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GENETIK HASTALIKLAR DEGERLENDIRME MERKEZi

MOLEKULER YENI NESIL DiZILEME iHALESI

1 CES 3.000 TEST

2 YENI NESIL DiZi ANALiZi MYELOID PANELI 2.000 TEST

3 SOLID KANSER PANELI 480 TEST

4 YENI NESIL DiZi ANALiZI AKCIGER KANSER | 480 TEST
PANELI

5 TUM EKZOM DiZi ANALIZI 3.000 TEST

6 KROMOZOM KAYIP TESTIi (MLPA) 2.000 TEST
TOPLAM: 10.960 TEST

TEKNIiK SARTNAME:

GENEL KRITERLER

Tiim Kit’ler/paneller, teklif edilen molekiiler testlerin gerektirdigi tiim sarf malzemeleri, testlerin
isleyisini dlizenli ve sorunsuzsaglayabilen, birimde yerinde kurulumu olan, kan, kemik iligi, solid
doku, FFPE ve likid biyopsi numunelerden galisan DNA ve RNA izolasyon sistemi, Bioanalyzer
cihazi, Sanger dizileme igin kapillerjel elektroforez cihazi, Yeni Nesil Dizileme cihazi, otomatik
pipetler ve kitler igin derin dondurucu gibi sistemin gerektirdigi tiim cihazlar ile birlikte
sunulmalidir. Cihazlar benzer tan1 testlerinde gok yo6nlii hareket yetenegine sahip olmalidir.
Tim kitler, DNA veya RNA izolasyonundan itibaren protokoliin tamamlanmas: igin gerekli tiim
cihaz, titkketim malzemeleri ve kimyasallar ile birlikte sunulmalidir.

Tiim kitler, protokol yazilim1 ve rapor ¢ikis igin gerekli tiim yazilim ekipmani (bilgisayar vb) ile
birlikte sunulmalidir.

Cihazlarm kurulumu, bakim ve onarmmi, kalite kontrol dékiimanlar, yillik bakim kontrol
doktimanlari, gerekli yedek parga temini teklif veren firma tarafindan saglanmalidir.

Tiim yeni protokoller ya da revize edilen eski protokoller, alici kurum laboratuvarlarinda
fonksiyonel gegerlilik onay: aldiktan sonra, optimize edilmis olarak teslim edilmelidir.

Kitler orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalaj {izerinde igerik, iiretim kodlar1, son kullanma
tarihleri, {iretici firma damgasi, miktar gibi bilgiler belirtilmis olmalidir.

Kurulacak olan sistemin arizalanmasi halinde, 24 saatiginde miidahale edilmeli ve en kisa siirede
ariza giderilmelidir. Aksi halde cihaz/sistemin yenisi ile degisimi saglanmalidir. Bu siirenin uzamasi
(3-10 giin) halinde testler yiiklenici firma sorumlulugunda merkez laboratuvarda ya da ruhsath
bagska bir laboratuvarda galistirilmalidir.

Merkezimizce son kullania tarihinin bitmesine en az 3 ay kala miad1 degistirilmesi talep edilen
malzemeler firma tarafindan miadi uzun olan malzemeler ile degistirilmelidir.

Miadi gegmemis ve kullamlmamus kitler, fiyatlari ayni ise alic1 tarafindan belirlenecek farkli kitlerle
ve ana listede olmayan kitler de dahil olmak iizere degisim saglanmalidir.

Kitlerin test miktar1 boliimiin istegi dogrultusunda yil iginde araliklar ile teslim edilerek, kitlerin her
tiirlii optimal transfer ve saklama kosullar1 yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.




- Kullanmm tarihi sonlanmamig kullanilmamig kitler gereginde fiyat muadili baska bir kit ile
degistirilebilmelidir. Uretici kaynakli sorunlarda sorunlu kitler yenisi ile degistirilmelidir.

- Kitlerin sayilari, ilgili protokollerde olabilecek tekrar sorunu temelinde, toplam test sayisina
yaklagik %10 tekrar test sayisi eklenerek (teslim edilecek test miktari) belirlenecektir.

- Sistemler ile ilgili temel egitim, sistemlerin kuruldugu kurumda gergeklestirilmelidir. Kurum
liyelerinin, sistemin ve ilgili ¢alisma protokollerinin gelismelerini takip etmek igin gerekli egitim
destegi yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.

- Sistemdeki tiim cihazlar ve ilgili tiim kitler tiiketilinceye kadar (sézlesme siiresi bitse bile) alic1
laboratuvarda bulundurulmasi saglanmalidir. Protokoller ve ilgili sistemler ‘alic birimin onay1’ ile
teslim edilmelidir.

- Akreditasyon ¢aligmalarma alic1 birimin katilim1 firma tarafindan saglanmalidir.

- Sistemde saptanacak varyantlarin rapora doniistiiriilenleri igin, mutasyonun konfirmasyonu igin
gerekli Sanger sekanslama gibi destekleyici tetkikler i¢in gerekli tiriinler yiiklenici firma tarafindan
verilmelidir.

- Yeni nesil dizi analizi sistemlerinde klinik agidan 6nemli bélgeleri ilgilendiren varyantlarin
okunamamasi halinde bu bélgelerin okunabilmesi i¢in gerekli primer titkketim malzemeleri ve diger
kimyasallar yiiklenici firma tarafindan verilmelidir.

- Grubu olusturan yeni nesil dizileme kalemlerinin (1-5) tamamina teklif verilmelidir.

Laboratuvar Kurulumu, Egitim ve Personel

1. Yiiklenici firma, sistemde yer alacak cihazlar igin orijinal ve Tiirkge hazirlanmig kullanim
kilavuzunu, kitlerin teknik bilgilerini CD ortaminda sunmalidur.

2. Konuslanma, alic1 kurum tarafindan belirlenen alanda, yiiklenici firma tarafindan, kurulacak
sistemlerin  gereksinimine uygun tiim laboratuvar detaylarinin yapilandirilmas: ile
saglanmalidir. Yiiklenici firma bu laboratuvarlarin temel fonksiyonlarinin (havalandirma v.b)
diizenli yiiriimesinden sorumludur.

3. Yiiklenici firma tarafindan, laboratuarda galisacak kurum personeli ve sirket personeline
cihazlarm kullanimi hakkinda egitim verilmesi saglanmalidir. Egitim yi1lda 2 defa yapilmalidar.
Firma, egitimi tamamladiktan sonra egitim alan personele egitim sertifikas1 vermelidir.

4. Kurum gerekli gérdiigii takdirde cihazm rutin bakimlar i¢in en az iki teknik eleman destegi
sistemi kuracak firma tarafindan saglanmalidir.

S. Yiiklenici firma, kurulacak cihazlarin ve ¢ahsilacak kitlerin ve sarflarin teknik bilgilerini igeren
kataloglarini, hangi prensiple ¢aligtigini ve tiretici firma isimlerini agik olarak belirtmelidir. Bu
bilgiler firma tarafindan ihale dosyasmda sunulmalidir.

6. Kurum biinyesinde gerekli goriilen béliimlerin, kurumun talebi dogrultusunda yapim isleri ve
gerekli ekipmanlann (iklimlendirme, vs.) temini yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.

7. lhaleden sonra kurumumuzun talebi dogrultusunda, ihalede istenen testlerden laboratuvar
sorumlusunun belirleyecegi parametreler i¢in hastanemiz laboratuvarinda demonstrasyon
yapilmalidir. Bu ¢alismay1 yapmayan veya yapilan ¢aligma sonucunda gerekli dogrulukta sonug
veremeyen veya mevcut laboratuvar kalite kriterlerine uymayan sonuglar veren firmanin teklifi
gecersiz sayilacaktir,

Demonstrasyon:

Ihaleyi alan firma; cihaz, kit ve yazilimlarini laboratuvar sorumlusu ve uzmanlarm onayina
sunacaktir. Laboratuvarda ilk defa kullanilacak sistem veya kitlerde idareden gelen yazih bildirime



istinaden 10 is glinii igerisinde kurumumuzun Genetik Hastaliklar Degerlendirme laboratuvar:
kosullarmda veya idarenin uygun gordiigii takdirde kitlerin rutin olarak galigildigi laboratuvarlarda
performansi degerlendirilecektir. Performans analizi i¢in gerekli tiim Kit, sarf malzeme, ek donanim ve
yazilim yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

Degerlendirme sirasinda galisilacak olan testler ve degerlendirme kriterleri agsagidaki gibi

olacaktir:

A. 2 6mek Yeni Nesil Dizi Analizi myeloid panel, 2 6rnek Solid Kanser Paneli, 2 drmek Yeni Nesil Dizi
Analizi Akciger Kanser Paneli ¢aligmast;

Sonuglar sadece Yeni Nesil Dizileme yéntemi kullanilarak teslim edilecektir.
Belirtilen paneller i¢in konsantrasyonu, varyant listesi ve allel frekansi bilinen sentetik bir
referans materyali ile gegerlilik galiymas1 yapilacaktir.

Referans panel gegerlilik calismas i¢in gerekli tiim kit ve sarf malzemeler yiiklenici tarafindan
iicretsiz karsilanacaktir.

B. 2 érnek MSI iceren Kanser Paneli

Sonuglar sadece yeni nesil dizileme kullanilarak teslim edilecektir.
MSI i¢in refereans materyali kullanilacaktir. Solid tiimér igin frekansi, konsantrasyonu ve varyant
listesi bilinen sentetik bir referans materyali ile bir gecerlilik ¢aligmasi yapilacaktir.

Referans panel gegerlilik caligmas igin gerekli tiim kit ve sarf malzemeler yiiklenici tarafindan
licretsiz karsilanacaktir,

Gegerlilik ¢aligmalari igin kullanilacak olan sentetik referans materyal kurumun belirttigi referans
materyal saglayan uluslararasi firmadan (Seracare vb.) temin edilmeli ve galigma igin gerekli tiim kit ve
sarf malzemeler yliklenici firina tarafindan iicretsiz kargilanmalidir. Ayrica yapilacak olan Demo
sonucunda kurumumuza cihaz datast ile birlikte demo sonuglar1 bir rapor format ile teslim edilmelidir.
Bu rapor formati ile teslim etmeyen firmalarin demo sonucu gegersiz sayilacaktr.

Cihazlara Ait Ortak Hiikiimler

1.

Teklif edilen cihazlar, kendi is listesinde belirtilen tetkiklerin tamamini yapabilecek kalite ve
ozellige sahip olmalidir.

Kalibrasyon yapilmasi gereken cihazlarda ve testlerde kalibrasyon ve bakim siirelerini belirten
belgeler laboratuvarda bulundurulmal ve belirtilen siirelerde yilda bir defadan az olmamak
kosuluyla kalibrasyonlar aksatilmadan yapilmaldir. Her cihaz igin bir ydnetim dosyasi
olusturulacak ve bu dosyada cihaz kullanim kilavuzu ve CD’si, test veya cihaza ait kalibrasyon
kayitlari, kalite kontrol sonuglari, cihaz bakim formlar, ariza bildirim formlari, firma iletigim
bilgileri, kullanic1 egitim sertifikalari, laboratuvar ortamimnin 1s1 ve nem takip gizelgeleri
veya tim bu dékiimanlarin nerede ve nasil saklandigina yonelik bilgiler bulundurulmalidir.
(yazili veya elektronik ortamda)

Cihazlar, birimin gosterecegi alanlara kurulacaktir.

Yiiklenici firma, cihazlarm ve sistemlerin (bilgisayar vs) elektrik kesintilerinden ve voltaj
degisikliklerinden etkilenmemesi igin regiilator 6zelligi de olan merkezi ve/veya her cihaz igin
ayri ayr kesintisiz gii¢ kaynag bulunduracak olup, en az 6 ayda bir bakiminin yapilmasmi ve
kaydmm tutulmasmi saglamahdir. Kesintisiz gii¢ kaynaklari, en az 30 dakikalik siire ile
cihazlarin calismaya devam edebilmesi i¢in gerekli enerjiyi saglayacak kapasitede olmaldir.



10.

Yiiklenici firma kesintisiz gli¢ kaynag ile ilgili sorunlarda teknik destek hizmetini saglamalidir.
Arnza durumunda, ariza 24 saatte giderilemezse yeni gii¢ kaynag temin edilmelidir.

Teklif edilen cihazlar iiretici firma veya distribiitér firmanin teknik elemanlar1 tarafindan iicretsiz
olarak monte edilerek, kalibrasyonlar1 ve rutin denemeleri yapilmis, isler vaziyette teslim
edilmelidir. Bu sirada kullanilan tiim malzeme (kit, sarf malzemesi ve teknik malzeme) yiiklenici
firma tarafindan iicretsiz olarak saglanmaldir.

Herhangi bir nedenle cihazlarmn efektif galismamas: (diisiik kapasite, 6rnek kaybi, vb.) veya
hatali sonuglar vermesi ve y1l i¢inde cihazn siirekli arizali kaldig giin sayisinin 5°i gegmesi,
ayniarizanin bir ay iginde i, y1lda 5 defadan fazla tekrar etmesi halinde herhangi bir nkosul
ileri siiriilmeksizin mevzubahis cihazin degisimi ve kaybedilen kitlerin timii yiiklenici firma
tarafindan saglanmalidir.

Cihaz arizalarina en ge¢ 24 saat iginde miidahale edilmelidir ve en geg¢ 3 giin igerisinde sorun
giderilmelidir. Arizanin hemen giderilebilmesi igin gerekli her tiirlii yedek parga yiiklenici firma
tarafindan karsilanmalidur.

Bu ihale kapsaminda laboratuvarlarda kullanilan tiim cihazlarin periyodik bakimy,
kalibrasyonlari ve ariza durumunda onarimi yiiklenici firmaya aittir.

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

Ihalenin tek bir déneminde ya da takibeden ihale ddnemlerinde, sistemin tamamlayici
ekipmanlarinin (thermal cycler, sogutmali ve klasik santrifiijler, real time PCR, Kapiller
elektroforez, yatay ve dikey elektroforez sistemleri, pipetler ve pipet uglari v.b.) alic1 kurumda
bulundurulmas: saglanmalidir. Cihazlarin spektrumu 2 kurum arasinda anlasma sonucu yeniden
yapilandirilabilmelidir.

1-5. KALEMLER TEKNIiK $ARTNAMESI

10.

11.

A. Genel Sartlar:

Teklif edilen tiim kitler hazir kit ve Yeni Nesil Dizileme kiti formatinda olmalidir.
Kitlerle galigmak i¢in gerekli her tiirlii sarf malzeme firma tarafindan icretsiz olarak verilmelidir.

. Kitlerle birlikte DNA ve RNA konsantrasyon 6l¢timii igin 1-2 pl gibi kiigiik hacimlerle 6lgiim

yapilmasin saglayan spektrofotometre cihazi da her bir grup i¢in ayr1 olmak iizere laboratuvara
tcretsiz olarak kurulmahdir.

Kitlerle birlikte sonug raporlamasi igin gerekli agamalarin hepsi igin gerekli tiim cihazlar da
laboratuvara kurulmalidir.

Kurulacak cihazlarmn periyodik bakimi yiiklenici firma tarafindan iicretsiz saglanmali ve firma
sertifikali personeli tarafindan yapilmahdir. Uretici firmadan alinmis servis ve satict belgesi
beyan edilmeli ve/veya bu hizmetlerin iiretici firma tarafindan verilecegi bildirilmelidir.

Her bir grup i¢in ayr1 olmak iizere, kitlerin laboratuvarda saklanmast i¢in gerekli -20 ve +4 °C°lik
sogutucular firma tarafindan temin edilmelidir.

Istya duyarli tiim malzemeler uygun kosullar igerisinde (6rnegin: soguk zincirle, kuru buz v.s.)
teslim edilmelidir. Tasima sirasinda meydana gelen sorunlar firma tarafindan karsilanmalidur.
Laboratuvara (gereksinim duyuldugunda) ¢aligmalar i¢in uygulama destegi verilmelidir.
Verilen cihazlar ihalede alinan kitlerin tiimii sarf edilene kadar ilgili béliim ve laboratuvarinda
kalmalidur.

Yiiklenici firma kurulacak sistemler ve cihazlar igin orijinal kullaum kilavuzunu, kitlerin teknik
bilgilerini CD ortaminda sunmalidir.

Yiklenici firma, kurulacak cihazlarin ve ¢alisilacak kitlerin ve sarflarin teknik bilgilerini, hangi

prensible galistigin ve iretici firma isimlerini agik olarak belirtmeli ve bu bilgileri ihale
dosyasinda sunmalidir.



12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

Calsilacak testler, laboratuvar gereksinimlerine yonelik, teklif edilmis test fiyatlan
dogrultusunda, gerektiginde birbiri arasinda degistirilebilecektir. Test degisiklikleri fiyat
muadiline gore yapilacaktir. Firma, hasta yogunluguna gére ve laboratuvar ihtiyaci dogrultusunda
birim test fiyatlar1 esas alinarak kitler arasinda degisim yapmalidir.

Teklif edilen kitler, teklif edilen cihaza uyumlu olmalidir.

Tiim sistem, kit kargiif1 yapilan i§ boyunca olabilecek arizalara karsi, tamiri yiiklenici firma
tarafindan iicretsiz garanti edilmelidir. Yine kit karsili1 is boyunca sisteme ait arizali ve ya
degismesi gerekli yedek parcalardan herhangi bir iicret talep edilmemelidir.

Yiiklenici Firma laboratuvara cihazlarin ve sistemlerin (bilgisayar vs) elektrik kesintilerinden ve
voltaj degisikliklerinden etkilenmemesi i¢in regiilator 6zelligi de olan merkezi ve/veya her cihaz
igin ayr1 ayr kesintisiz gii¢ kaynagi bulundurmalidir. Yiiklenici firma kesintisiz gii¢ kaynag ile
ilgili sorunlarda teknik destek saglamalidir.

Bu ihale kapsaminda laboratuvarda kullanilan tiim cihazlarin bakimi, onarim1 ve periyodik
kalibrasyonlar yiiklenici firmaya aittir.

Yiiklenici tarafindan kurulacak tiim cihazlarin yaninda tamamlayici nitelikteki tiim cihazlarin
bakimm, teknik servis, kalibrasyon, degisim vb. yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir.
Cihazlar, idarenin gosterecegi alanlara kurulmali, gerekli hallerde yilda 1 defay1 gegmemek
kosuluyla yer degisikligi yiiklenici firma tarafindan yapilmalidir.

Teklif veren firmalar laboratuvara kurumun istedigi 6zelliklerde DNA izolasyon sistemi, kapiller
jel elektroforezi sistemi, PCR cihazi kurmahdir.

B. Biyoinformatik Analiz Yazihmlarimin Ortak Teknik Ozellikleri

Teklif edilen Biyoinformatik Yazilimlarmmdaki tiim siiregler, 6698 nolu Kisisel Verilerin
Korunmasi Kanunu ve Saglik Bakanligi’nin 95966346 sayili “Genetik Veri Paylasim1” genelgesi
gereklerine uygun olmalidir. Yiiklenici, 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmas: Kanunu
uyarinca, kisisel verilerin; veri sorumlusu olarak hastane tarafindan islenebilecegini kabul ve
taahhiit etmelidir. Ek olarak firmanm KVKK kapsaminda gerekli bagvurusunu Saglik Bilgi
Sistemleri Genel Miidiirliigii'ne yapmis oldugunu belgelendirmesi gereklidir ve 6698 nolu kisisel
verilerin korunmasi ve Resmi Gazete’de yayinlanan Bilgi ve Iletisim Giivenligi Tedbirleri 30823
say1li genelgesine gore; kullanilan yazilimin sunuculan Tiirkiye’de olmali ve islenilen veri yurt
icinde kalmalidur. '

Genetik analizlerin ham verilerinin (raw data) yurt dis1 ile baglantis1 olmayacak sekilde yurt
iginde kurulu bir sunucu tarafindan islenmesi ve saklanmasi saglanmalidir. Bu konuda firma
yetkilileri resmi yazili olarak garanti vermelidir. S6z konusu firma ihale donemi siiresince
dretilecek datanin kalic1 depolanmasi igin gerekli ekipmanlan (server veya hard disk vb)
saglamakla ylikiimlidiir,

Dizileme sonucu elde edilen ham verilerden data analizi, biyoinformatik analiz yazilimmda
otomatik olarak yapilmali ve varyantlar otomatik olarak belirlenmelidir.

Analiz yazilimi, 6nceden optimize edilmis olmali ve genom tarayici ile entegre ¢aligmalidir.
Biyoinformatik yazilimla 96 6rnek, FASTQ’dan VCF’ye en fazla 5 giin iginde ¢evirim
yapabilmelidir.

FASTQ’dan VCF’e gevirim islemi kurum adina agilan sunucularda veya yiiklenici flrmamn iilke
icinde agtig1 sunucularda ger¢eklesmelidir.

Analiz yazilimindan elde edilen VCF dosyalari, varyant anotasyon ve degerlendirme yazilimina
otomatik olarak aktarilmalidir.

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

otomatik olarak yapilmal ve varyantlar otomatik olarak belirlenmelidir. Varyantlarla alakali
asagidaki bilgiler gérsellenebilmelidir:



Genomik pozisyon

Gen sembolil ve gen sembolii ile alakali baglantilar
Transkript izerindeki etkisi

Referans ve alternate bazlar

Varyant fraksiyonu

Zigosite

Sekans ontolojisi bilgileri (frameshift, missense vb.)
dbSNP numarasi

Clinvar, OMIM kay1tlari,

Otomatik patojenisite hesaplamasi

EIR e e T
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9. Teklif edilen biyoinformatik yazilimi, varyant ile ilgili popiilasyon analizi igin bilgi
bankalarindaki tiim verileri (etnik gruplara gore allel frekansi) sunmalidir.

10. Teklif edilen biyoinformatik yazilimi, varyant simiilatdr araglan ve/veya in silico tahminleme
araglarini kullanmalidar.

11. Teklif edilen biyoinformatik yazilimi ile, bulunan varyant ile ilgili literatiir verilerine
ulagilabilmelidir.

12. Teklif edilen biyoinformatik yazilimi ile tespit edilen varyatin kromozom ve ilgili gen iizerindeki
lokasyonu bir grafik iizerinde gosterilebilmeli ve ayn1 grafikte ilgili varyatn ¢evresinde daha
once tespit edilmis varyantlar patojenitesine gére siniflandirilmig olarak gsterilmelidir.

13. Bioinformatik yazilim ile (en az 8 Omekle) kopya sayisi degisiklikleri (CNV) analizi de
yapilabilmelidir.

Germline Varyant Analizleri (1. ve 5. Kalemi igerir) i¢cin Kullanillacak Biyoinformatik
Programin Teknik Ozellikleri

1. Teklif edilen biyoinformatik yazilimi ile dizileme ile elde edilen verinin kalite kontrol

basamaklarindan gecip gegmedigi, ortalama okuma derinligi, QC30 skorlarini gegen bazlarmin

"yiizdesi, hedeflenmis genlerin tiim transkriptlerinin ayri ayr1 20X okuma derinligine ulagamayan
bolgelerinin genomik pozisyonu verilerine ulasilabilmelidir.

2. Teklif edilen biyoinformatik yazilimi ile varyantin zigositesi, allel fraksiyonu, toplumsal sikli,
varyant kalite metrikleri, Clinvar veritabanindaki degerlendirmeler kullanilarak filtreleme
yapilabilmelidir.

3. Teklif edilen biyoinformatik yazilimi ile hasta fenotipi temelinde varyant oncehklendlrme ve
varyant filtrelemesi yapilabilmelidir.

4. Teklif edilen biyoinformatik yazilimi ile hastamn annesi ve babasmdakl varyantlar kullanilarak
trio aile analizi yapilabilmelidir.

5. Teklif edilen biyoinformatik yazihm ile hasta anne baba ile trio analizi yapildiginda uniparental
dizomi bilgisine ulagilabilir olmaldur.

6. Teklif edilen biyoinformatik yazilimu ile sistemdeki iki hasta birbiriyle varyantlar diizeyinde
kargilagtirilabilmelidir.

7. Teklif edilen biyoinformatik yazilimi ile varyantlar BAM,BAI dosyalarni indirmeye gerek
kalmadan masaiistii IGV programina aktarilabilmeli ve kolayca gorsellestirilebilmelidir. Ayni
anda birkag hasta beraberce IGV programinda gérsellestirilebilmelidir.

8. Teklif edilen biyoinformatik yazilim ile kopya sayis1 degisiklikleri tahmin edilebilir olmali ve
zigositesi, tahmini kopya sayisi, toplumsal siklifi, varyant kalite metrikleri, Clinvar
veritabanindaki degerlendirmeler kullanilarak filtreleme yapilabilmelidir.

9. Teklif edilen biyoinformatik yazilimi ile “American College of Medical Genetics and Genomics
(ACMG) and the Association for Molecular Pathology (AMP)’nin germline genetik analizler i¢in



10.

11.

onerdigi 5°li klasifikasyona gore otomatik varyant siniflamasi yapilabilmeli ve kullanici
araciliftyla modifiye edilebilir olmalidir.

Varyant analizinde kullanilan biyoinformatik yazilim ile varyantlar ile iliskili OMIM, dbSNP,
ClinVar veritabanlari bilgilerine ulasilabilmelidir. Bununla beraber uluslararas: guideline’lar ve
klinik ¢aligma bilgilerine de ulagilabilir olmalidir. Saptanacak varyantlarin analizi i¢in kuruma
igin tercihen Franklin Genoox olmak iizere Genomize, Sophia DDM, Varsome benzeri esdeger
veri tabanlarimin en giincel versiyonu olmak tizere kurum adina en az 4 kullanici i¢in profesyonel
iiyelik saglanmalidir.

Yiiklenici firma gergeklestirdigi tiim analizlere ait fastq, bam, bai ve vcef dosyalarini depolamakla
yikiimliidiir.

Somatik Varyant Analizleri (2.,3, ve 4. Kalemi icerir) i¢in Kullanilacak Biyoinformatik
Programin Teknik Ozellikleri

10.

11.

12.

13.

Teklif edilen somatik biyoinformatik yazilim, ikincil analizin tiim adimlarim (okuma temizleme,
hizalama ve varyant ¢agirma) gerceklestirebilmeli, cihazdan elde edilen fastq verisini vecf
dosyasma ¢evirmeli; SNV/Indel, fiizyon, MSI, CNV gibi farkli varyant tiirlerini tespit
edebilmelidir.

Ugiinciil analiz igin teklif edilecek platform ile analiz gergeklestirilen kite baglh olarak SNV,
indel, fiizyon, gen/protein ekspresyonu ve metilasyon verilerinin yanisira CNV, Tiimér Mutasyon
Yiikii, MSI ve homolog rekombinasyon eksikligi statiisii (HRD) igin bilgi saglayabilmelidir.
Saptanan varyantlarin -diinyaca kabul gdrmiis AMP (Association for Molecular Pathology)
tarafindan 2017°de yayinlanan kilavuza gore analiz edilmesine imkén saglamali ve bir varyantmn
Tier I-IV siniflandirmasi fenotipe 6zgii ve klinik kanitlara dayalh degerlendirme yapilmalidar..
Somatik paneller igin dnerilen yazilimin ireticisinin ISO13485 standartlarini karsilamas: ilgili
sertifikalarla belgelenmelidir. Yazilim GDPR uygunluguna sahip olmalidir.

RNA tabanh g¢aligmalarda fiizyon tespitinin yan1 sira ekspresyon analizi yapmaya olanak
saglamalidir. :

Yazilim, ¢alismaya ve/veya kuruma 6zel normal veri seti yiiklemesine olanak tanimali, bu sayede
kullanici tarafindan belirlenen kriterlerle analiz yapma olanag: saglamahdir.

Yazilim, analiz verilerine ait kalite metriklerini saglamalidir. :

Yiklenici firma ayrica gergeklestirdigi tiim analizlere ait Fastq, vef, bam dosyalarim depolamakla
yikiimliidiir.

Somatik varyantlarm Tier 1-4’e gére klinik iliskileri AMP (Association for Molecular Pathology)
/ ASCO (American Society of Clinical Oncology) /CAP (College of American Pathologists)
kriterlerine gdre yapilmaldir.

Terapotik, prognostik ve tanisal biyobelirtegleri tespit edebilmelidir. Kurum ve/ya klinisyen
tarafindan saglanan klinik bilgi dogrultusunda potansiyel ilag yamiti, direng ve toksisite bilgilerini
sunmalidir.

Tedavide kullanilabilecek ilaglar i¢in FDA onay durumu ve ESMO, NCCN vb. topluluklarm
yayladigi, uluslararas: kabul gormiis kilavuzlarda yer alan bilgiler listelenebilmelidir.
Anote edilen varyantlar i¢in, kilavuzlara ek olarak uzman ekiplerce yaymlanmis kilavuzlar ve
giincel literatiirden de veri saglayabilmelidir.

D1§ kaynak olarak farkli veri bankasina ait bilgileri entegre edebilmeli; ilag, klinik ¢alisma,

varyant anotasyonu vb. bilgileri, bu veri bankalarinin giincelleme zamanindan bagimsiz sekilde,
diizenli olarak giincellemelidir.

. Ulke, endikasyon, biyobelirteg ve tedavi segenekleri bazinda potansiyel klinik galismalara ve

yonlendirme yapabilmelidir.



15. Klinik arastirmalara ait bilgiler i¢in ABD Ulusal Tip Kiitiiphanesi’ne ait veri bankasi
clinicaltrials.gov’a ek olarak Diinya Saglik Orgiitii’ne ait Uluslararasi Klinik Aragtirmalar Kayit
Platformu'ndaki (ICTRP) ¢aligmalarin verisine de erigim saglamalidir.

C-Kit Teknik Ozellikleri

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

2. Kit 16, 32, 48 ve 96 reaksiyonluk ambalajda olmalidir.

3. Kit igeriginde indeksler ve izolasyon kiti hari¢ NGS 6ncesinde ihtiyag duyulabilecek tiim
malzemeler bulunmalidir.

4. 2., 3. ve 4. kalemdeki kitler molekiiler barkod teknolojisi (veya molekiiler etiketleme) ile
¢alismalidir

5. SNV’ler, CNV’ler, kiigiik indeller gibi gesitli DNA varyantlar incelenebilmelidir.

6. Teklif veren firmalar, iiretici firmanin tek yetkili distribiitorii olmali ya datek yetkili distribiitdrii
tarafindan yetkilendirilmis olmalidir.

7. Germline panellere ait gen igerikleri tiim ekzon ve ekzon/intron kavsaklarini (=10 bp) baz olacak
sekilde kapsamali ve panel igerigindeki genleri ortalama 30x coverage %98 ve lizeri kapsayacak
sekilde olmalidir. Kurum gerektiginde kalite standartlari altinda kalan durumlar olmasi halinde
kapsanmayan gen bdlgeleri igin 6zel dizayn isteyebilir.

8. Teklif verilecek kitler ve cihazlarin birlikte olarak kurumda optimizasyon ¢aligmalarmni
tamamlamis ve kurumun kalite degerlendirmelerinden onay almig olmasi gerekmektedir.

1. CES (KLINiK EKZOM PANELI)

1. Teklif verilecek Yeni Nesil Dizileme Cihaz;

* Tek bir kogsumda 100.000.000 okuma (yiiz milyon) ila 1.2B (bir milyar iki yiiz milyon)
okuma kapasitesine sahip olmalidir.

* Aygit, tek seferde 2x150 bp okuyucu iizerinden 30 GB ila 540 GB arasinda veri

aktarabilmelidir.

* Tim genom, tiim ekzom, tiim transkriptom, amplikon dizileme, mikroRNA dizileme,

gen ekspresyon analizi, 16S metagenomik dizileme, HLA cihazla birlikte yapilmalidir.

* Cihaz, DNA ve RNA kiitiiphanesi dizilemesinde herhangi bir ek ekipman

gerektirmemelidir. '

* TIhaleye katilan firma cihaz ve teknik servis yetki belgelerini ihale dosyasinda
sunmalidir :

2. Incelenen gen bodlgelerinin en az %96’s1 ortalama coverage 100x, %98’i 30x olacak
sekilde, %99°u ortalama 20x i¢in data alinabilmelidir.

3. Caliymanm kiitiiphane olugturma asamasi en fazla 3 giin iginde tamamlanmalidur.

4. Teklif edilen cihaz/cihazlar ile ortalama 100x coverage olacak sekilde haftada en az 96
klinik ekzom 6rnegi yliklemesi yapilabilmelidir.

5. Data ve 6rnek giivenligi a¢isindan teklif edilen cihaz kurumda bulunmalidir.

6. Cesitli hastaliklara yonelik en az 4.500 gen bolgesini kapsamalidir. Incelenen gen bélgeleri,
tiim ekzon ve ekzon/intron kavsaklarmi (10 bp) kapsamalidir. Mitokondriyal DNA gen
analizi yapabilmelidir.

7. Kurum gerektiginde kalite standartlan altindakalan durumlar olmasi halinde kapsanmayan
gen bolgeleri igin 6zel dizayn isteyebilir.

8. Yeninesil dizileme galigmasi sonrasinda gézlemlenen duyarlilik en az %99, dogruluk en az
%99 olmalidir. '

9. Klinik ekzom analizi i¢in kullanilacak program ile hasta, anne ve baba dmekleri trio analizi
yapilabilmelidir.
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10. Klinik ekzom kiti ile ayni zamanda kopya sayis1 degisiklikleri (CNV) analizi de
bakilabilmelidir.

2. YENI NESIL DiZi ANALiZi MYELOID PANELI

Panel ile kemik iligi, doku (FFPE, taze doku) veya periferik kan 6meklerinden ¢alisma
yapilabilmelidir. .

Teklif edilen sistemdeki is akigi Niikleik asit eldesi (DNA ya da RNA sekans ic;in), Hedef
zenginlestirme, Kiitiiphane hazirlanmasi, Klonal amplifikasyon, Yeni Nesil Sekanslama, Veri
analizi basamaklarinin tiimiinii kapsamalidir.

Amplikon kapsama orani tiim 6rnek tipleri i¢in ortalama 500x coverage’da en az %98 olmalidur.
Teklif edilen sistemde data analizi 6nceden optimize ve genom tarayici ile entegre sekilde,
yazilimda otomatik olarak yapilabilmelidir. FASTQ’dan VCF’ye kisa bir siirede gevirim
yapabilmelidir. '

Teklif edilen sistem ile elde edilmis VCF dosyalannin somatik varyant analizi ve anotasyonu i¢in
uygun biyoinformatik yazilim saglanmalidir.

Varyant analizinde kullanilan biyoinformatik yazilim ClinVar veya CKB CORE veritabanlarn
gibi iicretsiz veritabanlar bilgilerini igermelidir.

Kit ile ayn1 zamanda kopya sayist degisiklikleri (CNV) analizi de bakilabilmelidir

Bu kalem altinda kurumun talebi dogrultusunda asapida 6zellikleri belirtilen panellerin temini
saglanacaktir.

a-KLL Paneli

« Kit, WHO, ICC, NCCN, ESMO gibi baslica uluslararasi kilavuzlar tarafindan 6nerilen, Kronik
Lenfositer Losemi ile iliskilendirilmis asagidaki genlerin genomik ve immiinogenetik degisimleri
varyantlari e zamanli tespit edebilmelidir.

SNV/Indel Hedefleri: ATF1, ATM, BCL2, BIRC3, BTK, CDK4, CUL4A, CXCR4, DLEU1,
EGR2, FBXW7, KLF5, KRAS, MYD88, NFKBIE, NOTCH1, PLCG2, POT1, PROZ, RB1,
SF3B1, TP53, XPO1 genleri olmaldar.

* Kit, IGLV3-21 IGH hipermutasyonu tespit edebilmeli, CNV analizi yapabilmeli, TP53 gibi
KLL berlitegleri ile IGH yeniden diizenlenmelerini (klonalite) ve Sitogenetik anormallikleri tek
bir is akisi ile tespit edebilmelidir.

* Yeni nesil dizileme ¢aligmas: sonrasinda gozlemlenen duyarlilik %100 olmalidir. Kapsam
biitiinliigli en az %99 olmalidir. Kan ve kemik iligi 6rnekleriyle galigilabilmelidir.

b-Myeloid Paneli

Kit, akut miyeloid l16semi (AML), miyelodisplastik sendrom (MDS), miyeloproliferatif
neoplazmlar (MPN), kronik miyelomonositik 16semi (CMML) ve bunlarla iligkili diger miyeloid

maligniteler i¢in en az ELN ve NCCN kilavuzlarinca iligkilendirilmis genlerin tiim kodlayan
bélgelerinde SNV/Indel ve CNV tespiti yapabilmelidir.

SNV/Indel ve CNV hedefleri: ABL1, ANKRD26, ASXL1, ASXL2, ATM, ATRX, BCOR, BCORLI,
BLM, BRAF, CALR, CBL, CBLB, CBLC, CCND2, CDKN2A, CEBPA, CHEK2, CREBBP, CSF3R,
CSNK1Al, CTCF, CUX1, DDX41, DHX15, DNMT3A, ELANE, ETNK1, ETV6, EZH2, FBXW7, FLT3,
GATAI, GATA2, GNAS, GNBI, HRAS, IDH1, IDH2, IKZF1, IL7R, JAK1, JAK2, JAK3, KDMGA, KIT,
KMT2A, KMT2D, KRAS, LUC7L2, MPL, MSH2, MYC, MYD88, NF1, NOTCH1, NOTCH2, NPM |,



NRAS, PAXS5, PDGFRA, PHF6, PIGA, PML, PPM1D, PRPF8, PTEN, PTPN11, RAD21, RBI, RBBP6,
RUNXI, SAMD9, SAMDSL, SBDS, SETBPI1, SF3B1, SH2B3, SMC1A, SMC3, SRP72, SRSF2, STAG]I,
STAG2, STAT3, STATSB, TERT, TET2, TP53, U2AF1, U2AF2, UBAI, WTI1, ZRSR2 genleri olmaldir.

Kit, en az asagidaki genlerde DNA numunesinden partner/gen-bagimsiz fiizyon tespiti
yapabilmelidir.

Fuzyon Hedefleri: ABL1, BCL9, BCR, CBFB, DEK, EP300, ETV6, FGFR1, FIPI1L1, JAK2,
KAT6A, KMT2A, MEF2D, MYH11,NUP214, NUP98, PCM1, PDGFRA, PDGFRB, PICALM,
PML, RARA, RUNXI1, RUNXITI, SET, TAL1, TCF3, ZNF384 genleri olmalidur.

Kit, FLT3 ITD (internal tandem duplication) ve KMT2A PTD (partial tandem duplication) gibi
kritik tandem duplikasyonlarin giivenilir sekilde tespit edebilmeli, LoH (heterozigotluk kaybr)
tespiti yapilabilmeli, +8, 49, +19, -5, -7, -13, del(5q), del(7q), del(11q), del(12p), del(13q),
del(17p), del(20q) kromozomal anomalileri tespit edilebilmedir.

Kit, hedef bolgelerin zenginlestirilmesi i¢in Hybrid Capture temelli enrichment teknolojisini ve
molekiiler barkod teknolojisi kullanmalidir. Bu sayede %2’ye kadar diisiik varyant alel
frekanslarinda giivenilir tespite olanak saglamalidir.

Yeni nesil dizileme ¢aligmasi sonrasinda gézlemlenen hassasiyet %99, tekrarlanabilirlik %99,
0zgilliik %99 olmalidir.

Kit, DNA temelli galismalidir. Kit kan ve kemik iligi 6rmekleriyle ¢alisabilmelidir.

Kit ile birlikte sunulan biyoinformatik yazilim ikincil ve iiglinciil analiz siireglerini entegre
sekilde sunmali ve varyantlart ACMG somatik kriterlerine gére puanlayabilmelidir.

c-Genisletilmis Hematoloji Paneli

Kit, hematolojik malignitelerle iligkili en az ELN ve NCCN rehberlerinde bakilmasi 6nerilen

genleri kapsayan ve bu genlerin her birindeki klinik olarak anlamli ve tedaviye yon verecek
hedefli SNV/Indel ve CNV varyantlar1 yeni nesil sekanslama (NGS) metodu ile analiz
edilmelidir.

SNV/Indel ve CNV hedefleri : ABL1, ANKRD26, ARID1A, ASXL1, ASXL2, ATM, ATRX,
B2M, BCL2, BCL6, BCOR, BCORL1, BIRC3, BRAF, BTK, CALR, CARD11, CBL, CBLB,
CBLC, CCND1, CCND2, CCND3, CD58, CD79A, CD79B, CDKN2A, CDKN2B, CEBPA,
CREBBP, CRLF2, CSF3R, CUX1, CXCR4,DDX41, DNMT3A, EP300, ETNK1, ETV6, EZH2,
FBXW7,FLT3,FOXO01, GATA1,GATA2, GNAI13,GNAS, HRAS, ID3, IDH]1, IDH2, IKZF1,
IL7R,JAK1, JAK2, JAK3,KDMGA, KIT, KLF2, KMT2A, KMT2D, KRAS, MAP2K 1, MEF2B,
MPL, MYC, MYDS88, NF1, NFKBIE, NOTCHI1, NOTCH2, NPM1, NRAS, PAX5, PDGFRA,
PHF6, PIM1, PLCG2, POT1, PPM1D, PRDMI1, PTEN, PTPN11, RAD21, RB1, RHOA,
RUNXI1, SETBP1, SETD2, SF3B1, SH2B3, SMC1A, SMC3, SOCS1, SRP72, SRSF2, STAG?2,

STAT3, STAT5B, STAT6, TCF3, TET2, TNFAIP3, TNFRSF14, TP53, U2AF1, WT1, XPO1,
ZRSR2 genleri olmalidir.

Kit, DNA temelli ¢aligmalidir. Kit kan ve kemik iligi 6rnekleriyle ¢alisabilmelidir. Kit, hedef
bolgelerin zenginlestirilmesi i¢in Hybrid Capture temelli enrichment teknolojisini kullanmalidr.



Kit ile birlikte sunulan biyoinformatik yazilim varyantlart ACMG kriterlerine gore somatik
smiflandirmasini yapabilmelidir.

3. SOLID KANSER PANELI

1. Sistem ile solid tiimér (FFPE, taze doku) veya likid biyopsi 6rneklerinden ¢alisma
yapilabilmelidir.

2. Sistemde kullanilacak olan kanser paneli, onaylanmis ilag bilgi etiketleri, ilgili uluslararasi
guideline’lar ve klinik ¢alismalarda yer alan solid tiim6r 6rneklerindeki klinik olarak anlamli ve
tedaviye yon verecek hedefli varyantlar1 ve flizyonlan tespit edecek sekilde dizayn edilmis
olmahdir. '

3. Teklif edilen sistemdeki is akisi Niikleik asit eldesi (DNA ya da RNA sekans igin), Hedef
zenginlestirme, Kiitliphane hazirlanmasi, Klonal amplifikasyon, Yeni Nesil Sekanslama, Veri
analizi basamaklarinm tiimiinii kapsamalidir.

4. Amplikon kapsama solid tiimé1ler igin 500x coverage igin en az %98, likid biyopsi igin ortalama
2.000x coverage i¢in en az %98 olmalidur.

5. Teklif edilen sistemde data analizi 6nceden optimize ve genom tarayici ile entegre sekilde,
yazihmda otomatik olarak yapilabilmelidir. FASTQ’dan VCF’ye kisa bir siirede g¢evirim
yapabilmelidir. '

6. Teklif edilen sistem ile elde edilmis VCF dosyalarmin somatik varyant analizi i¢gin uygun
biyoinformatik yazilim saglanmalidir.

7. Varyant analizinde kullanilan biyoinformatik yazilim ClinVar ve  OMIM veritabanlan gibi

licretsiz veritabanlan ile birlikte ilag etiketleri, uluslararas: guideline’lar ve klinik ¢aliyma
bilgilerini igermelidir.

8. Bukalem altinda kurumun talebi dogrultusunda asagida ozellikleri belirtilen panellerin temini
saglanacaktir.

a-Likit Biyopsi

« Kit, plazma numunesinden elde edilen kanda serbest dolasan tiimdér DNA’sindan
(ctDNA) ¢aligmaya uygun olmalidir.

* OncoKB’de R1 veR2 (Eyliil 2024) direng kategorilerinde yer alan ve en az solid tiimérlerle
iligkilendirilmis genler dahil olmak {izere asagida belirtilmis genlerde SNV ve Indel mutasyonlarini
tespit edebilmelidir. '

SNV/indel Hedefleri: AKT1, ALK, AR, BRAF, CTNNB1, DDR2, EGFR, ERBB2, ESR1,
FGFR1, HRAS, IDH1, IDH2, KIT,KRAS, MAP2K1, MAP2K2, MET, MTOR, NRAS, NTRK1,
NTRK3, PDGFRA, PIK3CA, RET, ROS1, SMADA4, TP53 genleri olmalidur.

* Plazmadan ctDNA izloasyonu i¢in kan aliminda kullanilacak tiipler firma tarafindan
saglanmalidir. '

» Kit ile 160 bp ve altindaki kii¢iik ctDNA fragmanlan dizilenebilmelidir.
* Kit %1’den diisiik varyant fraksiyonlarini tespit edebilmelidir.

« Kit, DNA veya ¢cDNA molekiiliinii PCR amplifikasyonundan énce benzersiz bir molekiiler
barkod ile etiketlemelidir. Bu sayede analiz siiresinin kisaltmasina ve yiiksek hassasiyette
sonuglarn elde edilmesine olanak saglamalidir.



b-Solid Tiimér Mutasyon Paneli

» Solid Tiimor paneli il¢ en sik rastlanan meme, kolon, over ve melanom kanserlerindeki solid
tiimdrlerle iligkili en az NCCN rehberlerinde bakilmasi dnerilen genleri kapsayan ve bu genlerin
her birindeki klinik olarak anlamli ve tedaviye yon verecek SNV/Indel ve CNV varyantlar1 yeni
nesil sekanslama (NGS) metodu ile analiz edilmelidir.

SNV/Indel Hedefleri: ATRX, H3F3A, APC, BCOR, BRCA2,FUBPI, CIC,CTNNBI, DICERI,
PALB2, PTCH1, SUFU, MYCN, HIST1H3C, HIST1H3B, TP53, SMARCBI1, SMO, EZH2,
CDKNZ2A, CDKN2B, NF1, NF2, PDGFRA, IDH1, IDH2, TERT, BRAF, EGFR, BRAF, KRAS,
MET, ERBB2, FGFR1, FGFR2, FGFR3, PIK3CA, STK11, KEAP, TP53 genleri olmalidir.

*CNV hedefleri: EGFR, BRAF, KRAS, MET, ERBB2, FGFR1, FGFR2, FGFR3, PIK3CA, NF1,
STK11, KEAP, BRCA2, MYCN, PDGFRA, TERT, BRAF, EGFR genleri olmahdir.

* Kanser tiiriinden bagimsiz bir biyobelirte¢ olan Mikrosatellit Instabilite (MSI) durumu, immiin
tedaviopsiyonlari igin tespit edilebilmelidir. MSI degerlendirmesi i¢in en az 110 lokus analiz
edilmelidir.

« Kit, FFPE ve taze donmus 6rnekleri ile ¢alismaya uygun olmalidir.

« Kit, 10ng kadar baslangi¢ materyali ile ¢alisabilmelidir. Boylelikle az materyal elde edilen
numunelerle galismaya olanak saglamalidir.

« Kit, DNA veya cDNA molekiiliinii PCR amplifikasyonundan 6nce benzersiz bir molekiiler
barkod ile etiketlemelidir. Bu sayede analiz siiresinin kisaltmasina ve yiiksek hassasiyette
sonuglarin elde edilmesine olanak saglamalidir.

4. YENI NESIL DiZi ANALiZi AKCIGER KANSER PANELI

Teklif edilen Akciger kanseri genleri paneli iliskili en az NCCN guidline da bakilmas1 6nerilen
genleri kapsayan ve bu genlerin her birindeki klinik olarak anlamli ve tedaviye ydn verecek
hedefli varyantlari ve fiizyonlarin1 Yeni Nesil Sekanslama (NGS) metodu ile analiz edilmelidir.
Sistem ile solid tiimér (FFPE, taze doku) veya likid biyopsi orneklerinden caligma
yapilabilmelidir. :

Sistemde kullanilacak olan kanser paneli, onaylanmis ilag etiketleri, ilgili uluslararast
guideline’lar ve klinik ¢aligmalarda yeralan solid timor 6rneklerindeki klinik olarak anlamli ve
tedaviye yon verecek hedefli varyantlar: ve fiizyonlari tespit edecek sekilde dizayn edilmis
olmalidir.

Teklif edilen sistemdeki ig akig1 Niikleik asit eldesi (DNA yada RNA sekans i¢gin), Hedef
zenginlestirme, Kiitliphane hazirlanmasi, Klonal amplifikasyon, Yeni Nesil Sekanslama, Veri
analizi ve veri degerlendirme, klinik raporlama basamaklarinin tiimiinii kapsamahdir.
Amplikon kapsama solid tiimorler igin >500x i¢in %98 ortalama likid biyopsi i¢gin >2.000x
%98 ortalama olmalidir.

Teklif edilen sistemde data analizi nceden optimize ve genom tarayici ile entegre sekilde,
yazilimda otomatik olarak yapilabilmelidir. FASTQ’dan VCF’ye kisa bir siirede gevirim
yapabilmelidir. ,

Teklif edilen sistem ile elde edilmis VCF dosyalarmm somatik varyant analizi i¢in uygun
biyoinformatik yazilim saglanmalidir.



8. Varyant analizinde kullanilan biyoinformatik yazilim ClinVar, veya OMIM veritabanlar1 gibi
licretsiz veritabanlari ile birlikte ilag etiketleri, uluslararasi guideline’lar ve klinik galigma
bilgilerini igermelidir.

9. Bukalem altindakurumun talebi dogrultusunda asagida dzellikleri belirtilen panelin temini
saglanacaktir.

a-Akciger Kanseri Fiizyon Paneli

« Kit, Kiigiik Hiicreli Dis1 Akciger Kanseri’'nde yerel ve uluslararasi kilavuzlarca onerilen,
aksiyon alimabilir en az agagidaki genlerde RNA temelli fiizyon varyantlari tespit edebilmelidir.
Filizyon Hedefleri: ALK, NTRK1,NTRK?2, NTRK3, RET, ROS1, NRGI, MET, FGFR1, FGFR2,
FGFR3

+ Kit ile daha 6nceden bilinmeyen (novel) fiizyon varyantlar da tespit edilebilmelidir.

» Kit, SNV/indel degisimlerini RNA iizerinden analiz etmelidir.

SNV/indel Hedefleri: EGFR, BRAF, KRAS, ERBB2, PIK3CA

* Kit, FFPE ve taze donmug 6rnekleri ile ¢aliymaya uygun olmalidir.

* Kit, 10 ng kadar baglangi¢ materyali ile ¢aligabilmelidir. Bdylelikle az materyal elde edilen
numunelerle ¢aligmaya olanak saglamalidir.

» Kit, DNA molekiiliinii PCR amplifikasyonundan dnce benzersiz bir molekiiler barkod ile
etiketlemelidir. Bu sayede analiz siiresinin kisaltmasina ve yiiksek hassasiyette sonuglarm elde
edilmesine olanak saglamaldir.

5. TUM EKZOM DiZi ANALIZi

1. Teklif verilecek Yeni Nesil Dizileme Cihazi:
* Tek bir kosumda 100.000.000 okuma (yiiz milyon) ila 1.2B (bir milyar iki yiiz milyon)
okuma kapasitesine sahip olmahdir.
* Aygt, tek seferde 2x150 bp okuyucu iizerinden 30 GB ila 540 GB arasinda veri
aktarabilmelidir.
* Tiim genom, tiim ekzom, tiim transkriptom, amplikon dizileme, mikroRNA dizileme,
gen ekspresyon analizi, 16S metagenomik dizileme, HLA cihazla birlikte yapilmalidur.
* Cihaz, DNA ve RNA kiitiiphanesi dizilemesinde herhangi bir ek ekipman
gerektirmemelidir.
* Thaleye katilan firma cihaz ve teknik servis yetki belgelerini ihale dosyasinda
sunmalidir
2. Tiim genlerin tiim ekzon ve ekzon/intron kavsaklarim kapsamali ve ortalama coverage 30x
icin %98 ve iizeri olmalidir.
3. Caligmanin kiitiiphane olusturma agamasi en fazla 3 giin i¢inde tamamlanmalidir.
4. Teklif edilen cihaz/cihazlar ile ortalama 100x coverage olacak sekilde haftada en az 48 tiim
ekzom dizileme Ornegi yliklemesi yapilabilmelidir.
5. Data ve drnek giivenligi agisindan teklif edilen cihaz kurumda bulunmalidir.
6. Kurum gerektiginde kalite standartlan altinda kalan durumlar olmasi halinde kapsanmayan
gen bolgeleri igin 6zel dizayn isteyebilir.
7. Yeninesil dizileme ¢aligmasi sonrasinda gozlemlenen duyarlilik en az %99, dogruluk en az
%99, hedeften gelen ortalama okuma orani 20X i¢in en az %99 olmalidir Tiim ekzom



analizi i¢in kullanilacak program ile hasta anne ve baba Omekleri trio analizi
yapilabilmelidir.

8. Tim ekzom kiti ile aymi zamanda kopya sayis1 degisiklikleri (CNV) analizi de
bakilabilmelidir.

6. KROMOZOM KAYIP TESTI (MLPA)

1. Teklif edilen kit insan DNA’sinin, farkh bolgelerinde bulunan kayip ve tekrar gibi kromozomal
anomalileri tespit etmeye y6nelik olmalidir. Kit igerisinde ilgili gen bdlgesini ¢ogaltmak i¢in
gerekli enzim, tampon, dNTP, primer ve prob bulunmali ve hazir kit formatinda olmalidur.

3. Istenen bélgelerle beraber 10 ile 20 arasinda farkli kromozom bélgesi internal kontrol olarak
ayn1 reaksiyonda ¢alisiimalidir.

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

5. Sonuglarin degerlendirilmesi i¢in gerekli olan yazilim laboratuvarimiza kurulacak ve firma
elemani tarafindan egitim verilecektir. Teklif veren firma, kitlerinin sati1 igin iiretici firmadan
alinan yetki belgesine sahip olmali ve bu durumu ihale dosyasinda belgelendirilmelidir. Bu test
icin UBB kaydi1 aranmayacaktir. ‘

7. Tim testler biitiinliik arz edip kapiller elektroforez cihazinda ¢alisabilir 6zellikte olmalidir.
8. Kitler laboratuvarimizda bulunan cihazla uyumlu olmalidir.

9. Burada talep edilecek kitler, bdliimiin talebi dogrultusunda belirlenecek ve kitler arasindan
degisim saglanabilecektir.
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) Ment T3+
SITOGENETIK iIHALE
S/NO | MALZEME ADI MIKTAR | BIRIMI
1 AMNIYON KOMPLET MEDIUM 200 ADET
2 KAN KOMPLET MEDIUM 200 ADET
3 KEMIK ILIGI KOMPLET MEDIUM 200 ADET
4 BIOAMF 1BAZAL+ MEDIUM 100 ADET
5 BIOAMEF 1+ SUPPLEMENT 50 ADET
6 RPMI-1640 MEDIUM (HEPES DAHIL) 300 ADET
7 KOLSEMID 50 ADET
8 ASETIK ASIT 50 LITRE
9 KURUTMA KAGIDI 5000 ADET
10 LAM RODAIJLI 20000 ADET
11 LAM SAKLAMA KUTUSU 3000 ADET
12 PIPET CAM PASTOR 20000 ADET
13 PUAR 100 ADET
417 N _Slr()l—()ug/\l PIPET § ML STERIL DISPOSIBLE 20000 ADET
15 TOP l;E;NIK E;AN'I‘IQEUJ 15 ML, 30000 ADET
_6 C:AM SISIE 250 ML 50 ADET
1717 Dlll_l/\l LABORATUVAR SAATI 40 ADET
1_8_ G("')'-/: YIKAMA SOLUSYONU 20 ADET
1_9 ‘;\IEU'l‘lﬂ‘\/\L GOZ YIKAMA SOLUSYONU 20 ADET
;0 ILKYARDIM S-lr';l'l"l \/1(2\1111/\51 2 ADET
7.1 YANGIN BA'I.‘-'_I-'/\Ni;{ ISi 2 ADET
22 KIMYASAL MALZEME DOKULME SACILMA KIiTI | 5 ADET
23 CIVALI TERMOMIETRI 10 ADET
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1-AMNIYON KOMPLET MEDIUM SARTNAMESI

1. Uriin prenatal tani i¢in kullanima uygun olmali ve amniyotik siv1, koryon
villi hiicreleri ile ¢alisilabilmelidir.

Supplementi i¢inde kullanima hazir olmalidir.

Medium, L-Glutamin ve antibiyotik icermelidir.

Kapali ve agik sistem ¢aligmasina uygun olmalidir.

Kullaniciya -20 °C de sevk edilmelidir.

Enaz 1 yil miadli olmalidir.

Steril ve hiicre' kiiltiirii test edllmls olmalidir.

Sl M G ol ol

Uretici firmanin ISO belgesi ve tiriintin CE belgesi olmalidir.

9. Miadi yaklasan tiriinlerin degistirilmesi garantisi verilmelidir.

10.Uriin ihale éncesinde labotatuvarimizda denenmis olup optimum sonuglar
alinmis  olmalidir. (test edilmesi i¢in firma tarafindan numune
gonderilmelidir.) '

1.Chang marka veya muadili (BI, Gibco vb) olmalidir.
2-KAN K{)MPLET MED:iUM SARTNAMESI

Ul {in tam kan oxngklul ile calismaya uygun olmdhdn

RPMI 1640 mcdyumu bazli-olmalidir.

lcerisinde fitohemaglutinin M, L-Glutamin, fetal bovine seruin,
antibiyotik ve Hepes tamponu bulunmalidir.

W NS —

4. Urtin herhangi bir mitojen igermemelidir.

5. I\ullamu_\/d -20-°C de sevk edilmelidir. -

6. En az 1 yil miadli olmalidir.

7. Steril ve hiicre kiiltiirt test edilmis olmalidir.

8. Uretici firmanin ISO belgesi ve iiriiniin CE belgesi olmalidir.

9. Chang marka veya muadili olmalidir.(Gibco,BI vb)

10.Miadt yaklasan triinlerin degistirilmesi garantisi verilmelidir

11.Uriin thale dncesinde laboratuarimizda denenmis olup optimum sonuglar
alinmis olmalidir. (test edilmesi i¢in firma tarafindan numune
gonderilmelidir.) '



3-KEMIK iLIGI KOMPLET MEDIUM SARTNAMESI

. Uriin kemik iligi 6rneklerinin kullanimina uygun olmalidir.

RPMI 1640 medyumu bazli olmalidir.

Icerisinde L-Glutamin, fetal bovine serum, antibiyotik, Hepes tamponu
bulunmalidir.

W N —

4. Uriin herhangi bir mitojen igermemelidir.

5. Kullaniciya -20 °C de sevk edilmelidir

6. En az 1 yil miyadli olmalidir

7. Steril ve hiicre kiiltiirii tést edilimis olmalidir

8. Uretici firmanin ISO belgesi ve iiriiniin CE belgesi olmalidur.

9. Miadi yaklasan {irtinlerin degistirilmesi garantisi verilmelidir.

10.Uriin ihale ‘dncesinde laboratuarimizda denenmis olup optimum sonuglar
alinmis * olmalidir. (test edilmesi i¢in firma tarafindan numune
gonderilmelidir.)

11.Chang marka .\‘/ey"a‘ muadili (Gibco,BI vb) olmalidir.

4-5-BIOAMF 1 BAZAL+MEDIUM +BIOAMP SUPPLEMENT
SARTNAMESI | | |

1. 90 ml basal medium ve 10 ml Supplement olusmalidir.

2. Basal medium +4 C de supplement -20 C de sevk edilmelidir.

3. Enaz 1 yil miadli olmahdir .

4. Steril ve hiicre kiiltirti test edilmis olmalidir.

5.1SO ve CE belgeli olmalidir.

6. Teklif edilen malzeme laboratuvarimizda test edilmis ve laboratuvar ¢alisma
standartlarina uygun olmasi gerekir. (test edilmesi i¢in firma tarafindan numune
gonderilmelidir.)

6-RPMI-1640 MEDIUM SARTNAMESI

1. 100 ml lik siselerde olmalidir.

[\

. 25 milimol HEPES icermelidir

. Malzeme 4+°C'de transﬁdi’t edilmelidir.

Steril filtre edilmis olmalidir,

Teslim tarihihdén itibaren-en az 1 yil miadli olmalidir.
.I1SO ve CE belgeli olmalidir.



7. Teklif edilen malzeme laboratuvarimizda test edilmis ve laboratuvar ¢alisma
standartlarina uygun olmasi gerekir. (test edilmesi i¢in firma tarafindan numune
gonderilmelidir.)

8.Chang marka veya muadili (Gibco,BI vb) olmalidir.
7-KOLSEMID

. 10 ml ambalajda olmalidir.

[y

. 10 ug/ml konsantrasyonda olmalidir.
. PBS icerisinde hazirlanmis olmalidir.
. : S

.1SO ve CE belgeli olmalidir.

2

3

4. Steril ve hiicre kiiltiirti test edilmis olmalidir.

S .

6. Teklif edilen malzeme laboratuvarimizda test edilmis ve laboratuvar ¢alisma

standartlarina uygun olmasi gerekir. (test edilmesi i¢in firma tarafindan numune
gonderilmelidir.)

7. Chang marka veya muadili (Gibco,BI vb) olmalidir.

8-ASE TI]& ASIT %AR FMAMLSI

1. 2,5 It amber cam 5>1&cdc o]maudl

2. Bkstrapure olmdhdu

3. Minimum assay %90 5-%100.5 saflikta olmalidir.

4 Merck marka veya muadili (915ma vb.) olmalidur.

5. Teklif edilen malzeme laboratuvarimizda test edilmis ve laboratuvar ¢alisma
standartlarina uygun olmasi gerekir. (test edilmesi i¢in firma tarafindan numune
gondculnmhdu )

9- I\URU F MA KAGH)I SAI\TNAMESI

I. Filtre kd‘)ldl 40x40 c¢cm boylarda olmalidir.

N

, 250 lik paketlerde olmalidir.
3.60 g gj/mg dUhllngndd olmalldu

4. teklif edilen malzeme laboratuvarimizda test edilmis ve laboratuvar ¢caligma
standartlarina uygun olmasi gerekir. (test edilmesi i¢in firma tarafindan numune
gonderilmelidir.)



10-LAM RODAJLI SARTNAMESI

1. Kromozom yayma islemine uygun olmalidir.

2. Mikroskop ile kullanima uygun olmalidir.

3. 76x 26 mm boyutlarinda olmalidir.

4. Ozel cam malzemeden yapilmis olmalidir.

5. Cizilmeye, birbiri ile yapismaya ve laboratuvar kimyasallari ile maruziyete
direncli olmalidir.

6. Isim yazma kismi renkli ve rodajli olmalidir.

7. Lam kenarlar1 islenmis olmalidir. -

8. Menzel Glaser veya dengi (Siiperior vb.) olmalidir.

9. 50’lik kutularda jelatinle paketlenmis olmalidir.

10. Teklif edilen malzeme laboratuvarimizda test edilmis ve laboratuvar ¢alisma
standartlarina uygun olmasi gerekir. (test edilmesi icin firma tarafindan numune
oondenlmuhdu ) :

11 LAM SAKIL A;\/IA KUTUSU @ARTNAMESI

1. Plastik malzemeden yap]hms olmalidur.

2. Icerisine en az 50 lam konulabilmelidir.

3. Teklif edilen malzeme L.bo1auiva11muda test edilmis ve laboratuvar ¢alisma
standartlarima uygun Ohnd§1 ger ekir. (test ed11m651 i¢in ﬁlma tarafindan numune
gondullmchdn ) '

12-PIPET CAM PASTOR SARTNAMESI
. Puar ile kullanuma uygun pastor pipeti olmalidir.

. Kaliteli cam malzemeden yapilmis olmalidir.

1

Z

3. 150 mm boyunda olmalidir.

4. 250°1ik kutularda pdketlcﬁmi$ olmalidir.
5.

Steuh/asyona uygun olmdhdn

6. Teklif edilen mal/cmc ldbOI atuvannnzda test edilmis ve laboratuvar ¢alisma
standartlarina uygun olmasl 56101(11 (test edilmesi i¢in firma tarafindan numune
génderilmelidir.y '

13-PUAR SARTN AMESI

. Laboratuvar kmlyasa]lal ina dayanikli olmalidir.



2. 15 mm' lik cam pastor pipetlerinde kullanilmak iizere, kaliteli malzemeden
yapilmis, asit alkolle kolay parcalanmayan &zellikte olmalidir. Cam pipete siki
yapismalt, bosluk olmamalidir.

3. Manuplasyonu kolay olmalidir.

4. Teklif edilen malzeme laboratuvarimizda test edilmis ve laboratuvar ¢alisma
standartlarina uygun olmasi gerekir. (test edilmesi i¢in firma tarafindan numune
gonderilmelidir.)

1'4—-SEROLOG1CA,L P‘iPET 5 ML STERIL DISPOSIBLE SARTNAMESI

1. Doku klllun g‘dllsmahu mda kullamlmaﬁ izere liretilmis, steril ve disposable
olmalidir.

. Otomatik pipet ile kullanima uygun olmalidir.

. Her biri tek tek paketlenmis olmalidir.

. Aciimasi kolay plastik paketlerde olmalidir.

Ust ucunda pamuktan yapilmis tampon oimalidir.

. Pipetin etrafini tam saran seviye isaretleri olmalidir.

*\]O\Lﬁ-&b)l\)

Ara degerleri postermek icin ek ¢izgilert olmalidir.

fore)

l ipet boyutuna gore renkli kodldnmls olmalidir

Ne

. Laboratuvar ki imyasalldii ite maruziyete direncli olmalidir.

10. 'S ml lik hacimde olmalidir.

11. Teklif edilen nﬁ'alz”em'c laboratuvarimizda test edilmis ve laboratuvar ¢alisma
s1an/1cutl'111m uyoun 011 na81 g01 eku (test edilmesi i¢in firma tarafindan numune
g,onueuhnchclu ) | ' ' ‘

15- 1 UP K()NM( SANTRII‘UJ 15 ML SARTNAMESI

I. Doku kiilttirti <.111$1neld1 inda l\ullamlmaya uygun olmalidir.
2. Steiil Ve dl%posable olmalidir.

3. (Jammd sterilize olmdlldn

4. Pyxogfmc maddelerden ar mc.mlml? olmalidir.

5. RNA, DNA ;RNAse [)I\Asr‘ lardan arindirilmig o]malldu
6. Polypr opylpne malzemeden iiretilmis olmalidur. ‘
7. Konik tabanli standart santrifiijlerle uyumlu olmalidir.

8: 15 ml hacminde elmalidir..

9. Saydam olmalidir,



10. Ara degjulele Q/lhlp seviye c;l/g,ﬂl olmalidur.

11. Deger seviyesi 0,1 ml’den baslayan olmalidir.

12. -196 +121 arasinda kuilanima uygun olmalidur.

13. 9400xg RCF’e dayanikli olmalidir.

14. Laboratuvar kimyasallarina (phenol-chloroform...) kars: yiiksek
dayaniklikta olmalidir. |

15. Teklif edilen malzeme laboratuvarimizda test edilmis ve laboratuvar ¢alisma
standartlarina uygun olmas: gerekir. (test edilmesi igin firma tarafindan numune
gonderilmelidir.)

16-CAM SISE ARTNAMESI

s Lab01 atuvar 1<u‘lammma uygun, 6zel cam maddeden tiretilmis olmalidir.

o

. 250 ml ohm] ldn

3. Labo1atuvcu lmnya%allall 11c mar L121yete dlreng:h kulu ve yag ster1117asyona
uy gun olmdhdu '

4. Kimyasallara direncli, vidal: kapagt olmalidir.

5. Teklif edilen malzeme laboratuvarimizda test edilmis ve laboratuvar ¢alisma
standartlarina uygun olm'm 501(,1(11 (t st edilmesi icin firma tarafindan numune
gonderilmelidir.) ‘

7-BIJITAL LABORATUVAR SAATI SARTNAMESI

FR—

. Dijital gostergeli olmalidir.
2. Zamanlayici ayar diigmeleri olmahdlr.

. Teklif edilen malzeme 1ab01 atuvarimizda test edilmis ve laboratuvar c,aA1$ma

kN

standartlarina uygun olmast g ;:u Lk]r (test edilmesi i¢in firma tarafindan numune
oondculmclldu ) '

13-(;02. YIKAMA SOLUSYONU

1.% 0,9"'luk steril sodyum kiortir igermeli
2.Sisenin goz kupasi goziin dogal yuvarlakligina gore tasarlanmis olmali.

3.Rahat, hijyenik ve kolay bir sekilde gdz yikama ilkyardiminin yapilmasini -
saglamali.



4.Yabanci cisim, toz, kir, ¢apak, yag ve solvente kars1 gdzii temizlemek tizere
kullanilabilen 6zellikte olmalidir.

5.Teklif edilen malzeme laboratuvarimizda test edilmis ve laboratuvar ¢alisma
standartlarina uygun olmas: gerekir. (test edilmesi i¢in firma tarafindan numune
gonderilmelidir.)

19-NEUTRAL GOZ YIKAMA SOLUSYONU

1.Asit, alkali kimyasallarin istemsiz sigramalari sonucu olusan goz
yaralanmalarinda, kimyasal ilk yardim amaglh ve gozii nétrallestirmek amaciyla
kullaniacaktir. .

2.En az 200 ml hacminde olmalidir.
3. Tek kullammhk, kullan- at formatinda olmalidir.

4. U/eundc veya dU.le a y.:fxpmtmlablh1 basit kullanim bilgisi yer almalidir.
5. $1§emn g6z k upas1 gdziin dogal yuvallakhgma gore 1asarlanm1$ olmali.

6. Teklif edilen malzeme laboratuvarimizda test edilmis ve laboratuvar galisma
standartlarina uygun olmasi gerekir. (test edilmesi i icin firma tarafindan numune
gondculnu idir.)

20-ILK YARDIM SETi VE CANTASI TEKNIK SARTNAMESI
1.Canta plaétikten imal edilndis olmalidir.

Maucmr‘lu kolayca yc1le§mmcl\ ve dag,llmalal 1n1 onlemek i¢in gantanin
icinde §eﬂaf kapdl'lal olmalidir.

3.Acil durl_nnlarda hizli sekilde cikarabilmek icin duvara montaj aparati
olmalidir.

4. Esnck ve saglam ya}),1§1 ilc gliven i,le her mekanda kullanl_labilir olmalidir.

5.. Id§llﬂa siras nda d(;lhrnyl engelleyen kilit mekanizmasi olmalidir.

6. Bn:25- “6 cm, boy 39- 40 cm. yuksekhk 9 10 cm. alahklannda olmahdlr
labmdtuv ardan uygunluk dhm nalidir.

8 fcerik listesinde asagidaki malzemeler olmalidr.

® &-argl bezi 5x150 cm. 2 adet Sargi bezi 10x150 cm. 2 adet



o Sarg: bezi 10x150 cm. 1 adet

o Ug:gen sargl bezi 3 adet

e Steril gaz kompres 30x40 cm. 1 adet
e Steril gaz kompres 30x80 cm. 1 adet
e [Elastik bandaj 6x100 cm. I adet

o [laster 2,5x500 cm. 1 adet

o Yara band: 20 adet

o Yapismali-yara pedi 1 adet

o Steril gz pedi 1 adet

o Hidrofil pamuk 50 gr. 2 ddet

° Fglx kullanimlik clvdl\/cn 4 adet

o Makas | adet Cengelli igne 12 adet

o Termojel sicak/soguk kompres 1 adet
o Klipsli turnike lastigi 1 adet

° Medikal cimbiz 1 adet

¢ Dijital termometre ! adet

o Antibakteriyel/antiseptik soliisyon 50 ml.
» ].adet Cksijenli sy 100 ml.

e ] adet Suni ,solunum maskesi 1 adet
° P,lastik éﬂbc‘-l 4 adet Vida 4 adet

21-YANGIN BATTANEY’ESI TEKNIK SARTNAMESI
I.ISOXQOO' m bei lq]iﬂl_ olmal

2.CE standartlarina sahip olmal:

3.Alev almaz obelhgme éahip <‘>.1>1.na11

4. Yangindan .kor-u'nmak icin tasarlarinn$ olmal:

5. Is yerinde kullanima uygun olmal

6 Asbest — /\myam J(;u mcmch |

7. 1s1 yahtkanh olmah |

3. Y'Uk.é'ek”ié,lya k:—irsri'jrshtbljin”korlilna saglamali

9. Acil durumlarda insanlar sedye gibi tasimaya uygun olmali



10. Maxu‘nun“ swakhk 550 C 1260 C
11. Labolatuvcu dan uyéunlul\ ahnmahdu
22-DOKULME SACILMA KIiTI

I. Laboratuvarlarda biyolojik tehlike olusturabilecek alanlarda olarak,
herhangi bir biyolojik sizinti,dokiintli veya olusabilecek kaza durumunda
kullanima hazir olmalidir.

2.Kolay tasinabilir pldstlk kapta olmalidir.

3.Labor atuwulal ve Ium biy olopk ve radyoaktif alanlarda
kullanilabilmelidir..

4. Biyolojik dokiilme ve sagilmalarda kullanilmak {izere,igerisinde kisisel
koruyucu cklpmanlcu dewnfektanlal SIV1 Ve gaz emici ped ve toz
absmbanlalm bulundmmdhdu

ot k'llUSU uzcnnd( Blyol(mk acil dUlUD’l kiti oldugunu gosterlr Turkc;e
ctiket ve igerik bilgisi bulunmalidir..

6.Biyolojik maddelerle kontamine olmus atik malzemelerin otoklavda steril
edilmesine uygun otoklav torbasi igermelidir.

7.Absorban madde yliksek absorblamaya sahip olmaliodir.
8. Absorban madde acil durumlarda kullanim kolaylig1 saglamalidir.

9. Yiizey dezenfektan: kisa siirede genis spektrumlu dezenfeksiyon
saglamalidirve Bakteri, mantar ve viriislere (HBV/HIV dahil) kars: etkili
olmalidir. : AL

10.laboratuvardan uygunluk alinmalidir.

11. Kit icerigindeki malzemeler istenildiginde tek tek temin edilebilir
ozellikte olmalidir.

KIT ICERIGI :AA

1 Adet 1000 gr Emici & Koku Giderici Absorban
1 Adet FFP3/N95 Ventilli Solurnum Toz Maskesi
1 Aact 1 Litre Y01 ve Yuzey ‘)e7enfektdm

1 Adet Resml Scmdh K ullamm Tahmau



1 Adet Sitotoksik Dékinti Tkay Lévhasi

6 Adet 40 x 25 cm Absorban Emici Ped

1 Adet 1 Litre El ve Cilt Dezenfektant

1 Adet Maske Tipi Koruyucu Gozlik

10 Adet Yiiksck Emici Temizlik Bezi

1 Cift Yiiksek Koruyucu Eldiven

I Adet Tehlikeli Atsk Torbas

I Adet Farag ve Kaziyicr .

1 Adet Temizlik Stingeri

I Adet Koruyucu Tulum

I Adet Plastik Bageik

I Adet Otoklav Torba ..

I Cift Qizgnq,(}ah); o

I Adet Kit Kutusu.
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1.
2.

& oW W

En az-10 ve >=-250 °C Cam Cubuk Termometre olmalidir.

Arka Plan Beyaz olmali ,6n ylizeyinde derecelendirmeler koyu goriintir
sekilde olmahidir ve kirmizi renkli 6lctim kolonu hassas 6l¢iim
saglamaiidii:

Hassasiyet araligi en az 1°C olmalidir.

Uzunlugu 25-35 cm araliginda olmalidir.

. Laboratuvara numune gosterilmeli uygunluk almalidir.
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