiin saglanabilmesi, teknik destek ve
servis verilebilmesi igin drnek izolasyonundan klinik rapor elde edinceye kadar tiim basamaklarda
aymi Uretici firmanin cihaz, kit ve biyoinformatik yazilimlart kullanilmalidir.

13. Amplikon kapsama >500x i¢in % 94.4, >200x igin %98 ortalama ~5000x olmalidir. Insight Varyant
kapsami >500x igin %99,1, >200x i¢cin %99.9 olmalidir.

14. Teklif edilen sistemde data analizi 6nceden optimize ve genom tarayici ile entegre sekilde, yvazilimda
otomatik olarak yapilabilmelidir. FASTQ dan VCF'ye ornek basina 20 dakikadan kisa bir sirede
cevirim yapabilmelidir.

I5.Teklif edilen sistem ile elde edilmis VCF dosyalari uygun bilgi tabamina aktarilmali ve kisiye ozel
klinik rapor elde edilmelidir.

16.Varyant analizinde kullanilan biyoinformatik yazihm Jaspar, Encode, ClinVar gibi (cretsiz
veritabanlari yanisira lisansli OMIM ve COSMIC veritabanlari ve HGMD, PGMD, Pathways & Path
to Phenotype, Curated Somatic Variants, Deep Curated Disease Variants veritabanlari ile birlikte ilag
etiketleri, uluslararas: guideline’lar ve klinik caligma bilgilerini igermelidir.

17. Varyant analizi sonucunda belirlenen patojenik varyantlar igin tedaviye yénelik giincel kanitlar meveut
tim literatlir bilgisi ile listelenmelidir. Her bir literatir linki ile abstract bilgilerine direk erisim
saglanabilmelidir.

I8. Tedavi segenekleri igin kanit seviyesi kesin varyant, pozisyon, gende fonksiyon kazanimi, pozitif gen
ve endikasyon durumuna gére filtrelenebilmelidir.

19. Tedavide kullanilabilecek ilag bilgileri raporda yer almalidir ve ilaglara yanit “hassas” ya da “direngli”
durumu ile raporda bulunmalidir.

20. Tedavide kullanilabilecek ilaclarin onay durumlari FDA, EMEA...vb. filtrelenebilmelidir.

21.Klinik raporlamada kullanilan yazilim bulutta (cloud) ¢alismali ve bu sayede tedavide kullanilabilecek
ilaglarla ilgili béliim her hafta glincellenmelidir.

22.Tedavide kullanilabilecek bir ilag bulunmamasi durumunda, ilgili varyanta yonelik tim diinyada
yuriitiilmekte olan ve halen hasta kabuli yapan klinik ¢ahismalar listelenmelidir ve istendiginde
cografya bilgisine gore filtrelenebilmelidir. Yirtitilen klinik calismalarin faz durumu (fazl,faz2.faz3)

bilgisi ve irtibat e-posta adresi raporda bulunmalidir.

14. Akciger Kanseri Paneli
. Teklif edilen Akciger paneli ile akciger kanserindeki solid ttimarlerle iliskili en az 17 genin her
birindeki klinik olarak anlamh 549 varyantlar yeni nesil sn,lumslany ('N(JS ) metodu ile analiz

edilmelidir. "0
ofg/ééI }'GS/
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Sistem ile solid tiimér ve sivi biyopsi (plazma) srneklerinden calisma yaptlabilmelidir 6rneklerinden
calisma yapilabilmelidir.

Sivi Biyopsi izolasyon Kiti ile uyumlu 6zel kan alma tiipleri ticretsiz olarak verilmelidir. Bu tiipler
dolagimdaki serbest niikleik asitlerin kandan izolasyonundan once oda sicakliginda 1 hafia
stabilizasyonunu sagliyacak ozellikte olmalidir,

Sistemde kullanilacak olan Akciger panel;, onaylanmis ilag etiketleri, ilgili uluslararas: guideline’lar
ve klinik ¢alismalarda yeralan solid timor érneklerindeki klinik olarak anlamh ve tedavive yén
verecek somatik varyantlar (mutasyonlar, SNV, CNV, kii¢lik insersiyon veya delesyonlar) tespit
edecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

Sistemde kullanilacak olan Akciger paneli FFPE de %5 sivi biyopsiyi de %1 varyant allel frekansi
%100 hassasiyet ile saptanmalidir.

Sistem iginde yer alan yeni nesil sekanslama cihazinda kullamlan érnek yiikleme haznesi (Flow
Cell) kinlmayacak bigimde metalden yapilmis olmalidir ve tek floweelle baslangic materyal tiiriine
gore 1 ila 8 6rnek yiiklenebilmelidir.

Yeni Nesil Sekanslama cihazi 1 ila 3 adet arasi Flow Cell kullanimina uygun olmalidir. Sistem
sirekli ya da paralel yiikleme yapmaya uygun olmalidir. Bu sayede | seferde 1 ile 24 6rnege kadar
caligma yapilabilmeli ve fiyat etkinligi arttrilabilmelidir,

Sistemde tek bir yiiklemede en az 8 veya 8'in katlar olacak sekilde hasta 6rnegi calisiimalidir. 8
ornekten az ¢aligilmasi durumunda arada dogabilecek farklardan firma sorumlu olmayacaktir,

Teklif edilen sistemdeki is akisi Nukleik asit eldesi, Fragmentasyon, Hedef zenginlestirme,
Kitiiphane hazirlanmasi, Klonal amplifikasyon, Yeni Nesil Sekanslama, Veri analizi ve Veri

degerlendirme, klinik raporlama basamaklarinim timini kapsamalidir,

- Sistem ile parafin dokudan érnek ekstraksiyonu, hedef zenginlestirme, kitiiphane olusturma, klonal

amplifikasyon, yeni nesil sekanslama, data analizi ve klinik raporlama basamaklar otomatize

olmalidir.

. Teklif edilecek parafin doku izolasyon kiti, Sitozin (Cytosine) deaminasyonundan kaynaklabilecek

potansiyel yalanci pozitiflikleri engelleyecek 6zellikte tasarlanmis olmalidir.

- Panel, gene spesifik, primer temelli hedef zenginlestirme siirecine doniistiiren ve sistem iizerinde

NGS tarafindan hedeflenmis genomik bélgelerin saptanmasini saglayan essiz molekiiler indeks

(UMI) teknolojisi ile biitiinlesmis olmalidir.

. Ornekten klinik rapora kadar gerekli tiim cihazlar, kitler ve sart malzemeler yliklenici firma

tarafindan laboratuvara kurulmal ve teslim edilmelidir, o’d’

. Sistemde komple is akiginin kontrolii zel yazilim igeren bir iPad ile yag:lnjgaﬁg&r

P
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16.
17.

20.
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- Teklif edilen sistemde, tiim is akisi i¢in verimlilik ve biitiinltigiin saglanabilmesi, teknik destek ve
servis verilebilmesi i¢in drnek izolasyonundan klinik rapor elde edinceye kadar tiim basamaklarda
ayni {iretici firmanin cihaz, kit ve biyoinformatik yazilimlar kullaniimahdir.,
Varyant kapsam1 >1000x igin %99 , >100x igin %99 olmalidir,

Teklif edilen sistemde data analizi Snceden optimize ve genom tarayici ile entegre sekilde,
yazilimda otomatik olarak yapilabilmelidir, FASTQ'dan VCF'ye 6rnek basina 20 dakikadan kisa bir
slirede gevirim yapabilmelidir.

. Teklif edilen sistem ile elde edilmis VCF dosyalari uygun bilgi tabanina aktariimal ve kisive 6zel

klinik rapor elde edilmelidir.

- Varyant analizinde kullamlan biyoinformatik yazilim Jaspar, Encode, ClinVar gibi (cretsiz

veritabanlari yamsira lisansli OMIM ve COSMIC veritabanlar ve HGMD, PGMD, Pathwayvs &
Path to Phenotype, Curated Somatic Variants, Deep Curated Disease Variants veritabanlari ile
birlikte ilag etiketleri, uluslararas: guideline’lar ve klinik ¢alisma bilgilerini icermelidir,

Varyant analizi sonucunda belirlenen patojenik varyantlar i¢in tedaviye yonelik giincel kanitlar
meveut wim literatiir bilgisi ile listelenmelidir. Her bir literatir linki ile abstract bilgilerine direk

erisim saglanabilmelidir.

. Tedavi segenekleri igin kanit seviyesi kesin varyant, pozisyon, gende fonksiyon kazanimi, pozitif

gen ve endikasyon durumuna gére filtrelenebilmelidir.

. Tedavide kullanilabilecek ilag bilgileri raporda ver almalidir ve tlaglara yanit “hassas” ya da

“direngli” durumu ile raporda bulunmalidir.

- Tedavide kullamlabilecek ilaclarin onay durumlari FDA, EMEA. ..vb. filtrelenebilmelidir.

. Klinik  raporlamada kullanilan yazilim bulutta (cloud) g¢ahismali ve bu sayede tedavide

kullanilabilecek ilaglarla ilgili bslim her hafta glincellenmelidir.
. Tedavide kullanilabilecek bir ila¢ bulunmamas durumunda, ilgili varyanta yénelik tim diinyada
ylriitilmekte olan ve halen hasta kabulii yapan klinik calismalar listelenmelidir ve istendiginde

cografya bilgisine gére filtrelenebilmelidir.  Yiirtitilen klinik ¢alismalanin  faz  durumu

(fazl,faz2,faz3) bilgisi ve irtibat e-posta adresi raporda bulunmalidir.

I15. BRCA1/BRCA2 Somatik Paneli

L. Teklif edilen kit ile gogiis ve yumurtalik kanserlerindeki solid timorlerle iliskili 2 genin (BRCAT,

BRCA2, PTEN, TP53) herbirindeki klinik olarak anlaml; varyantlar yeni nesil sekanslama (NGS)

metodu ile analiz edilmelidir,

I
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Sistem ile solid tiimér ve Tam kan (germline) 6rneklerinden calisma yapilabilmelidir.

Sistemde kullanilacak olan panel ile, onaylanmis ilag etiketleri, ilgili uluslararasi guideline’lar ve
klinik calismalarda yeralan solid tiimér orneklerindeki klinik olarak anlamh ve tedaviye yon verecek
somatik varyantlari (mutasyonlar, SNP, kiigtik insersiyon veya delesyonlar) tespit edecek sekilde
dizayn edilmis olmalidir.

Sistemde kullanilacak olan panel %35 varyant allel frekans: %100 hassasiyet ile saptanmalidir.

Sistem iginde yer alan yeni nesil sekanslama cihazinda kullamlan drnek ylikleme haznesi (Flow Cell)
kirilmayacak bigimde metalden yapilmis olmalidir ve tek flowcelle baglangi¢ materyal tiiriine gére |
ile 7 6rnek yiiklenebilmelidir.

Yeni Nesil Sekanslama cihazi 1 ile 3 adet aras1 Flow Cell kullanimina uygun olmalidir. Sistem siirekli
ya da paralel yiikleme yapmaya uygun olmahdir. Bu sayede | seferde 1 ile 21 Srnege kadar calisma
yapilabilmeli ve fiyat etkinligi arttirilabilmelidir.

Sistemde tek bir yiiklemede en az 7 veya 7'nin katlart olacak sekilde hasta érnegi calisitilmahdir. 7
Ornekten az ¢alisilmas: durumunda arada dogabilecek farklardan firma sorumlu olmayacaktir.

Teklif edilen sistemdeki is akisi Niikleik asit eldesi. Hedef zenginlestirme, Kiitiiphane hazirlanmasi,
Klonal amplifikasyon, Yeni Nesil Sekanslama, Veri analizi ve Veri degerlendirme, klinik raporlama
basamaklarinin tiimiinit kapsamalidir.

Sistem ile parafin dokudan &rnek ekstraksiyonu, hedef zenginlestirme, Kiitiiphane olusturma, klonal
amplifikasyon, yeni nesil sekanslama, data analizi ve klinik raporlama basamaklari otomatize

olmalidir,

.Teklif edilecek parafin doku izolasyon kiti, Sitozin (Cytosine) deaminasyonundan kaynaklabilecek

potansiyel yalanci pozitiflikleri engelleyecek tzellikie tasarlanmis olmalidir.

Ornekten klinik rapora Kadar gerekli tiim cihazlar, kitler ve sarf malzemeler yiiklenici firma tarafindan
laboratuvara kurulmali ve teslim edilmelidir.

Sistemde komple is akisinin kontrolii &zel yazilim igeren bir iPad ile yapilmalidir,

Teklif edilen sistemde, tiim is akisi icin verimlilik ve biitlinltigiin saglanabilmesi, teknik destek we
servis verilebilmesi igin 6rnek izolasyonundan klinik rapor elde edinceye kadar tiim basamaklarda
ayni dretici firmanin cihaz, kit ve biyoinformatik yazilhimlar kullaniimalhidir.

Amplikon kapsama >500x igin % 98.8, >200x icin %99.9 olmalidir. Insight Varyant kapsami >500x
icin %99,1, >200x icin %99.9 olmalidir.

15.Teklif edilen sistemde data analizi 6nceden optimize ve genom tarayici ile entegre sekilde, vazihimda

otomatik olarak yapilabilmelidir. FASTQ’dan VCF’ye Ornek basina 20 dakikadan kisa bir sirede

cevirim yapabilmelidir.
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16.Teklif edilen sistem ile elde edilmis VCF dosyalari uygun bilgi tabanina aktariimali ve kisiye &zel
klinik rapor elde edilmelidir.

[7.Varyant analizinde kullanilan biyoinformatik yazilim Jaspar, Encode, ClinVar gibi leretsiz
veritabanlari yanisira lisansli OMIM ve COSMIC veritabanlari ve HGMD, PGMD, Pathways & Path
to Phenotype, Curated Somatic Variants. Deep Curated Disease Variants veritabanlari ile birlikte ilag
etiketleri, uluslararasi guideline’lar ve klinik calisma bilgilerini igermelidir.

18. Varyant analizi sonucunda belirlenen patojenik varyantlar igin tedaviye yonelik glincel kanitlar mevcut
tim literatir bilgisi ile listelenmelidir. Her bir literatdr linki ile abstract bilgilerine direk erisim
saglanabilmelidir,

19.Tedavi segenekleri icin kanit seviyesi kesin varyant, pozisyon, gende fonksiyon kazanimi, pozitif gen
ve endikasyon durumuna gére filtrelenebilmelidir.

20.Tedavide kullanilabilecek ilag bilgileri raporda yer almalidir ve ilaglara yamit “hassas™ ya da “direncli”
durumu ile raporda bulunmalidir,

21.Tedavide kullanilabilecek ilaglarin onay durumlari FDA, EMEA...vb. filtrelenebilmelidir.

22 Klinik raporlamada kullanilan yazilim bulutta (cloud) galismali ve bu sayede tedavide kullanilabilecek
ilaglarla ilgili bolim her hafta giincellenmelidir.

23.Tedavide kullanilabilecek bir ilag bulunmamasi durumunda, tgili varyanta yonelik tim diinyada
ylritiilmekte olan ve halen hasta kabulii vapan klinik ¢ahsmalar listelenmelidir ve istendiginde
cografya bilgisine gore filtrelencbilmelidir. Yuritilen klinik cahismalarin faz durumu (fazl.faz2,faz3)

bilgisi ve irtibat e-posta adresi raporda bulunmalidir.

16.TUM EKZOM DiZi ANALIZi

€17-18. Kalemler) Teknik Sartnamesi:

KIT TEKNIK OZELLIKLERI

I. Gahgilacak panel veya panellerin her bir kiti 12 ornegin kiitliphanesinin hazirlanmasi igin gerekli ve
yeterli olan reaktifleri icermelidir.

2. Teklif edilen kit veya kitler ¢aligilacak bélgelerin amplifikasyonu, multipleks per ile optimize edilmis
olmalidir,
3. Teklif edilen kit veya kitlerin dizayni, her genin kodlayan bolgelerinin yani sira, hem asil (giiglii)

‘splice” bélge mutasyonlarinin hem de literatiirde yer alan diger “splice” bélgelerin belirlenmesine
imkén saglayacak sekilde ekzonlardan 20 bp derine uzanan bdlgeleri kapsamalidir.
4. Teklif edilen kit veya kitler baslangi¢ miktart 50 ng/ul olan kalip DNA ile@ﬁégabi[melidir.

"




Teklit edilen kit veya kitler insan genom v38 (hg38)'u temel alarak belirtilen genlere ait bolgeleri

genomik DNAdan calismaya uygun olmalidir.

6. Teklif edilen kit ve kitler ile hizli; enzimatik DNA par¢alanmasi, kiitiphane hazirhgi, hedef
zenginlestirme ve amplifikasyon yapilabilmelidir.

7. Teklif edilen kit IVD-CE belgesine ve satis1 igin dretici firmadan alinan yetki belgesine sahip
olmalidir. Bu iki durum ihale dosyasinda belgelendirilmelidir.

8. Teklif edilecek kitlerin tiretici firmasi, bu kitlere ait biyoinformatik destegi sunmali ve sunabileceini

ihale dosyasinda taahhtit etmelidir,

wn

17.LIZOZOMAL VE PEROKSIZOMAL PANEL

Bu kitle kahtsal genetik hastaliklarda bulunan mutasyonlar ve/veya SNP'ler tek calismada
tammlanabilmelidir,

Calisilacak gen bolgeleri: Kit, ABCDI, ABHDI2, ABHDS, ACOX]1, ACSL4, ADAMTSL2, AGA, AGK.
AGPS, AGXT, ALDH3A2, ALGI, ALGI2, ALG2, ALG3, ALG6, ALGS. ALGY, AMACR, ARSA.
ARSB, ASAHI, ATPI3A2, ATP6VOA2, B4GALTI, CAT, CHKB, CLN3, CLN35, CLN6, CLNS. COG .
COG7, COGS, COLI1A2, COL2A1, CTNS. CTSA, CTSC, CTSD, CTSK, DHCR7, DNAJCS, DNM L.
DPAGTI, DPMI, DPM3, DYM, ELOVL4, FA2H, FUCAL, GAA, GALC, GALNS, GAMT, GATM.
GBA, GBA2, GBA3, GLA, GLBI, GM2A, GNE, GNPAT, GNPTAB, GNPTG, GNS, GPC3, GUSB,
HEXA, HEXB, HGSNAT, HSD17B4, HYAL]I. IDS, IDUA, KDM6A, KMT2D, LAMPI, LAMP2, LIPA.
LPINI, LYST, MAN2BI, MANBA, MCOLNI, MFSDS. MGAT2, MLPH, MLYCD, MOGS, MPDUI I,
MPI, MVK, MYOSA, NAGA, NAGLU, NEUI, NPC1. OFDI, PANK2, PEX1, PEX10, PEX!IB, PEX12.
PEX13, PEX14, PEX16, PEX19, PEX2, PEX26. PEX3. PEXS, PEX6. PEX7. PHYH, PLA2G6, PMM?2.
PNPLAG, PPT1, PSAP, RAB27A, RAB33B, RAIL RFT1, SCARB2, SCP2, SGSH, SLC17AS, SLC35A 1.
SLC35C1, SLC6AS8, SMPDI, SODI, SPTLCI. SPTLC2, SRD5A3, ST3GALS, SUMFI, TAZ, TCF4,
TPPI, TRIM37, TUSC3, XDH genlerini icerek sekilde ve tiim ekzonlar, ekzon-intron kavsaklarinin ve
UTR bolgelerini igerek sekilde dizayn edilmis olmaldir.

Bu bélgelerin okuma derinligi %95*den az olmamalidir.
Alier kurumun istegi durumunda hedefenen gen panelleri daha az gen kapsamli alt paneller seklinde
sunulabilmelidir

18.GLIKOJEN DEPO HASTALIKLARI GENLERI PANELI

L. Bu yeni nesil dizileme kiti ile kalitsal genetik hastaliklarda bulunan mutasyonlar ve/veya
SNP’ler tek ¢aligmada tamimlanabilmelidir.

2. Kit AGL, ALDOA, ENO3. G6PC, GAA. GBEI, GYSI, LAMP2, LDHA, PFKM, PGAM2.
PGKI, PGMI, PHKAI, PHKA2, PHKB, PHKG2, PRKAG2, PYGL, PYGM, SLC2AZ.
SLC37A4, GYS2, GYGI genlerini icerek sekilde ve tiim ekzonlari, ekzon-intron kavsaklarini
ve UTR bélgelerini igerek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

3. Teklif edilecek kit ile 24 gen hedeflenmelidir. Bu bélgelerin okuma derinligi %95'den az
olmamahdir.




19-25. KALEMLER TEKNIK SARTNAMESI

Genel ozellikler:

B0 —

Prob hibridizasyonu ile hedef yakalama prensibine gore calismalidir.

Kilitlenen prob teknolojisi sayesinde hedefe ybnelik yakalama gerceklestirebilmelidir.
10-19.000 gen ile calisabilmelidir ve istege bagli dizayn yapmak mtimkiin olmalidir.
Sonuglar kitler ile birlikte teklif edilecek analiz programinda degerlendirilebilmelidir.

Kiitiiphane Hazirh@ Kitlerinin Teknik Ozellikleri:

*Ttm Kitler, hazir kit formatinda orijinal ambalajinda olmal, primer dizayni seklinde verilmemelidir. Kitlerin

tizerinde Uretici firma adi, testin adi, lot numarasi ve son kullanma tarihi yazih olmahdir. Calismalarda

kullantlacak kit ve sarflar kurulacak cihazlar ile uyumlu olmalidir.

Firmanin KVKK kapsaminda gerekli bakanlik bagvurusunu yapmis oldugunu belgelendirmesi gereklidir

Veri analizi program ézellikleri

1.

2,

9.

Program, Yeni Nesil Dizileme ile tiretilen FASTQ wveri dosyalari ile ¢alismalidir. Cihazdan cikan
FASTQ verisine herhangi bir 6n islem vaptlmadan yazilima yiiklenebilmelidir.

Her calisma ya da kosum icin hasta sayisindan bagimsiz en ge¢ 2 saat icerisinde analizi otomatik
olarak yapabilmelidir.

Program, yiiklenen her FASTQ veri dosyasini ¢ift giivenlikli kriptolayarak, iki farkli server izerinde
minimum 5 yil stire ile saklamalidir.

Yiiklenen her FASTQ veri dosyasi sirasi ile BAM ve VCF veri dosyalarina gevrilmeli FASTQ ile ayni
kogullarda minimum $ yil siire ile saklamali ve kullanieiya istedigi zaman erisim saglanmalidir.,

Her caligma ya da yiikleme icin ayri bir kalite kontrol raporu sunulmahdir (QA-Report).

Teklif edilecek yazilim, ISO 13485 sertifikasina sahip olmalidir. SO 13485 standardi, tibbi cihaz ve
ilgili hizmetlerin, miisteri taleplerinin ve dizenleyici gerekliliklerin kalici bigimde kurulus tarafindan
saglama yetenegini géstermek icin alinmaktadir.

Yazihm ISO 27001 belgesine ve GDPR uygunluguna da sahip olmalidir. Bu savede analiz edilen
bilgilerin uluslararasi standartta glivenirligini saglamalidir,

Program, ihalede sunulan kitler ile uyumlu olmalidir. Yeni geligtirilen Kitler igin de en az 2 ay
icerisinde analiz imkani sunmalidir.

CE-IVD belgeli yeni nesil dizileme kitleri igin sunulan analiz hizmeti yine CE-IVD’li olmalidir.

10. Yazilhim 6zellikleri:

a.  Dogrulugu arturmak igin ¢ift hizalama (alignment ve re-alignment) uygulamalidir.

b.  Pattern Recognition algoritmasina sahip olmalidir.,

¢.  Machine Learning algoritmasina sahip olmaldir.

d.  Germline ve Somaiik varyant analizi yapmalidir.

e. Tumor ve kanser ¢alismalari icin tespit edilen varyant ve kopya sayisi degisimlerinin ayrica

raporlanmasini - saglamalidir.  Bu raporlarda, tespit edilen degisimlerle ilgili kanser
veritabanlarinin verilerine, deneysel klinik ¢alismalara, ilac diren¢ ve hassasivetlerine ve
hastalik prognozuna ait olan bilinen etkiler raporlanmalidir.




f.  Tek Niikleotid Polimorfizmi (SNP), Insersiyon, Delesyon ve gerekli olan durumlarda kopya
sayisi degisimi (CNV), gen flizyonlarin ve RNA tabanlt kitler igin de gen ekspresyonunu de
tespit edebilmelidir.

g lstege Ozgli gen panellerinin olusturulmasina izin vermelidir. Uygun gen setlerinin
belirlenmesi igin HPO (Human Phenotype Ontology) tabanli fitreleme sunmalidir,

h. Varyantlarin patojenitesine gore in silico siiflandirma yapabilmelidir.

i.  Gavenilirligi disiik olan varyantlari ayri bir yerde gostermelj ve glivenilirliginin diistik olma
sebebini de belirtmelidir.

J. Varyant anotasyonu sirasinda, varyantin ayni kosum igerisinde, ayni hesap igerisinde ve
diinyadaki kullanim icerisindeki gorilme sikhg gosterilmelidir.

k. PolyPhen2, SIFT, Cg69, Mutation Taster, ESP5400, G1000, COSMIC. ClinVar ve gnomAD
veri tabanlari ile iletisimde olmal; ve bu bilgileri gésterebilmelidir.

I IGV ile otomatik baglant saflanmali ve ilgili varyantin okumalar gorsellestirebilmelidir.

m. Biiytik gen panelleri veya ekzom analizi igin popiilasyon frekansi, patojenite, gen varyant etki
tipi, derinlik, varyant fraksiyonu gibi parametrelere gore filtreleme dzelligi olmalidir,

n. Yazilim ailesel varyant analizi (FVA, Trio Analiz) yapabilmelidir.

0. ACMG Yonetmeligi'ne uygun olarak varyant on siniflandirmasi yapabilmeli, programin
sundu@u varyant tablosu tercihe gore program i¢inde diizenlenebilmeli. kisisel tercihe gore
Onemli bilgilerin tablodaki yeri diizenlenebilmelidir.

p. Bir numuneye ait birden fazla analiz gergeklestirilebilmelidir. Bu analizler istege bagl olarak
salt okunur olarak isaretlenebilmelidir.

q. Program dahilinde, ilgili hastaya yonelik klinik ve iletisim bilgileri tutulabilmeli: ayrica ek
dosyalar (.pdf. .jpg vb) eklenebilmelidir.

I'l. Firma biinyesinde, yeni nesil dizileme panel ve ekzom veri analizinde destek verebilecek en az I PhD
tnvanh biyoinformatik uzmani calistirmakla yiikiimliidir.

19.Ates Paneli:
L. Asagdaki 17 genin tim ekzonlarin ekzon-intron bolgeleri ve UTR bolgelerini igermelidir.

2. NLRP3, MVK, TNFRSFIA, LPIN2, ELANE2, ILIRN, NLRPI2, PSTPIP1, NOD2, LPIN2,
ADA2, TNFRSFI1A, CARD14, PSMBS, ILIORA, ILIORB, NLRP7

20.Nefropati Paneli:

1. Panel agagidaki 44 genin tiim ekzonlarini ekzon-intron bolgeleri ve UTR bolgelerini icermelidir.
AGXT, ATP6V0A4, ATP6VIBI, AVPR2, AQP2, BSND, CASR. CEP290, CLCNKB, CLCNS,
COL4A3, COL4A4, COL4AS, CRB2. CTNS, CYP24A1, CUBN, DSTYK, EMP2. EYAIL, FNI,
FOXCI, GRHPR, HNFIB, KANK2. KCNJI, LAMB2, NPHS2, NR3C2, OCRL, PAX2, PHEX,
PKDI, PKD2, PKHDI, SIXI, SLCI2AI. SLCI12A3, SLC34Al, SLC4AI1, SLC4A4. UMOD.
TTC21B, WTI.

21.Klinik ekzom Paneli

L. Cesitli hastaliklara yonelik en az 4493 gen ve 12 Mb’lik bir gen bélgesini kapsamalidir.
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2. Yeni nesil dizileme galismasi sonrasinda gbzlemlenen hassasiyet en az %99, dogruluk en az
%99, tekrarlanabilirllik en az %99, hedeften gelen ortalama okuma orani en az %90 ve 50X
tizeri okuma alinan bélge yiizdesi en az %96 olmalidir.

3. Klinik ekzom kiti ile ayni zamanda CNV de bakilabilmelidir.

22. RASOPATI GENLERI YENI NESIL DIiZiLEME PANELI

1. Temin edilecek kit NF1, NF2, BRAF, CBL, MAP2K 1, MAP2K2, HRAS. PTPN]| I, SOSI, RAFI.
RITI, KRAS, NRAS, SHOC?2, SPRED]1genlerini kodlayan bdlgelerinin tamamint exon-intron
kavsaklari dahil olmak tizere %100 kapsamalidir,

23. OSTEOGENESIS IMPERFECTA GENLER{ PANELI

L. Temin edilecek kit COLIAT, COLIA2, IFITM5, LEPREI, CRTP, PPIB, SERPINHI, FKB 0,
PLOD2, TMEM38B, PLS3, BMP]. SERPINFI, SP7 genlerini kodlayan bolgelerinin tamamn
exon-intron kavsaklari dahil olmak tzere %100 kapsamahdir.

Kiitiiphane Hazirlik Kitlerinin Genel Ozellikleri:

*Tiim Kitler, hazir kit formatinda orijinal ambalajinda olmali, primer dizayni seklinde verilmemelidir, Kitlerin
tizerinde Gretici firma adi, testin adi, lot numarasi ve son kullanma tarihi yazili olmalhdir. Calismalarda

kullanilacak kit ve sarflar kurulacak cihazlar ile uyumlu olmalidir,

ihaleyi alan firma, yerinde demo galismasi yapmak zorundadir. Bu amagla gerekli yeni nesil dizileme
sistemi ve ek cihazlari gosterilen laboratuvar alanina kurulacak ve demo kurumda gerceklestirilecektir.
Demo ¢alismasinda sonucu bilinen 4 adet BRCA1/2 ornegi, 2 adet Kistik fibroz, Marfan ve FMFE
drnegine sonug verilmelidir. Sonuclar veri analizi programi lizerinden hekimlere anlatiimalidir. Demo
sonucunda 10 Grnek {izerinden 9 Ornege dogru sonug verilmesi gerekmektedir, aksi takdirde firma
ihale disi birakilacakur.

Veri analizi sonrasinda ¢ikan sonuglarda.

- Diiz ve ters okuma derinligi toplamda <35 ise bu amplikon igin Sanger dizileme yapilmalidir.

- Derinlik toplami 35°den kiiciik olan 3°den fazla amplikon varsa ve bu amplikonlar i¢cin daha énce
Sanger primerleri dizayn edilmemis ise, drnek yeniden dizilenmelidir.

- Kopya sayisi degisiminin (CNV) hastal ik yapici etkisi kamitlanmis olan Herediter meme / over kanseri.
Kistik Fibroz veya Lynch sendromu gibi hastaliklar igin CNV de bakilabilmelidir. Bu amagla
saglanacak olan yazilimin CNV analizi ozelligi ile MLPAya duyulan ihtiyac azaltiimalidir. Yapilan
CNV analizi i¢in okuma derinligi 200X"i gegmelidir ve en az 8 drnek bir arada calisilmalidir, bu
sekilde normalizasyon ve kopya sayisi degisimi giivenilir bir sekilde gergeklestirilmelidir. CNW
sonucunda pozitif ¢ikan 6rneklerin MLPA ile konfirmasyonunu da firma stlenmelidir, Negati
sonuglar i¢in buna gerek yoktur.

24. CFTR YENI NESIL DiZi ANALIZi KiTi

I Yeni Nesil Dizilemeye uygun kullamma hazir kit formatinda olmalidir.
2. Kitler multipleks PCR formatinda olmalidir. o
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Kitin UBB kaydi ve CE belgesi bulunmalidir.

Dizilenen bélge, CFTR geninin tiim kodlayan bélgesini kapsamalidir ve en fazla 2 multipleks PCR ile

¢ogaltilabilmeli ve intron/ekzon sinirinda en az 10 baz dizileyebilmelidir.

5. 3 Onemli intron bélge varyantini, ¢.870-11 10_1113delTAAG, c.1680-886A>G ve ¢.3718-2477C>T.
igermelidir. Aym zamanda kontrol amplikonlar ile CNV deteksiyonuna da izin vermelidir.

6. Ihalede teklif edilen kit ile calisilmig gergek hasta drnegi sonucu gosterilmelidir,

= ow

25.Bilinmeyen Gen Yeni NESIL DiZILEME KiTi

1. Temin edilecek kit istek yapilan geni kodlayan bélgelerinin tamamini exon-intron kavsaklari dahil
olmak tizere %100 kapsamalidir.

(26-27. kalemler) TEKNIK SARTNAMESI

26. von Willebrand factor (VWF) Geni Analiz Kiti
[-Teklif edilen kit ile VWF genine ait tiim exon, exon-intron baglanti noktalari ve 3°-5° UTR bélgelerinin
tamami yeni nesil dizileme sistemi ile analiz edilebilmelidir.
2-Teklif edilen kit igerisinde gerekli enzim, tampon, primer, dntp, primer ve prob bulunmali ve hazir kit

formatinda olmalidir.,

27. Fanconi Aplastik Anemisi Analiz Kiti

[-Teklif edilen kit FANCA, BRCA2, BRIPI, SLX4. PALB2, RADSIC, FANCM, FANCE, FANCL, FANCI.
FANCF, FANCC, FANCBRB, FANCG, FANCD2 genlerine ait tiim exon, exon-intron baglanti noktalari ve 3°-5
UTR bolgelerinin tamami yeni nesil dizileme sistemi ile analiz edilebilmelidir.

2-Teklif edilen kit igerisinde gerekli enzim. tampon, primer, dntp, primer ve prob bulunmali ve hazir kit

formatinda olmalidir.

2. Kisim

(1-14. Kalemler) KANSER GENETIGi KUANTIFIKASYON, STR FRAGMAN ve DIREK
MUTASYON ANALIZ KITLERI TEKNIK SARTNAMESI :

- Tum Kit'ler/paneller, teklif edilen molekiiler testlerin gerektirdigi tim sarf malzemeleri, testlerin
isleyigini diizenli ve sorunsuz saglayabilen, giincel teknolojiye sahip bir ekipman; 2 real time per, 2 sekans
cihazi (pyroseq), dna/rna izolasyon cihaz (12 6rnekli, tam otomatik), DNA/RNA spektrofotometrik élgtim
cihazi (nanodrop), elektroforez tanklari ve gli¢ kaynagi, jel goriintiileme ve goriintit alma cihazi, otomatik
pipetler ve kitler igin kar tipi buz dretici, derin dondurucu ile birlikte sunulmah ve cihazlar benzer tan
testlerinde gok yonlii hareket yetenegine sahip elmahdir,

- Tim kitler, DNA veya RNA izolasyonundan itibaren protokoliin tamamlanmas: igin gerekli tim
tiiketim malzemeleri ve kimyasallar ile birlikte sunulmalidir.
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- Titim kitler, protokol yazilini ve rapor ¢ikigi igin gerekli tiim yazilim ekipmani (bilgisayar, yazici vb.)
ile birlikte sunulmalidir.

- Pyrosekans cihazi ile per driinlerinden direkt olarak dizi analizi yapilabilmeli, ayrica cycle sequencing
islemine gerek kalmamalidir. Kurulacak sistemde dizinin sentezi ile deteksiyonu ayni anda yapilmali,
eklenecek her bir baz es zamanli olarak goruntiilenebilmelidir. Sistem ile incelenen bolgede bilinen
mutasyonlarin yaninda bilinmeyen mutasyonlarin da tespiti saglanabilmelidir.

- Pyrosequencing sistemi agik bir sistem olup, istenildigi takdirde gerekli sarf malzemeler temin edilerek
laboratuvarin  ihtiyag duydugu testlerin  calisilabilmesini saglayabilmelidir.  Baz  degisimlerinin
tanimlanmasinda rutin olarak dizi analizinin kullanilmasina olanak saglamali, kolay ve kisa siirede sonug
almabilmelidir.

1- BCR-ABLI Mber Deteksiyon Kiti

l. Kit ile total RNAda BCR-ABLI fuzyon geni b3a2 (e14a2) ve b2a2 (e13a2) transkriptlerinin kantitatif
tayini yapilabilmelidir.

2, Kit tam kandan invitro diagnostik amagli kullanima uygun olarak ¢alisabilmelidir.

3. Kit Philadelphia kromozomu pozitif (Ph+) p210 kronik myeloid I6semi (KML) hastalarinda 4.5 log
azalmay tespit ederek (0.0032% IS) derin molekiiler yamun goriintiilenmesinde kullanilabilmelidir.

4. Kit qPCR ¢ift isaretli oligoniikleotid hidroliz prensibini kullanmalidir.

5. Kit, referans gen olarak ABL (Abelson) kullanmalidir.

6. Kit igerisinde, primer-problar miks halinde olup: Major ber (p210) ve referans geni (ABL) igin ayri
ayri tiipler icinde yer almalidir.

1. Kit igerisinde, her ¢alismada sonuglarin uluslararasi birime (International Scale) direkt olarak
¢evrilebilmesini saglayan RNA kalibrator bulunmalidir,

8. Kit i¢erisinde, hem Major ber (p210) hedef gen hem de ABL referans gen plazmidlerini igeren degeri
belli alti adet standart bulunmalhdir.

9. Kit ierisinde yiiksek pozitif ve diisiik pozitif RNA kontrol bulunmalidir.

10. Kitler kullanima hazir ve orijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin iizerinde tiretici firma ad, testin adu,
lot numarasi ve son kullanma tarihi yazili olmalidir.

11. Kit orjinal ambalaji igerisinde cDNA ve PCR asamalarinda gerekli reaktifler bulunmalidir.

12, Kitin LOB; LOD degerleri tamimlanmis ve sirasiyla en ¢ok 1,02 kopya; 3.21 kopya (0.0030% IS-NCN)
13. Kitin klinik validasyon ve kiyaslama ¢aligmalari yapilnus olmali, bu durum kit kitapgiklarinda

referanslar ile tammlannmis olmalidir.
14, Kit Diinya Saglik Orgiitii (WHO) giincel Uluslararasi Genetik Referans Paneline gore kalibre edilmis
olmalidir.

[5. Kit ile birlikte ¢aligmanin hassasiyeti i¢in, 100.000 kopya elde edilmesine imkan saglayan 10ml tam
kandan galismaya uygun, 200ng/ul RNA konsantrasyonu saglayacak gerekli izolasyon kiti temin edilmelidir.
16. Kit ile birlikte saglanacak cihaz kit ile valide edilmis olmalidir.

17. Kitler tani amagli kullanima uygun (IVD Ozellikte) ve CE sertifikali olmalidir.

18. Teklif veren firma tiretici firmanin Tirkiye'de tek yetkili distribiitéri tarafindan yetkilendirilmis

olmahdir,

2- BCR-ABL mber Deteksiyon Kiti a,;.% .
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l. Kit t(9;22) fiizyon geninin m-BCR p190 (ela2 tipi) transkriptinin kantitatif tayinine olanak
saglamahdir.
2 Kitler kullanima hazir ve orijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin tizerinde tretici firma ad, testin ad,

lot numarasi ve son kullanma tarihi yazili olmalidir,

3. Ydntem olarak ¢ift isaretli hidroliz problart prensibini kullaniimahidir,

4, Kit Saghk Bakanlig onayli UBB kaydina sahip olmalidir.

3. Kit referans gen olarak ABL (Abelson) kullanmalidir.

6. Kit igerisinde primer-problar miks halinde, t(9;22) fiizyon geni m-ber p190 transkripti igin bir adet ve
referans geni (ABL) igin bir adet tlip iginde yer almalidir.

7. Kitlerin tiretim siireci 1ISO 13485:2003 standartina bagli kalinarak gergeklestirilmis olmali , her lotun

analiz sertifikasi istenildiginde tretici firma tarafindan saglanmahdr.

8. Kit igerisinde 1(9;22) fiizyon geni m-ber p190 trankripti i¢in 5 adet degeri belli, ABL geni icin 3 adet

degeri belli standart bulunmali ve bu standartiar plazmidden yapilmis olmalidir.

3- PML-RARA berl Deteksiyon Kiti

1. Kitile PML-RARA fiizyon geni berl transkripti kantitatif olarak tayin edilebilmelidir.

2. Kit “TagMan Prob”lar; ile calismalidir,

3. Kit “housekeeping™ gen olarak ABL geni kullanmalidir.

4, Kitigerisinde hedef gen ve housekeeping gene ait primer-problar ayri ayri tipler iginde bulunmalhidir.
3. Kit igerisinde hedef gene ait degeri belli bes adet standart bulunmalidir.

0. Kit igerisinde ABL gene ait degeri belli ti¢ adet standart bulunmaklidir.

4- PML-RARA ber2 Deteksiyon Kiti

[ Kitile PML-RARA fiizyon geni ber2 transkripti kantitatif olarak tayin edilebilmelidir.

2. Kit “TagMan Prob”lari ile calismalidir.

i Kit “housekeeping” gen olarak ABL geni kullanmalidir,

4 Kit igerisinde hedef gen ve housekeeping gene ait primer-problar ayri ayri tipler icinde bulunmahdir.
5 Kit igerisinde hedef gene ait degeri belli bes adet standart bulunmalidir.

6. Kit i¢erisinde ABL gene ait degeri belli ti¢ adet standart bulunmalidir.

5- PML-RARA ber3 Deteksiyon Kiti

[ Kit ile PML-RARA fiizyon geni ber3 transkripti kantitatif olarak tayin edilebilmelidir.

2. Kit “TagMan Prob™lart ile ¢alismakldir.

3. Kit *housekeeping” gen olarak ABL geni kullanmalidir.

4. Kit igerisinde hedef gen ve housckeeping gene ait primer-problar ayrt ayri tipler iginde bulunmalidir.
5 Kit i¢erisinde hedef gene ait degeri belli beg adet standart bulunmalidir.

6. Kit igerisinde ABL gene ait degeri belli li¢ adet standart bulunmalidir.

6- JAK2 Kantitatif Deteksiyon Kiti




1. Kit ile genomik DNA’da JAK2 V617F/G1849T alleli tespit edilebilmeli ve kantitasyon
yapilabilmelidir.

2. Kit tam kandan invitro diagnostik amagh kullanima uygun olarak calisabilmelidir,

3 Kit ile JAK-2 genindeki V617F tek nokta mutasyonu tespit edilebilmeli ve ayni reaksiyonda
kantitasyon yapilabilmelidir.

4. Kit igeriginde Mutant ve Wild tip igin ayri primer problar bulunmalidir.

S. Kit igerisinde wild tip ve mutant icin ayri ayri en az 4'er adet toplam 8 adet kullanima hazir standart
bulunmahidir.

6. Kit ile elde edilen mutasyon sonuglarinda, mutasyon orani yiizde degeri ile tam olarak
nitelendirilebilmedir.

7. Kit igerisinde bir adet Pozitif Kontrol ve bir adet Wild Tip Kontrol bulunmasi gereklidir. Bu

kontrollerin ¢alisma sonucunda beklenen degerleri kit kitapgiginda belirtilmelidir. Bu sayede calisma
dogrulugu farkli bir basamak ile de kontrol edilebilmelidir.

8. Kit PCR reaksiyonunun son hacminde 25 ng/ul DNA olacak gekilde optimize edilmis olmalidir.
9. Kitin orjinal ambalaji igerisinde wild tip, mutant kontroller; primer prob miksler bulunmalidir,
10, Problar ¢ift isaretli hidroliz problari olmalidir.

1. Yontem olarak kantitatif allel 6zgll PCR teknolojisini kullanmalidir.

12, Kitin klinik validasyon ve kiyaslama galismalar yaptlmig olmah, bu durum kit kitapgiklarinda
referanslar ile tanimlanmis durumda olmadir.

13, Kitler tant amagh kullanima uygun (IVD 6zellikte) ve CE sertifikali olmalidir.

14, Teklif veren firma tiretici firmanin Tiirkiye'de tek yetkili distribtitsrii tarafindan vetkilendirilmis
olmahdir.

T AMLI-ETO (8;21) KITi

1 Kitile AMLI-ETO kantitatif olarak tayin edilebilmelidir.
2, Kit “TagMan Prob™lari ile calismalidir.
3 Kit “housekeeping” gen olarak ABL geni kullanmalidir,

4, Kit igerisinde hedef gen ve housekeeping gene ait primer-problar ayri ayri tiipler i¢inde bulunmalidir.
3. Kit icerisinde hedef gene ait degeri belli bes adet standart bulunmalidir.
6. Kit igerisinde ABL gene ait degeri belli ti¢ adet standart bulunmalidir.
8- NPM1 MUTASYON TARAMA VE DETEKSiYON KIiTi
1. Kitile NPMI genindeki A, B ve D mutasyonlari detekte edebilmelidir.
2, Kit ile 6nce NPMI geni taramas vapilmali, pozitiflik var ise hangi mutasyon oldugu ayirt
edilebilmelidir.
3 Kit icerisinde total NPM| . NPMIA, NPMIB ve NPMD'ye ait pirimer-prob miksler ayri ayri tipler
halinde bulunmalidir.
4. Kit i¢erisinde NPMIA, B ve D i¢in mutant kontrol tek tiip igerisinde bulunmalidur.
5. Kit icerisinde wild tip kontrol bulunmalidir.
9 MPL W5I15L VE W515K MUTASYON KiTi 4’%, ’
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. Kit ile MPL genindeki W515K ve W515L mutasyonlar: tespit edebilmelidir.

2. Method Es-Zaman); (Real-Time) PCR esasina dayanmakta ve PCR reaksiyonu es zamanli olarak
gorintilenmelidir.

3. Kitler kullanima hazir ve orijinal ambalajinda olmalidir, Kitlerin lizerinde tiretici firma ad), testin adi,
lot numarasi ve son kullamm tarihi yazili olmahdir.

4. Problar ¢ift isaretli hidroliz problari olmalidir.

5. Kit allelik diskriminasyon yontemi ile ¢alismalidir.

6. Kit ve cihaz degerlendirme icin ROX gibi pasif bir boyaya ihtiyag duymamalidir.

7. Kit igerisinde W5I5K ve WS5I15L bélgelerine ait primer-problar ayriayri tlpler igerisinde
bulunmahidir.

8. Kit igerisinde hem W515K hem de W515] mutasyonlarina ait ayri ayr %1,5°luk mutant/WT allelik
DNA miks bulunmalidir,

9. Kit i¢erisinde W515K ve WSI5L mutasyonlarina ait pozitif kontrol bulunmalidir.

10. Kit igerisinde MPL negatif kontrol bulunmalidir.

Il Teklif veren firma iiretici firmanin Tirkiye'deki tek yetkili temsilcisi tarafindan yetkilendirilmistir
olmalidir,

10- CALR RGQ PCR KiTi

I Kit ile genomik DNA’dan calreticulin (CALR) mutasyonlari tespit edilebilmelj ve iki major CALR
mutasyonu olan Tip | ve Tip 2 ayrim yapilabilmelidir.
2 Kit ile insan peripheral tam kanindan genomik DNA elde edildikten sonra ekzon 9°daki minor somatic

mutasyonlar dahil tip 1 ve tip 2 olmak izere basilica CALR mutasyonlar: ayni reaksiyon ile tespit
edilebilmelidir.

3. Kit JAK2 testi ile aym programda galisabilmelidir béylece zamandan kazang saglanabilmelidir,

4. Kit gPCR oligoniikleotid hidrolizi prensibine dayali olmahidir, Minsr mutasyonlar CLAMP teknolojisi
ile major mutasyonlar ARMS teknolojisi ile tespit edilebilmelidir.

¥, Kit orjinal ambalaji icerisinde taq DNA polimeraz, TE tamponu,multipleks internal amplifikasyon
kontrol, WT ve mutant kontrol ile birlikte gerekli assay reaksiyon miksleri bulunmalidir.

6. Kit PCR reaksiyonunun son hacminde 25 ng/ul DNA olacak sekilde optimize edilmis olmahdir..

7. Kit kitapgiginda elde edilen Real Time PCR sonuglarinin yorumlanmasi igin gerekli threshold

degerleri tammlanmis olmali ve elde edilecek sonuglar dogrultusunda izlenecek is akisi sematize olarak
tammlanmalidir.

8. Kit kitap¢iginda LOB ve LOD degerleri; 6zgiillitk ve hassasiyet degerleri tammli olmalidir.

9. Kitin reaksiyon miskleri icerisinde ABL | icin ayrica bir prob bulunmamalidir.

10, Kit ile ¢alisma siiresi 4 saatten daha az olmalidur.

11, Caligma igin gerekli cihaz ve kitler kit Kitapgigi igerisinde tanimlanmis olmalidir.

12. Kitin vitro diyagnositk cahsmalarda kullanilabilir 6zellikte olup CE-IVD belgesine sahip olmalidir.

13. Teklif veren firma tretici firmanin Tirkiye'de tek yetkili distribiitorii tarafindan yetkilendirilmis
olmalidir,

11- FLT3 MUTASYON DETEKSiYON KiTi
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1. Kit, insan FLT3 geninde D835 nokta mutasyonunu ve internal Tandem Duplikasyon’u tespit
edebilmelidir,

2, Kit, jel PCR tabanli olmalidir.

3. Kit igerisinde D835 nokta mutasyonuna ait primerleri ve PCR igin gerekli reaktifleri bir miks halinde
igeren bir master miks bulunmalidir.

4, Kit igerisinde Internal Tandem Duplikasyona ait primerleri ve PCR i¢in gerekli reaktifleri bir miks
halinde i¢eren bir master miks bulunmalidir.

S Kit igersinde D835 nokta mutasyonuna ve Internal Tandem Duplikasyona ait birer adet klonal kontrol
bulunmalidir.

6. Kit igerisinde bir adet poliklonal kontrol bulunmalidir.

7. Kit ile D835 nokta mutasyonu enzim kesim yéntemi ile tayin edilebilmelidir.

12- KML GLIVEC DIRENCI

I- Glivec Direnci pyrosequencing testi ile BCR-ABL genindeki Y253H, Y253F, E255K, E255V,V299L,
T315A, T3151, F317L, F317V, F359V, F359C mutasyonlarinim analizi yaptlabilmelidir.

2- Yéntem dizi analizine dayah olmali, bilinmeyen mutasyonlari da tespit etmeye olanak saglamalidir.
3- PCR primerleri, sekans primerleri, PCR mastermiks ve sekans reaktifleri ile birlikte cihaza Bzgli diger
sarf malzemeler yeterli miktarda teslim edilmelidir.

4- Sekans cihazi invitrodiagnostik (CE/IVD) kullanim amagcli olmali, Saglik Bakanhgi’indan onayli
UBB kodlari bulunmalidir.

5- Testi calismak igin gerekli olan sekans cihazi ve aksesuarlari, analiz programi licretsiz olarak
kurulmah ve sarf malzemeleri testlerin alisildig siire boyunca ticretsiz teslim edilmelidir.

6- Sistem ile PCR iirinlerinden direkt olarak dizi analizi yapilabilmelidir,

7- Baz degisimlerinin tanimlanmasinda rutin olarak dizi analizinin kullaniimasina olanak saglayacak
sekilde kolay ve kisa siirede sonug alinmalidir,

8- Sistem operasyon igin 6zel oda sicakligina gerek duymamali, 18-28 derece aralikta calisabilmelidir.

9- PCR reaksiyonundan sonra, cihaza yiiklenmeden dnce 8rneklerin hazirlanmasi 15-20 dakika kadar kisa
stirmelidir,

10- Cihaza ytiklenmeden 6nce setup basamagi ve yiiriitmeden sonra analiz basamaklari, analiz programi
yiiklenmis ayr1 bir bilgisayarda yapilabilmelidir.

I1- Kullanieinin kendi tasarimlarini yapabilmesi icin 6zel bir yazilim programi bulunmali, talep edildigi
taktirde ayrica saglanabilmelidir. Bu yazilimla PCR ve sekans primerleri bir set halinde dizayn edilebilmelidir.
12- Sistemin kullanimu igin gerekli tiim egitimler firma tarafindan saglanmalidir.

13- Teklit veren firma dretici firmanin Tiirkiye'de tek yetkili distribiitorii tarafindan vetkilendirilmis

olmalidir.

13- Hematolojik Maligniteler Molekiiler Tarama Kiti

L Kit ile toplamda 40 transkript varyanti ile birlikte 7 fiizyon gen traskriptini saptayabilecek bilesenleri

icinde bulundurmaklidir.
2 Kit TCF3-PBX 1, MLL-AFFI, RUNXI-RUNXIT! , BCR-ABLI. ETVO-RUNXT,EML-RARA, CBFB-

MYHIT flizyon genlerini tek tek tiipte ve ayni reaksiyon i¢inde tespitine olanak vermeklidir. Ty
by, o,
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3. Kit ce-1vd belgesine sahip olmalidir,

4, Kit Cdna sentezi i¢in disaridan ayrica bir kite ihtiyag duymamali ve kit iceriginde bu kimyasallar

bulunmalidir.

Kit farkli kanallardan okuma yapabilecek FAM, ROX ve HEX boyalarini kullanmalidir.

Kit igeriginde bulunan cDNA sentez mixi, Cdna sentezini 1 saatten kisa bir stirede yapabilmelidir.

Kit kan veya kemik iliginden elde edilmig olan 0.1-1 mikrogram RNA dan calisabilmelidir.

Kit 2 mikrolitre cDNA ile ¢alisabilmelidir.

9. Control geni olarak ABL genini kullanmalidir.

10. Kit t(1;19)(q23;p13) TCF3-PBX 1, t1(12;21)(p13;922) ETV6-RUNX | 1(15:17)(q24;q12), PML-RARA

(ber3, 8), ((4;11)(q21;923) MLL-AFFI, t(9:22)(q34:931) BCR-ABLI (m-ber, P190), t(1 5:17)(q24;921)
PML-RARA (ber2, V), inv(16)(p13¢22) CBFB-MYH]11, t(8:21)(q22;922) RUNXI-RUNXITI,

1(9:22)(q34:931) BCR-ABL1 (M-bcr, P210). inv(16)(p13q22) CBFB-MYHI 1, 1(9:22)(q34:q11) BCR-ABL1

(p-ber, P230) fiizyon genlerini tek tek tipte ve ayni reaksiyon iginde tespitine olanak vermelidir.

ooy e

14- COLYAK REAL-TIME PCR KIiTi

1. Teklif edilen kitlerin ¢alisma esasi gercek zamanli (Real Time) PCR yéntemine dayali olmalidir.

2. Teklif edilen kit, tagman prob teknolojisini kullanarak DQBI1*02, DQBI1*0302 DQA*05 grubu allel
belirlemesini yapabilmelidir.

3. Teklit etmis oldugumuz kit ile kontrol geni olarak B-Globin geni kullanilabilmelidir.

4. Teklif etmis oldugumuz kit icerisinde DQBI1*02,DQBI1*0302 ve DQA*05 igin ayri ayri primer miks
icermelidir,

5. Kit i¢erisinde negative kontrol bulunmahdir.

6. Teklif edilen kitin DNA belirleme limiti 3 ng/ul (Cp< 33)

e Teklif edilen Real-Time kiti ile SSO (Belirli Sekansh Oligoniikleotid problar) karsilastirmalari
yapilmis ve ortiisme saglanmis durumda olmalidir. (opsiyonel)

8. Teklif edilen kitler CE belgeli olimalidr.

9. Sistemin kullanimi igin gerekli tim egitimler firma tarafindan saglanmalidir,

10. Teklif veren firma (retici firmanin Tirkiye'de tek yetkili distribttérii tarafindan vetkilendirilmis

olmalidir.

DIGER CiHAZ VE EKiPMANLARIN TEKNIK OZELLIKLERI

DNA/RNA IZOLASYON CiHAZI

I Cihaz spin kolon protokolii ile izolasyon yapabilen tiim manuel kitleri tam otomatik olarak
calisabilmelidir.
2. Cihazda uygun kitler ile PCR piirifikasyonu, viral DNA/RNA izolasyonu, Jel ekstraksiyonu, Total

Glycoprotein izolasyonu, diski’dan izolasyon, bitki’den DNA/RNA izolasyonu ve PAXgene RNA izolasyonu
vaptimalidir,

3. Spin kolon kitleri kullanilarak niikleik asit veya rekombinant protein piirifikasyonu icin robotik bir
system olmalidir.
4. Genomik DNA, total RNA, viral niikleik asit. plazmid DNA, protein p'L'zriﬁla_syonu DNA veyva RNA
clean up islemlerini otomatik olarak yapabilmelidir. J%’Zy
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3. Cihazla yapilan aplikasyonlarda baslangic materyali olarak kan, bakteri, plazma, serum, vuciit SIVISI,
ylizey veya buccal swab, doku, FFPE doku, fibréz doku, yag dokusu kullanilabilmeli ve bu baslangic
materyallerinden DNA veya RNA izolasyonu yapilabilmelidir.

6. Tum protokoller nceden programli olarak cihaza yiiklenmis durumda olmalidir.

7. Yeni ¢ikan protokoller cihaza istendiginde ticretsiz olarak yiiklenebilmeli ve giincellenebilmelidir.

8. Ornek liziz agamasi da dahil, tiim basamaklar otomatik olmalidir.

9. Distik islem hacimli 6rneklerin hazirlanmas; icin uygun olmalidir.. Cihaz tizerinde | ml’lik bir adet

pipetleme sistemi bulunmalidir. Pipetleme sisteminin pipetleme islemini 5 ile 900 ul arasinda yapabilmelidir.
10. Cihazda pipetleme islemleri sirasinda 200 wl*lik, 1000 ul’lik normal ve 1000 ul’lik genis agizh olmak
tizere 3 farkli pipet ucu kullaniimalidir.

I, Aynt anda 12 6rnek ¢ahisilabilmelidir,

12 Sekans, sekans analizi, gen ekspresiyon analizi, genotiplendirme, proteomiks uygulamalari igin uygun
olmalidir.

13. Cihaz tizerinde, disa dogru sallanan ve maksimum 45”1k agiya ulasan 12 adet pozisyona sahip olan

“swing-out” ozellikte rotoru olan ve ayarlanabilir hizi olup, maksimum 12,000 g hizina da ¢ikabilen bir
santriftj bulunmalidir, [stenildiginde bu santriflij izolasyon ¢alismalarinin haricinde kullamilabilme 6zelligine
sahip olmalidir.

14. Cihaz tizerinde, 12 adet 2 ml’lik tiplerin yerlesebilecegi bir blogu bulunan, hizi 100 ila 2000 rpm
arasinda ayarlanabilen ve sicaklig) oda sicakligi ile 70 °C ayarlanabilen bir isitmal; calkalayaci bulunmaktadir.
[stenildiginde bu 1sitmaly calkalayici izolasyon calismalarinm haricinde kullanilabilme Ozelligine sahip
olmalidir.

1. Cihaz lizerine entegre dokunmatik ekran; ile protokoller secilebilmelidir.

16. Cihaz lzerinde, 1sitmali calkalayici tizerine konulacak olan numunelerin sayisi ile pozisyonlarinin
dogru olup olmadigim ve santriflij Gizerine yapilacak olan sarf malzeme yerlesiminin isitmali ¢alkalayici ile
orantili olup olmadigini kontrol eden ve ayrica yapilacak calismada kullanilacak pipet uglarimin sayisinin
yeterli olup olmadigini ve dogru pipet uglarinin olup olmadigini kontrol eden 1 adet optik sensér bulunmal ve
bu sayede cihazla yapilacak bir calisma oncesinde yapilan hazirliklarda yapilmasi olasi hatalarin éniine
gegilmesi cihaz tarafindan saglanmalidir,

17. Cihaz tizerinde, ¢alismada kullanilacak reaktiflerin miktarca yeterli olup olmadigini kontrol eden bir
adet ultrasonik sensér bulunmalidir.,

18. Cihazin galisma voltaj arahig: 220-240 VAC, 50-60 Hz ve 650VA “dir.

19. Teklif veren firma Tarkiye® de tek yetkili distribiitorii tarafindan yetkilendirilmis olmalidir,

20. Firmanin TSE Hizmet Yeterlilik Belgesi bulunmalidir.

21, Kurulumdan itibaren cihaz bir (1) yil dretici firma garantisi altinda olmalidir.

22 Cihaz kurulumu tretici firmanim egitimli personeli tarafindan yapilmali ve gerekli egitimler

verilmelidir.

REAL-TIME PCR CiHAZI

1. Cihaz yiiksek miktarda genom taramalar:. molekiiler biyoloji, SNP, melting curve, diagnostik
parametreler gibi laboratuar calismalarinda zaman kisaltip, kontaminasyon riskini azaltarak kullanima uygun
olmahidir.
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2 Sistem, PCR 6ncesinde PCR tiplerinin igerisindeki Grnegin floresan boya yogunlugunu 6lcerek okuma

duyarhiliginin kalibrasyonunu yapabiimelidir.

3. Sistem kalibrasyon kitine gerek duymamalidr.
4, Cihazin montaji sirasinda gerekli tiim parga ve aksesuarlars firma tarafindan temin edilmelidir.
5. Cihaz hem konvansiyel PCR uygulamalarini ( thermal cycler olarak da kullanilabilme ozelligi) hem

de ger¢ek zamanli kantitatif PCR uygulamalarini yapabilecek altyaprya sahip olmalidir..

6. PCR sonrasi deteksiyonda Jel ytrtitmeye gerek kalmadan kantitatif sonug vererek tasarruf
saglanabilmelidir,

7. Cihaz, PCR sirasinda gergek zamanli okuma yapabilmelj ve ilgili ekrandan ayni anda izlenebilmelidir.

8. Cihaz eksitasyon kaynagi olarak 6mrii sinirly olan halojen lamba yerine yiiksek siddetli Light-Emitting
Diode (LED) lamba kullanmalidir. Uzun omrlti (~100.000 saat) olmasi nedenj ile lamba degisikligi
gerektirmemelidir,

9. Cihaz 1s131n fotonunu yakalayan, hassasiyet kontrol[ii Photomultiplier (PMT) detektore sahip
olmahdir.

10. Cihaz bir tiipte en az bes ayri fluorofor okuyabilmelidir. (multipleks analiz).

L Cihaz, multipleks ¢alismalar icin 470nm, 530nm, 585nm, 625nm, 680nm ve HRM i¢in 460nm dalga
boylarinda 6 adet ekzitasyon kanalina sahip olmalidir,

12, Cihaz, multipleks ¢alismalar i¢in S10nm, 555 nm, 610nm, 660nm, 712nm ve HRM i¢in 510 dalga
boylarinda 6 adet deteksiyon kanalina sahip olmalidir.

3. Multipleks ¢alismalarda, 5 ayri kanalin S ayrt LED eksitasyon kaynagi ve emisyon filtresi olmasi ve
eksitasyon/deteksiyon dalgaboylarinin birbiriyle cakismamasi sayesinde Color Compensation’ a gerek
duyulmamalidir,

14, HRM cahismalari icin cihazin 510nm dalgaboyunda ayri bir HRM kanali olmals. bu kanali destekleyen
6. LED 151k kaynag diger 5 LED istk kaynagindan daha yiiksek glicte olmali, bdylece ¢ok kiigiik floresans
degisimlerini uyaracak kapasitede olmalidir,

[5. Sistemin dénen bir rotora sahip olmast ve her 6rnegin sirasiyla sabit bir kamera sistemi ile Olgtimii
sayesinde; plate sistemlerde karsilagilan “plate merkezi ve kenarlarinda bulunan érnekler arasinda ayni
hassasiyette floresan emisyonu yakalayamama” problemi ve drnekler arasi floresan karisimi engellenmelidir.

16, Cihaz, okuma yaparken ROX referansa ihtiyag duymamalidir.,
17. Cihaz, 6rnek kapasitesine gdre 36 ve 72 rotor seceneklerine sahip olmalidir ve tiim cihazla birlikte

verilmelidir.
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18, Istenildigi taktirde cihazla tek seferde 100 adet reaksiyona kadar ¢ahigilabilmelidir. 100 reaksiyon
kapasiteli rotor istenilmesi halinde, tiiplerin kapaklarini otomatik olarak kaplayan sealer da birlikte
verilmelidir.

19. Cihazin dénen rotoru sayesinde PCR reaksiyonu hazirlandiktan sonra santri flije ihtiyag
duyulmamalidir; béylece PCR tiiplerinin igerisinde kalabilecek hava kabarciklarindan reaksiyon
ctkilenmemelidir.

20. Sistem, reaksiyon tiipleri i¢inde olusan hava kabarciklarinin okumayi etkilemesini énlemek amaciyla
optik sistem reaksiyon tiiplerinin alt kisimlarindan okuma yapacak gekilde konumlandirimis olmahdir.,

21. Cihaz, kuru hava ile isitma sogutma yapmalidir; béylece peltier sisteme gerek duymamali, bu sayede
hizli ve homojen is1 dagilimi gergeklestirilebilmelidir,

22. Kullanier tarafindan protokol tanimlanabilmel; ve detayli olarak programlanabilmeli. zamandan
tasarruf saglamak amaciyla bu protokoller template olarak saklanabilmelidir.

23; Cihazin programi allelik diskriminasyon yapma ozelligine sahip olmali ve bu sayede bir ekranda
rneklerin hangi alleli tasidig ve homozigot mu heterozigot mu oldugu gozlemlenebilmelidir.

24, Cihaz SYBR Green, FAM, Fluorescein, EvaGreen, Alexa Fluor 488, VIC. HEX, JOE, TET, MAX.
CAL Fluor Gold 540, Yakima Yellow, Cy 3.5, Texas Red, Alexa Fluor 568. CyS5, Quasar 670, LightCycler
Red640, Alexa Fluor 633, Quasar 705, LightCycler Red7085, Alexa Fluor 680, LC Green Plus, LC Green Plus+
ve SYTO9 boyalarina ait okuma yapabilmelidir.

25, Cihazda sicaklik kararliligi +0.02°C, sicaklik dogrulugu max. + 0.5°C, minimum ramp sicakhigr 15-
20°C / sn. Dir.

26. Son reaksiyon hacmi 10-200 ul arasinda olabilmelidir,

27. Cihaz SYBR Green, Tagman problari, hibridizasyon problari, FRET, molekiiler beacons, intercataling
boyalar, scorpion primerleri gibi farkli teknolojilerle calismaya uygun olmalidir.

28. Sistemin okuma prensibi kinetik olup, kantitasyon icin threshold degerleri otomatik olarak alinabildigi
gibi, ihtiyag duyuldugu takdirde el ile de ayarlanabilir 6zelliklte olmalidir.

29, Cihazin yaziliminda standart egri kantitasyonu, 2 standart egri relatif kantifikasyonu, Delta Delta Ct
Kantifikasyon, Karsilastirmal kantitasyon, Relatif ekspresyon yazilim araci, Lineer Regresyon, Melt analizi,
son nokta analizi, alelik diskriminasyon, scatter grafik analizi, konsantrasyon analizi gibi farkli modiilleri ve
her drnek igin ayri efficiency hesaplayabilme, genotip belirleyebilme, bioistatistik, verileri export edebilme
dzelliklerine sahip olmalidir.

30. Cihazin yazilimi merkezde kullanilan diger bilgisayarlara da yiiklenebilmeli, bu sayede kullaniciya
kullanim kolayhgi saglamalidir.




31, Uretici firmanin yaptigi giincellemeler internetten indirilerek yazilim lcretsiz olarak
glincellenebilmelidir,

32 Sistem, cihazda kullanilan sarf malzeme kendi tireticisinin haricinde farkl: tireticiler tarafindan da
saglanan 0,2 mI’lik PCR tiiplerinin kullanimina olanak saglamalidir.

33. Sistem, kendi tireticisinin sagladigi reaktif ve kitler disinda farkli Greticiler tarafindan saglanan
reaktif/kitler ile kullanima acik olmalidir.

34. Gerekli oldugunda otomatik miks hazirlama robotu ile kombine edilerek hazirlanan Srekler direkt
olarak cihaza yiiklenebilmelidir.

35. Cihazin en az 2 yil imalat 10 yil parga garantisi bulunmal, sistemi kuracak olan firma cihaz i¢in teknik
servis saglayacak egitimli teknik kadroya sahip olmalidir.. Cihazin periyodik bakimi, her tiirlii arizanin
giderilmesi, yedek parca saglanmasi, firmanin teknik servisince karsilanmalidir.

PYROSEKANS CiHAZI

1. Sistem ile PCR driinlerinden direkt olarak dizi analizi yapilabilmelj, ayrica cycle sequencing
islemine gerek kalmamalidir.

2 Sistem Pyrosequencing yontemini kullanilmali, Sanger sequencing metodu ile %100 uyumiu

oldugunu gdsteren validasyon calismalari yapilmis olmalidir.,

3 Sistemde dizinin sentezi ile deteksiyonu ayni anda yaptlmah ve eklenen her bir baz ¢s zamanli olarak
gorintiilenebilmelidir.

4, Baz degisimlerinin tanimlanmasinda rutin olarak dizi analizinin kullaniimasina olanak saglayacak
sekilde kolay ve kisa siirede sonuc alinmalidir.

5. Sistem ile allel kantitasyonu, SNP analizleri, mutasyon analizleri, metilasyon analizleri
yapilabilmelidir.

6. Sistem In Vitro Diagnostik cahsmalar icin CE-IVD belgesine sahip olmalidir.
7. Sistem operasyon icin ozel oda sicakligina gerek duymamali, 18-28°C aralikta calisabilmelidir.
8. PCR reaksiyonundan sonra, cihaza yuklenmeden &nce 6rneklerin hazirlanmasi 15-20 dakika kadar

kisa stirmelidir.

9. Cihaza yiiklenmeden 6nce set up basamagi ve yiiriitmeden sonra analiz basamaklari, analiz programi
ytiklenmis ayri bir bilgisayarda yapilabilmelidir.

10. Ayni anda paralel olarak 24 Srnek caligilabilmelidir. Analiz siiresi dizinin uzunluguna gore 10-100
dakikada tamamlanmalidr.

11, Orneklerin her birisinin deteksiyonunun ayri ayri yapilabilmesi igin her bir Ichy@%e/y un
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altinda CCD ¢ipi meveut olmalidir.. Cihazda toplam 24 adet CCD ¢ipi bulunmalidir.

12 Analizlerin validasyonu igin okunan dizi tizerinde internal negatif ve referans kontroller

bulunmalidir.

13. Kullamcinin kendi tasarimlari yapabilmesi i¢in 6zel bir yazilim programi bulunmali,
talep edildigi takdirde ayrica saglanabilmelidir. Bu yazilimla PCR ve sekans primerleri bir
set halinde dizayn edilebilmelidir.

14.Sistemin kullanimi igin gerekli tim egitimler firma tarafindan saglanmalidur.

I5. Teklif veren firma, {iretici firmanin Turkiye'de tek yetkili  distribiitor tarafindan yetkilendirilmelidir,

3.KISIM

(1-6. Kalemler) KUANTIFIKASYON, MUTASYON VE DiZi ANALIZLER| TANI KITLERI LISTESI
TEKNIK SARTNAMESi

1. FMF Analiz kiti
a. Kit dizi analizi istenen 16. kromozomun kisa kolunda lokalize olan MEFV genini ekzonlar bazinda

hastalikla iliskili mutasyonlarin taramasin yapabilen nitelikte ve fragman analizi tabanl olmalidir,

b. MEFV gen mutasyonlarinim tanis icin saglanacak kit en fazla iki tipte ve tek yirdtmede su
mutasyonlari tespit edebilmelidir: M680] (ATG-ATC,G-C ve ATG-ATA, G-A igin ayri ayri), G632 A,
1692del, M694V, M6941, K695R, KG695N,V726A, A744S, R761H, E148Q, E167D, S1791, R202Q.
P350R, P369S, Y471X ve F479L.

Teklif edilen riin hazir kit formatinda ve orijinal ambalajinda olmal, primer dizayni seklinde
verilmemelidir. Kitin TITUBB kayd: tamamlanmis olup teklif veren firma teklifi ekinde kuruma
sunmalidir,

o

2. Trombofili Paneli Analiz Kiti
a. Kit fragman analizi tabanhdir FV G1691A, FXIIL. FII G20210A, PAI4G-5G , MTHFR C677T.
MTHFR A1298C SNP degisimlerini tek tiipte ve tek bir yirttmede kapiller elektroforez yontemi ile
saptayabilmelidir.
b.  Teklif edilen tiriin hazir kit formatinda, tek bir kit seklinde ve orijinal ambalajind olmalidir,

3. Y Kromozom Mikrodelesyon Analiz kiti

a.  Kit, mikrosatellit (Short Tandem Repeat: STR) bolgelerinin analizini saglamalidir. Segilen bolgeler
4nt'lik tekrarlar icermelidir,
b.  Bu mikrosatellit bblgeleri en az 14 farkli lokusu igermeli, PCR sonuglar ayni zamanda analiz
. - ¥s)
edilebilmelidir, toflz@e
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C.

d.

€.

f.

Analizde kullanilan mikrosatellit gen bélgeleri arasinda SRY(Y14), ZFY, Sy255, Syl134, RBMY,
AZFa, Sy133,Sy152, Syl153, Syl157, Sys4, Sy86, Sy127, Sy254 bolgeleri yer almalidir.

Kit i¢inde mikrosatelljt bolgelerine ait meveut allellerin bir kanigiklia meydan vermeden analiz
edilebilmesi igin 5 farkli renkte floresan prob kullanilmalidir.,

Kit iginde PCR igin gerekli malzemeler olan, hot start ozellikli DNA polimeraz, PCR miks, kontrol
DNA, primer miks ve protokol da dahil olmak iizere reaktifler test miktarina yetecek kadar
bulunmalidir.

Teklif edilen tirtin hazir kit formatinda, orijinal ambalajh olup, primer dizayni seklinde verilmemelidir,

4. QF-PCR Andploidi Tani Kiti (Erken Prenatal Tan Kiti)

a.

o o

®

h
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Kit ile 13, 18 ve 21. kromozomlar ve seks kromozomlari ile ilgili sayr diizensizliklerini
saptayabilmelidir.

Kit, kantitatif floresan PCR (QF-PCR) yontemini kullanarak 13, 18, 21, X ve Y kromozomlarindaki
aneuploidilerin hizl; deteksiyonu igin dizayn edilmis molekiiler diagnostik temelli bir galisma
olmahidir,

Kromozom 13, 18, 21 ve seks kromozomlari igin kit ile toplam 35 STR marker kontrol edilebilmelidir.
Kit, altr adet STR marker seti icermelidir. ki multipleks QF-PCR setj (S| veS2) baslangig andploidy
diagnostiginde kullanilmals ve tek bir kapiller elekroforez ile analiz edilmek tizere dizayn edilmelidir-
Diger dort kromozom spesifik marker (M21, M18, M3 ve MXY) setleri, S1 ve S2 multipleks marker
setlerinde olmayan marker bélgelerini de icermeli ve S| jle S2 marker ile alinan sonuglar destekiemek
icin kullanilmalidir, Boylelikle sonuglarin dogrulanmasi yapilabilmelidir.

Kit iginde yer alan tarama miksleri (S1 ve S2) ile birinci basamakta &rnek 13, 18 ve 2.
kromozomlarin her birj i¢in en az 5 STR bolgesini ve seks kromozomlar igin toplam en az 6 STR
bblgesini test etmeli, eger herhangi bir anomal; goriilrse sayr bozuklugu olan kromozoma ait marker
seti ile sonug kontrol edilebilmelidir,

Ekstra marker setlerinde; kromozom 13 icin 2 tane, kromozom 18 igin 3 tane, kromozom 2] icin 3 tane
ve seks kromozomlari icin 6 tane spesifik marker bulunmalidir,

Kit, 13, 18, 21 ve XY kromozomlarindakj aneuploidleri %100 duyarlilik ve spesifiklikle (mozaik
olmayan trizomileri) dedekte edebilmelidir.

Kit, CVS, fetal kan ve ya amniyotik sivilar gibi taze prenatal &rneklerden ekstrakte edilen DNA
ornekleri ile iyi sonuglar vermelidir, Kit ayrica doku, vetiskin kan veya neonatal drneklerle de
galismalidir,

Teklif'edilen triin hazir kit formatinda, orijinal ambalajinda olmalidir.

Lo



) Teklifedilen kit IVD CE sertifikasina sahip olmalidir,

w

Frajil X Analiz Kiti

a.Kit ile fragman analizi tabanl; olarak ve normal tekrar sayilari, gray-zone, pre ve ful] mutasyonlari
kapiller elektroforez yontemi ile saptayabilmelidir.

b. Kit analiz icin fragman uygulamalarinda internal size standart olan ROX ya da LIS kullanmal; ve bu
standart, kitler ile birlikte veteri kadar firma tarafindan kargilanmalidir,

c.Teklif edilen triin hazir kit formatinda, orjinal ambalajinda olmalidr,

6. Bilinmeyen Mutasyonlar Sanger Dizi Analiz kit
a. Teklif edilen kit ile Tanisi bilinen veya bilinmeyen ttim hastaliklar ile iligkili bilinmeyen
mutasyonlarin saptanmasi amaciyla Yeni Nesil Dizileme Kitj verilmelidir. Teklif veren firma
ihtiyag dogrultusunda istenilebilecek portfoytindeki tim TITUBB kayitli CE-IVD belgesine
sahip Kitleri ihale dosyasinda belirtmelidir. Yiiklenici firma tirtin portfdyiinde bulunmayan
testler firmadan talep edildiginde en ge¢ 2 ay ligerisinde teminini saglayacak ve kurum
laboratuvarinda galisir hale getirmelidir.

7. KROMOZOM KAYIP VE TEKRAR ANOMAL] TESPIT KiTi

* Teklif edilecek kit insan DNAsinin, farkli bolgelerinde bulunan kayip ve tekrar gibi kromozomal
anomalileri tespit etmeye yonelik olmalidir,

* Kit igerisinde ilgili gen bélgesini ¢ogaltmak icin gerekli enzim, tampon, dntp, primer ve prob
bulunmali ve hazir kit formatinda olmaldir,

* Istenen bblgelerle beraber 10 ile 20 arasinda farkli kromozom bolgesi internal kontrol olarak ayni
reaksiyonda ¢alisilmalidir.

® Teklif edilecek kit ile multiplex PCR yapilabilmeli ve 50 kadar farkli genomik DNA veya RNA
dizisindeki normal olmayan kopya sayisinin tespiti saglanabilmelidir.

* Sonuglarin degerlendirilmesi icin gerekli olan yazilim laboratuvarimiza kurulacak ve firma elemani
tarafindan egitim verilecektir.

e Teklif verecek firma, kitlerinin satigi igin diretici firmadan alinan yetki belgesine sahip olmalidir ve bu
durum ihale dosyasinda belgelendirilmelidir. Bu test igin UBB kaydi aranmayacaktir,

* Tum testler biitiinliik arz etmekte ve kapiller elektroforez cihazinda calisabilir durumda olmalidir.

* Kitler laboratuvarimizda bulunan cihazla uyumlu olmalidir.

* Burada talep edilecek kitler, balimiin talebi dogrultusunda belirlenecek ve kitler arasindan degisim
yapilabilecektir.

Cihaz ve Kitler ile Ilgili Genel Hiikiim|er

Ttim kitler hazir kit formatinda orijinal ambalajh olup, primer dizayni seklinde verilmemelidir.
Yklenici firma kitlerle birlikte 1 adet en az 24 kapillerli elektroforez sistemini laboratuvara kurmalidir,
Sistemin kurulumu ve bakim firmanin cihaza 6zel treticiden sertifikali teknik personeli tarafindan
yapilmahdir.

4. Ttm sistem, kit karsilig yapilan is boyunca olabilecek arizalara kargi, tamiri ytiklenici firma tarafindan
ucretsiz garanti edilecektir. Yine kit karsiligr is boyunca sisteme ait arnizali ve Q@_aofjegismesi gerekli
yedek parcalardan herhangi bir ticret talep edilmeyecektir. e s
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5.

Kit karsihgi kurulacak cihaz isinde, yiiklenici firma anlasma boyunca kullanilacak tim kitleri ve bu
kitlerin kullanilmas; igin gerekli tiim diger sarf malzemeleri yeterli miktarda ilgili bolime teslim
etmelidir,

Dizi analizi yapilan bolgelerin  analizi icin - kiti saglayacak olan firma analiz sonuglaring
degerlendirmede kullamilacak olan cDNA ve mutasyon tablolarin saglamalidir,

Sistem ile Birlikte Kurulmas; Gereken Cihaz Ve Ekipmanlar

8 adet PCR cihazi (Thermal Cycler)
Real-Time PCR cihaz

Prob hibridizasyon cihaz

3adet 24x1,5ml ve 24x0.2m| Mikrosantrifiij
ladet 48x1,5ml ve 48x0,2m| Mikrosantrifiij
6 adet Mini kombi spin santrifiij

-80 Derin dondurucu

5 adet -20 dikey derin dondurucy

5 adet +4 sogutucu dolap

9 adet Bilgisayar ve monitér setj

5 adet lazer yazici

6 adet klima

I adet hassas terazj

4 adet jel elektroforez sistemi

[0ul, 20ul, 100ul, 200ul. 1000ul 8 adet pipet seti
Vakum pompa seti

4 AD.20 KVA kuru tip UPS cihaz

2 adet vorteks cihaz

I"adet Ulatra Saf Su Sistem;
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