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ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI TIP FAKULTESI TIBBI PATOLOJI ANABILIM DALI
MOLEKULER PATOLOJI LABORATUVARI ICIN TANISAL VE PREDIKTIF MOLEKULER
TEST 12 AYLIK HIiZMET ALIMI IHALESI

A) KONU: ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI TIP FAKULTESI HASTANELERI TIBBI
PATOLOIJI LABORATUVARI igin hizmet alimi Teknik sartnamesidir.

B) GENEL SARTLAR

Teknik sartnamede gegen tiim cihaz, malzeme ve hizmet maddeleri i¢in gegerlidir.

Bu is icin toplam sut puani 67.348.204.48‘dir. Isin siiresi sdzlesme tarihinden itibaren 12 aydir,
kurumumuz sozlesme imzalanmasina miiteakip 10 giin icinde kurulumlarin yapilmasi i¢in gerekli yeri
gOsterecektir, yer gosterimizden sonraki 20 giin i¢inde ihaleyi alan firma tiim ekipmanlarini kurmah ve
testleri calismaya baslamaldir. Tabloda belirtilen sut puanlart i¢in belirtilen giincel SGK teblig
puanlarina gére glincelleme yapilacaktir. Bu giincellemeler ile birlikte islemler ihale toplam sut puanini
asmayacak ve imzalanan toplam s6zlesme tutarmi agmayacak sekilde tamamlanacaktir.

1. Asagida yazili parametreler grup olarak degerlendirilecektir. Grup i¢inde kismi teklif verilemez.

2. Sozlesme siiresi boyunca cihazlar; listede belirtilen reaktif kitlerle analiz yapmak iizere
kurdurulacaktir.

3. Istekliler ihale sonrasi komisyonun gerek gdrmesi halinde demo igin cagirilacak ve 15 giin
icerisinde kurumun belirledigi 3 panelden 2°ser ornegin teklif edilen platform ve kitler ile demo
calismasi uygun goriildiigli sekilde yapilacaktir ve bu siire iginde sonug¢lar Kurumumuza ulastirilacaktir.
Demo Anabilim Dali’mizin onayladig1 ruhsath bir laboratuvarda yapilacaktir. Calisma DNA ve/veya
RNA izolasyon basamagindan analiz basamagina kadar olan tiim asamalar1 kapsamalidir. Yapilan érnek
dizileme teklif edilen analiz ¢6ziimii ile analiz edilmeli ve bu islemler Anabilim Dalimiz tarafindan
kullanilan kit, sarf, cihaz ve analiz platformu gz 6niine almarak yeterlilik agisindan onaylanmalidir.
Ihale sonrasinda Istekli firma demo olarak dizilenen &rneklerin; NGS Analiz calismalari sonunda,
icerisinde calismanin teknik detayi (¢alisilan platform, kit, analiz platformu, alinan okuma sayilari,
kapsam istatistikleri ve varyant dokiimlerinin istatistikleri) igeren “Sonug¢ Ozeti” belgesi olusturmalidir.
Sonug Ozeti ve yapilan calismanin sonuglarini iceren analiz verileriyle birlikte kurumumuza teslim
edilmelidir. Calismanin ayrica analiz programinda islenisi ve teklif edilen programlarin kullamimi bgliim
uzmanlarma uygulamali olarak gosterilmeli teklifin uygunlugu onaylatilmalidir. Sonuglari basaril
olmayan firmanin teklifi degerlendirme dis1 birakilacaktir.

4. Teklif veren firmalar NGS kitlerinin Turkiyede ruhsatli Patoloji Laboratuvarlarinda benzer ihale
modellerinde ¢alisildigini belgeleyen referans yazisi almalidir ve bu yaziyi ihale dosyasinda sunmalidir.
5. Teklif edilen tiim kitler hazir kit formatinda olmalidir.

6. Kitlerle galismak icin gerekli her tiirlii sarf malzeme firma tarafindan iicretsiz olarak verilecektir.

7. Kitlerle birlikte sonu¢ raporlamasi igin gerekli asamalarin hepsi igin gerekli tiim cihazlar da
sOzlesme siiresi boyunca laboratuvara kurulacaktir.

8. Yiiklenici firma laboratuvara testlerin c¢alismasi icin gerekli sistemleri ve bu sistemlerin
isletilebilmesi i¢in gerekli olan her tiirlii yardimer kesintisiz gii¢ kaynagi, pipetler, barkod yazict ve
okuyucu vb.) cihazlar, kullanilacak kit ve laboratuvar sarflari, ayrica numune, kit, soliisyon, reaktif vb.
malzemenin uygun sartlarda saklanmasmi saglayacak donanim (sogutucular, derin dondurucular,
klimalar, termometre), raporlandirma ve kayit i¢in gerekli bilgisayarlar, yazilim, biiro malzemeleri ve
sarflari (hasta sonuglarinin basilmasi i¢in gerekli printer, printer kartusu ve A4 printer kagidi, klasorler,
vb) yiiklenici tarafindan talep edilen siirede saglamakla yiikiimliidiir.

9. Cihaz/Sistem UTS’ye kayitli olmalidir. Kay1t dis1 olanlar igin kayit dis1 belgesi verilecektir. Ihale
kapsaminda Yeni Nesil Dizi Analizi yontemi ile ¢ok ¢esitli ve bir kismi1 da 6nceden bilinmesi miimkiin
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olmayan molekiiler belirteglerin calisilacak olmasi ve bu belirteglerde tespit edilen olasi tiim varyantlarin
konfirmasyon ya da klinik takibi i¢in refleks testlerin gerekmesi ve bunlar icin UTS/TITUBB a kayith
kit kullanilmasi miimkiin olmadigindan NGS - DNA dizi analizi panelindeki testler ve cihazlar icin
UTS/TITUBB kayd: aranmayacaktir.

10. Sistemin montaj yerinin hazirlanmas: ve sistemin i sunabilir hale getirilmesi igin gerekli tiim fiziki
diizenlemeler yiiklenici tarafindan yapilacaktir.

11. Teknik bakunla ilgili bir program verilmelidir.

12. Yiklenici, sézlesme boyunca cihazlarin arizalari (parga dahil), tiim periyodik bakimlarini, Test,
kontrol ve kalibrasyonlar iicretsiz yapacaktir. Cihazlarin kesintisiz islerliginin saglanmasi icin periyodik
degismesi gereken pargalar ile herhangi bir ariza halinde onarim ve gerekli orijinal yedek parca temini
dahil her tiirlii teknik destek hizmetini ticretsiz olarak verecektir.

13. Sistemde arizanin bildirilmesi durumunda, yiiklenici firmanin yetkili servis elemanlart en ge¢ 24
(yirmiddrt) saat i¢inde miidahale edecektir. Miidahaleden itibaren parga gerekmeyen durumlarda en geg
48 saat igerisinde, parca gereken durumlarda en geg 5 giin igerisinde ariza giderilmis olacaktir. Parganin
yurtdisindan gelme durumlari s6z konusu oldugunda hastane idaresi ve ilgili béliim izniyle bu siire
uzatilabilecek. Yiiklenici Firmanin bu maddeyi saglayamamasi durumunda; ilgili laboratuar Sorumlu
hekimi ve hastane idaresinin istegi dogrultusunda; lgili Bslim Sorumlu Hekimi tarafindan kabul edilen
ve TC. Saglik Bakanhgi onayl dis bir laboratuar merkezinde ¢alisilmasi istenebilir. Bu durumda tiim
masraflar ytiklenici tarafindan karsilanacaktir. Tiim bu maddenin saglanamamasi durumda Idari
Sartnamenin ve sézlesmenin ilgili hiikiimlerine gére islem yapilir.

14. Hastaneye kurulacak cihazin verimli ve giivenilir calismasmi saglamak, montaj yerinin
hazirlanmasi, tefrigi, gerekiyorsa havalandirma ve cihazin hizmet sunabilir duruma getirilmesi igin
gerekli olan diger diizenlemeler yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. Tibbi cihazin/cihazlarin
isletilmesi igin gerekli olan her tiirlii dahili veya harici teknik parcalar ve kesintisiz glic kaynagi,
yiiklenici firma tarafindan saglanacak ve sistem, komple ¢alisir durumda teslim edilecektir.

15. Sézlesme siiresi boyunca yiiklenici firma sistem arizalarina ve galisma programina miidahale etmek
icin laboratuvarin uygun gordiigii en az 3 teknik personeli laboratuvarda hazir bulundurmalidir. Teknik
personel tercihen molekiiler biyoloji, biyoloji veya patoloji yiiksekokulu mezunu olmalidir. Sézlesme
stiresince bulunacak personel sistemde yer alan cihazlarin kullanimina ait sertifikalara sahip olmalidir.
16. Cihazlarin bakim, onarim ve test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleriyle ilgili yiiklenici firmann
yetkili teknik elemanlari tarafindan “Teknik Servis Formu” diizenlenerek yapilacaktir.

17. Yiiklenici, cihazlara iliskin egitimleri, laboratuvar sorumlusunun uygun gordiigii sire ve
zamanlarda vermekle yiikiimliidiir. Bu egitimleri Molekiiler Patoloji laboratuvar sorumlu hekiminin
gerekli gordiigli durumlarda da tekrarlamakla yiikiimliidiir. Yapilan egitimler sertifikalandirilacak ve
birer kopyasi laboratuvar kalite sorumlusuna teslim edilecektir.

18. Cihazla ilgili gerektiginde Tiirkge kullanim talimati verilmelidir.

19. Teklif edilen cihaz ve triinler ile ilgili, T.C Saghk Bakanhg “Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumunca™ tespit edilen giivensiz cihaz ve iiriinii olmamalidir.



A) ALIMIN OZELLIGI VE SARTLARI:

KSoUDTu SUT ACIKLAMASI BIRIM SUT | iSLEM SAYISI TOPLAM SUT
G101860 | Yeni Nesil DNA Dizileme, somatik mutasyon analizi, 16-40 Gen 10.219,74 96 981.095,04
G101870 | Yeni Nesil DNA Dizileme, somatik mutasyon analizi, 41 Gen ve lzeri 14.322,00 2016 28.873.152,00
G101200 | Mikrosatellit Instabilite Testi 3.446,44 1440 4.962.873,60
101880 | ALK Geni Flizyonlart Analizi 1.668,84 480 801.523,20
G101891 | BRAF Geni Dizi Analizi 3.446,44 1632 5.624.590,08
G101910 | EGFR Geni Dizi Analizi 3.446,44 1440 4.962.873,60
G101930 | FGFR2-FGFR3 Geni Flzyonlari 3.446,44 480 1.654.291,20
G101951 | KRAS Geni Dizi Analizi 3.446,44 1632 5.624.590,08
(G101953 | NRAS Geni Dizi Analizi 3.446,44 1536 5.293.731,84
G101960 ygriKF]axgii](;—[lr\:LR;(i(;i?Ierinin Tedavi ile lligkili Oldugu Bilinen ve 5.152,56 480 2.473.228,80
G101980 | ROS1 Geni Flizyonlar Analizi 1.669,84 480 801.523,20
(G101984 | TERT Geni Dizi Analizi 3.446,44 1536 5.293.731,84

TOPLAM SUT 67.347.204,48
PANEL ADI SUT KODU SUT PUANI

Solid Tiim&r DNA Paneli 1 G101870 14.322,00 PUAN
TOPLAM PUAN 14.322,00 PUAN

Solid TiUmor DNA Paneli 2 G101891 3.446,44 PUAN
G101910 3.446,44 PUAN

G101951 3.446,44 PUAN

G101953 3.446,44 PUAN

G101984 3.446,44 PUAN

G101200 3.446,44 PUAN

TOPLAM PUAN 20.678,64 PUAN

Meme DNA Paneli 1 G101870 14.322,00 PUAN
TOPLAM PUAN 14.322,00 PUAN

Meme DNA Paneli 2 G101891 3.446,44 PUAN
G101910 3.446,44 PUAN

(6101951 3.446,44 PUAN

G101984 3.446,44 PUAN

G101200 3.446,44 PUAN




TOPLAM PUAN 17.232,20 PUAN
Genel RNA Fiizyon Paneli 1 G101870 14.322,00 PUAN
TOPLAM PUAN 14.322,00 PUAN
Genel RNA Fiizyon Paneli 2 G101880 1.669,84 PUAN
G101930 3.446,44 PUAN
G101960 5.152,56 PUAN
G101980 1.669,84 PUAN
TOPLAM PUAN 11.938,68 PUAN
Akciger DNA Paneli 1 G101870 14.322,00 PUAN
TOPLAM PUAN 14.322,00 PUAN
Akciger DNA Paneli 2 G101891 3.446,44 PUAN
(G101910 3.446,44 PUAN
G101951 3.446,44 PUAN
G101953 3.446,44 PUAN
G101984 3.446,44 PUAN
G101200 3.446,44 PUAN
TOPLAM PUAN 20.678,64 PUAN
Melanoma Paneli 1 G101860 10.219,74 PUAN
TOPLAM PUAN 10.219,74
Melanoma Paneli 2 G101891 3.446,44 PUAN
G101951 3.446,44 PUAN
G101953 3.446,44 PUAN
G101984 3.446,44 PUAN
TOPLAM PUAN 13.785,76
Hemato /lenfoid Paneli 1 G101870 14.322,00 PUAN
TOPLAM PUAN 14.322,00 PUAN
Hemato / lenfoid Paneli 2 G101891 3.446,44 PUAN
G101951 3.446,44 PUAN
G101953 3.446,44 PUAN
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TOPLAM PUAN 10.339,32 PUAN

idare gerek gordiigii takdirde yukarida belirtilen toplam puan degismemek kaydiyla talep edilecek
testlere gore girigler arasinda degisiklik yapma ve SGK tarafindan teblig edilen sut listesinden farkli kod
kullanma hakkina sahiptir.
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-
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KURULACAK OLAN SISTEME AIT CIHAZ ve KITLERIN TEKNIK DETAYLARI ve
SARTLARI:

Kisim i¢inde bulunan testler bir biitiinliik arz ettiklerinden dolay1 kismi teklif verilemez.
Kitler ile birlikte asagida ozellikleri belirtilen yeni nesil sekanslama sistemi, 1 adet tam otomatik
kapiller jel elektroforez sistemi, 1 adet tam otomatik izolasyon sistemi, 1 adet Real-time PCR, 2 adet
termal cycler, 3 adet pipet seti, 2 adet ¢ok kanalli pipet, 2 adet PCR kabini, 1 adet plate ile uyumlu
spinner, 3 adet vorteks ve spinner, 1 adet nukleik asit konsantrasyon 6l¢iim cihazi, 1 adet -20 derece
dolap ve 1 adet +4 derece dolap, 1 adet distile su cihazi, Biyoinformatik analizlerde kullanilmak
lizere donanimsal acidan nitelikli bir adet bilgisayar en uygun teklifi veren firma tarafindan {icretsiz
olarak Tibbi Patoloji Anabilim Dali Laboratuvari’na sézlesme stiresince kurulmalidir.
Testi galigmak icin gerekli olan cihaz aksesuarlari, gerekli laboratuvar donanimi, analiz programi
iicretsiz olarak kurulmali ve her tiirlii sarf malzemesi testlerin gahsﬂdm siire boyunca en uygun
teklifi veren firma tarafindan ticretsiz teslim edilmelidir.
Kitler ile birlikte Tibbi Patoloji Laboratuvarinda mevcut olan distile su sistemi i¢in filtre sistemi, UV
lamba ve diger sarf malzemeler ihale stiresi boyunca licretsiz olarak yiiklenici firma tarafindan
saglanmalidir.
Yiiklenici firma ihale siiresince is yogunlugunun artmas: durumunda béliimiin talebiyle Tibbi
Patoloji Laboratuvarinda bulunduracag: sistemlere ek yeni cihaz kurulumu gergeklestirmelidir.
Cihazlarin arizalanmast durumunda 24 saat igerisinde arizaya yetkili servis tarafindan miidahale
edilmeli, 10 (on) is giinii icerisinde cihazin arizas! giderilemediginde, cihaz yenisi ile licretsiz olarak
en uygun teklifi veren firma tarafindan degistirilmelidir.

Yeni Nesil Dizi Analizi Kanser Mutasyon ve Fiizyon Testleri Teknik Ozellikleri

1. Teklif edilen DNA ve RNA kit igeriginde indeksler ve izolasyon kiti hari¢ kiitiiphane hazirlamak

icin ihtiya¢ duyulabilecek tiim reaktifler bulunmalidir veya kiitiiphane hazirhg: ve diger sarflar

ayni marka olmak sart1 ile ayri kutuda olmalidir.

Teklif edilen DNA ve RNA kitleri ¢oklu ¢alismay: kolaylastiracak sekilde 384 farkli barkod

kombinasyonu saglayabilmelidir.

3. Teklif edilen kitlerde molekiiler barkod teknolojisi (UMI) ile ¢aligmalidir, bu sayede diisiik allel
franksiyonlarinin tespitinde bile ytliksek hassasiyet saglanmalidir.

4. Teklif edilen kitlerde her bir orijinal DNA ve RNA fragmenti, molekiiler etiketin rastgele 8- 12
bazini iceren benzersiz bir indeks adaptériine baglanmalidir.

o
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Teklif edilen DNA tabanh kitler 20000 primere kadar veya 3 Mb kadar i¢in tek bir primer/Probe
havuzu kullanmahdir. RNA tabanli kitler ise 1000 primere kadar veya 50kb’e kadar tek bir
primer havuzu sunmalidir.

Teklif edilen kitler ile galismaya 2ng/ul’den daha diisiik konsantrasyonlu taze DNA ile baslansa
bile varyant algilama hassasiyeti yiiksek olmalidir.

Teklif edilen kitler, segilen genleri ve gen bolgelerini 10-40 ng taze DNA veya 40-250 ng FFPE
DNA kullanarak caligabilmelidir.

Teklif edilen RNA temelli kitler 50-100 ng total RNA veya 100-200 ng FFPE RNA ile
caligmaya baslamaya uyumiu olmalidir, bu sayede kiigiik materyallerden bile maksimum verim
almmalidir.

Is akist igerisinde, fragmante DNA’ya, sirastyla; molekiiler barkod ve émek birincil barkod
primeri, gen spesifik primer ile forward primer, universal primer ile 6rnek ikincil barkod primeri
eklenmelidir ve bu is akisi tiim hedefe y6nelik DNA panellerinde ayni olmalidir veya fragmente
DNA ya sirasi ile; molekiiler barkod adaptor, dual index eklenmeli ve sonrasinda hibridizasyon
ve primer uzatmali hedef zenginlestirme ile devam edilmelidir.

Hedefe yonelik (targeted) farklit DNA ve RNA panelleri birlikte es zamanli dizilenebilmelidir, bu
sayede orneklere hizli sonug verilebilmelidir.

Dizileme islemi DNA ve RNA kit igeriginde bulunan her primer i¢in en az 500 okuma (500x)
elde edilecek sekilde gergeklestirilmelidir. Dizileme islemi sonrasinda elde edilen tiim
okumalarin kalite skoru (Q-score) en az 40 olmalidir. Diisiik kalite skoruna sahip 6rnekler i¢in
dizileme islemi tekrarlanmali, tekrar isleminde gerekli titm her tiirli sarf malzeme yiiklenici
firma tarafindan karsilanmalidir.

. Testler asagidaki ozelliklerde olmalidir ve kurumun talebine gére benzer biiyiikliikte igerikler

ihale siirecinde eklenebilmeli ya da kendi i¢lerinde kullanim sikligina gére degistirilebilmelidir.

a. Akciger kanseri testleri ile Akciger kanserine iliskin AMP/ASCO/CAP guidelinelarinda
onerilen en az ALK, AKT1, AKT2, AKT3, ATM, ARID1A, ATRX, BRAF, CDKN2A,
CTNNBI1, DDR2, EGFR, ERBB2, ERBB4, ESR1, FAT1, FGFR1, FGFR2, FGFR3,
FLT3, HRAS, KEAPI1, KIT, KRAS, MAP2K1, MET, NF1, NOTCHI1, NOTCH2,
NOTCH4, NRAS, PDGFRA, PIK3CA, PTEN, PTPRD, PTPRT, RB1, RET, ROSI,
RICTOR, SETD2, STK11, TP53, SMARCA2, SMARCBI1, NTRK1, NTRK2, NTRK3,
CHEKI1, APC, CREBBP, DNMT3A, NOTCH3, TERT, TET2, POLE, MSH6, MTOR,
IDH1, ERBB3, BAP1, BRCAl, BRCA2, FGFR4, MAP2K2 farkli gende hotspot
mutasyon analizi yapilabilmeli ve MSI tespiti saglanmalidir.

b. Solid timér mutasyon testleri ile solid tiimérlerde AMP/ASCO/CAP guidelinelarinda
Onerilen en az AKT1, CDK12, ALK, APC, ATM, ARID1A, BRAF, BRCA1, BRCA2,
CDKN2A, DDR2, CTNNBI, EGFR, ERBB2, ERBB3, ERBB4, CCNE1, MTOR,
FGFR1, FGFR2, FGFR3, FLT3, GNAS, GNAQ, GNA11l, HRAS, IDHI, IDH2, KIT,
KRAS, MAP2K1, MET, NF1, NOTCHI, MDM-2, MPL , CCND1, NRAS, PDGFRA,
PIK3CA, PTEN, MAP2K2, CDK4, CSFIR, RBI1, RET, ROS1, SETD2, SMADA4,
TERT, TP53, TSC1, TSC2, VHL, AURKA, RAF-1, MYC, NTRK 1, PIK3R1, PTPN11,



SRC, CHEK?2, NTRK2, EPCAM, NTRK3, MLH]1, ESR1, POLE, PPR2R1A genlerinde
hotspot mutasyon analizi yapilabilmeli ve MSI tespiti saglanmalidir.

c. Meme kanser paneli ile meme tiimérleri icin AMP/ASCO/CAP guidelinelarinda
onerilen en az AKTI1, ALK, ATM, ARID1A, ATR, BRAF, BRCAI1, BRCA2, CDHI,
CREBBP, CTNNBI, EGFR, ERBB2, ERBB3, ERBB4, ESR1, FAT1, FBXW7, FGFR1,
FGFR2, FGFR3, GATA3, HRAS, KIT, KRAS, MET, NF1, NOTCH1, NOTCH2,
NOTCH3, NOTCH4, NRAS, PIK3CA, PIK3R1, POLE, PTEN, PTPRT, RB1, SETD2,
TERT, TP53, TSC1, TSC2, FOXM1, Myc, FGF19, FGF4, FGF3, CCND1 genlerinde
hotspot mutasyon analizi yapilabilmeli ve MSI tespiti saglanmalidir.

d. Genel flizyon testleri ile en az ALK, ARID1A, ATF1, BRAF, BRD4, CLCN6, CLIP4,
CRTC1, CRTC3, DDX3X, EGFR, ERG, ETVI1, ETV4, ETVS5, ETV6, EWSRI,
FAMI131B, FGFR1, FGFR2, FGFR3, FOXO1, FUS, GNAIIl, HEY1, HMGA2, JAZF1,
KIAA1549, KIF5B, MAML2, MET, METC1, MN1, MYB, NAB2, NCOA1, NCOA4,
NF1B, NOTCH2, NPM1, NRGI1, NTRKI1, NTRK2, NTRK3, NUTMI1, NUTM2A,
PAXS, PDGFRA, PDGFRB, PLAGI, RAF1, RET, ROSI, PIK3CA, RLF1, SRF, SSX1,
SSX2, STRN, TERT, TFE3, TFG, THADA, TMPRSS2, TRIM24, USP6, YAPI
guidelinelarinda onerilen akciger ve solid tiimér tanisi ile iligkili fiizyon partnerlerine ve
novel flizyonlara bakilabilmelidir.

e. Hemato/ lenfoid mutasyon paneli ile hematolojik /lenfoid maligniteler grubu vakalarda
AMP/ASCO/CAP guidelinelarinda onerilen en az FLT3, NPM1, CEBPA, RUNXI,
CKIT, IDHI1, IDH2, TP53, JAK2, MPL, CALR, CSF3R, SETBPI1, SRSF2, TET2,
U2AF1, ASXL1, KRAS, NRAS, EZH2, CBL, GATA2, RUNXI1, STAG2, ZRSR2,
PTPNI11, WT1, EZH2, ARID1A, MEF2B, EP300, FOXO1, CREBBP, CARDI11, KLF2,
PTPRD, BTK, PLCG2, NOTCHI1, NOTCH2, CDKN2A, BIRC3, TRAF2, SF3BI,
MYDS8S8, CD79A, CD79B, CXCR4, STAT6, XPOl1, ID3, TCF3, MPL, STAT3,
DNMT3A, RHOA, SETD2, STATSB, BRAF, FOXP1, ATM, JAK3, SMARCA4,
EZH1, MYC genlerinde hotspot mutasyon analizi yapilabilmelidir.

f. Melanoma mutasyon paneli ile melanomalar ile iliskili AMP/ASCO/CAP
guidelinelarinda Onerilen en az BRAF, NRAS, CDK4, NTRK1, NTRK2, NTRK3,
ARID1A, NF1, KIT, TERT, CCND1, MAP2K1, FGFR1, FGFR2, FGFR3, KRAS,
MTOR, PTEN, HRAS, ALK, RET, MET, CDKN2A, GNAQ, GNA11, BAP1, BRCA2,
CHEK2, MCIR, MITF, MUTYH, POT1, RB1, SLC45A2, TP53, TYR, XRCC3,
ERBB4, BAPI1 genlerinde hotspot mutasyon analizi yapilabilmelidir.

Kitler ile birlikte verilecek Biyoinformatik Analiz Sistemi asagidaki Teknik Ozellikleri
saglamalidir.



1. Kuruma ham verilerin analizi i¢in lokal server kurulmahdir. KVKK kapsaminda detayli ve tiim
diinyadan klinik ¢aligmalarm oldugu ve giincel veriler ile klinik rapor olusturabilmek i¢in her hastadan
KVKK kisisel onam formu alimacaktir

2. Dizi analizi sonucu elde edilen ham verilerden data analizi, biyoinformatik analiz yaziliminda
otomatik olarak yapilmali ve varyantlar otomatik olarak listelenmelidir.

3. Teklif edilen yazilim igerisinde kullanumi hazir is akiglari ile veriler kolaylikla analiz
edilebilmelidir. Ihtiya¢ halinde kullanici baska bir yazilimi kendi analiz araclarim olusturabilmelidir.

4. Teklif edilen yazilim ile tiim sekans datasmin takibi yapilabilmeli, genom koordinatlarini
verebilmeli, &rnek Kkarsilastirma, genom-boyutlu g¢aligmalarin haritalamasini ve gorsellestirilmesini
interaktif genom browser {izerinden gosterebilmelidir.

5. Teklif edilen yazilim ile otomatize is akiglart kullanicinin talebine gore diizenlenebilmeli ve bu
sayede farkli analiz araglar tek analiz igerisinde birlestirilebilmeli, ¢oklu drnekler tek seferde analiz
edilebilmelidir.

6. Teklif edilen biyoinformatik yazilim SIMD-entegre biyoinformatik algoritmalar ve veritabani
yonetimi sunmalidir.

7. Teklif edilen yazilim ile biyoloji ve biyoinformatik hesaplama i¢inde maksimum giivenlik
saglamak igin 3 katmanli bir sistem mimarisine sahip olmalidir.

8. Teklif edilen yazilim hem istemci tarafinda hem de sunucu tarafinda diger veritabanlarini ve
uygulamalar1 entegre ederek kullanicinin sunucuyu 6zellestirmelerini saglayan agik bir APl ¢dziimii
saglayabilmelidir.

9. Teklif edilen yazilim farkli NGS platformlarindan ¢ikan data analizini desteklemelidir. Ayrica
teklif edilen yazilim Apple OS X, Windows ve Linux OS dahil olmak iizere tiim biiyuik isletim
sistemlerinde calisabilmelidir.

10. Teklif edilen yazilim farkli veri depolama secenekleri sunabilmelidir.

11. Teklif edilen yazilim LSF, Opengrid Engine, Sungrid, Oracle grid, PBS Pro ve digerleri gibi en
yaygin zamanlayicilarla entegre olabilir.

12. Teklif edilen yazilim NGS datasinm primer analizi i¢in gerekli olabilecek kalite kontrolii, diisiik
kaliteli bolgelerin belirtilmesi, adaptér bélgelerinin diizenlenmesi, barkodlu verilerin ayristirilmas: gibi
analizler yontemleriyle birlikte de-novo analizi, Sanger hibrid okuma eslemesi ile birlikte genom varyant
tespiti ve yapisal varyasyonun tespiti, genel ve ticari varyant veritabanlarindan gelen bilgilere dayah
gelismis filtreleme ve varyantlarin agiklanmasi, trio analizi ve kolayca olusturulacak bir is akist
diizenleyicisi 6zelliklerini kullaniciya tek platform altinda sunmalidir.

13. Teklif edilen biyoinformatik yaziliminda varyant in-siliko analiz araglari olarak CADD,
PolyPhen, SIFT, Mutation Taster, BLOSUM, Phylop, MaxEntScan, Gene Splicer, B-SIFT
kullaniimalidir.



14. Biyoinformatik yazilimi, varyant ile ilgili popiilasyon analizleri gergeklestirebilmeli ve EXAC,
ESP, 1000 Genome, COSMIC, OMIM gibi veribankalarina erisim saglamalidir. Bu bilgi bankalarindaki
tiim veriler etnik gruplara gore allel dagilim: ve varyantin frekanslarini homozigosite agisindan da
rakamsal ve grafiksel olarak sunmalidir.

15. Yazilim, klinik ekzom veri analizi ve degerlendirmesi i¢in fenotipe 6zgii varyant filtrelemesini
de iceren entegre bir is akigina sahip olmalidir.

16. Varyant analizinde kullanilan biyoinformatik yazilim en az Jaspar, Encode, ClinVar gibi licretsiz
veritabanlari yanisira lisansli OMIM ve COSMIC veritabanlari ve HGMD, PGMD, Pathways & Path to
Phenotype, Curated Somatic Variants, Deep curated disease variants vb. veritabanlari ile birlikte ilag
etiketleri, uluslararasi guidelinelar ve klinik ¢alisma bilgileri icermelidir.

17. Teklif edilen biyoinformatik yazilimi, bulunan varyant ile ilgili daha &nce yapilmis
calismalardaki verileri, bireylerin etkilenme durumlarina gore grafiksel ortamda sunmali ve ilgili
datalarin caligma detaylarina grafik tizerinden ulasilabilmelidir.

18. Teklif edilen biyoinformatik yazihmi ile tespit edilen varyanta ait literatiir bilgisine tek bir
dokunugla ulasilabilmeli ve yaymlanmis literatiirlerden alinan referanslar tek tek &zet seklinde
sunulmalidir. Gerektiginde literatiirler kullanici istegine gore filtrelenebilmelidir.

19. Teklif edilen biyoinformatik yazilim ile tespit edilen varyantin kromozom ve ilgili gen tizerindeki
lokasyonu grafiksel olarak gosterilmelidir. Ayni zamanda varyantin protein iizerine etkileri grafik
lizerinden belirtilmelidir.

20. Teklif edilen biyoinformatik yazilim i¢erisinde genom tarayicisini da igermelidir.

21. Teklif edilen biyoinformatik yazihmi ile hasta fenotipi segilebilmeli ve asgari olarak
ACMG’nin tiim kriterleri kullanilarak otomatik olarak fenotipe 6zgii ve klinik kanitlara dayali
degerlendirme yapilmalidir.

22. Tedavide kullanilabilecek ilag bilgileri raporda yer almalidir ve ilaglara yanit hassas ya da
direnc¢li durumu ile raporda bulunmalidir.

23. Tedavide kullanilabilecek ilaglarin uluslararas: ¢apta kabul géren FDA, EMEA...vb kurumlara
gore filtrelenebilmelidir.

Teklif edilen Kkitler ile kurulacak sistemler asagidaki teknik ozellikleri saglamalidir:

Yeni Nesil Dizileme Sistemi

1. Cihaz bir ¢alismada ve tek tarafli kosumda en az single read olarak 400 000 000

( Dortyliz Milyon) okumaya kadar yapmahdir.



2. Teklif edilen sistem sekanslama islemi sirasinda ayni nukleotidin birgok kopyasini igeren boya etiketli
bir polimer yapi1 kullanmalidir. Bu polimer yap1 sekans sirasinda aktif bolgeye baélanarak stabil bir
sekans kompleksi olusturabilmelidir. Bu sayede sekanslama islemi sirasinda daha az kimyasala ihtiya¢
duyulmali, arka plan giiriiltiisti azaltilmali ve sekans hassasiyeti arttirilmalidir veya ¢aligma prensibi
akim hiicresi igerisinde solid bir yiizeye sabitlenmis olan primerlere baglanan PCR f{iriinleri iizerinden
sentezlerken dizileme ydntemi ile ¢alismalidir veya kombinasyonel prob baglantili sentez teknolojisi

(CBAS) ile calismaldir.

3. Cihaz 2x150 bp sekanslamada, filtreyi gegen ylksek kalitede en az 120Gb’a kadar veri verebilmelidir.
Sekanslamada okunan bazlarin en az %701 >Q30 kalite skorlamasinin lizerinde olmalidir.

cihazi tarafindan otomatik olarak yapiimahdir. Cihaz calisirken anlik olarak sekanslama kalitesi takip
edilebilmelidir.

5. Cihaz “yiiksek veri verme”, “orta dlzeyde veri verme” ve “disiik dizeyde veri verme” olmak lizere
en az 3 farkh modda kullanilabilmelidir veya dusik, yuksek kapasitede flow cell ile ihtiyac
karsilayabilmelidir. Bu sayede farkli calismalar icin esnek ¢éziimler sunmalidir.

6. Teklif edilen sistem ile farkli ¢alismalara uygun olacak sekilde 2x75, 2x150 ve 2x300 bazlik
veya 2x50, 2x100, 2x150 bazlik sekanslamalar yapilabilmelidir

7. Teklif edilen sistem sekans sirasinda index okumalarini gergeklestirmelidir. Bu sayede gercek zamanl
demultiplex raporu sistem lzerinden izlenebilmelidir. Kullanicinin higbir midahalesine gerek olmaksizin
Single Read okumadan sonra Paired End okumaya cihaz otomatik olarak devam edebilmelidir.

8. Teklif edilen sistem sekanslama 6ncesinde gerceklesen amplifikasyon sirasinda kopya fragmentleri
kullanmamalidir. Orjinal fragment {izerinden c¢ogaltma islemini gerceklestirmelidir. Bu sayede
amplifikasyon sirasinda dogacak olan PCR hatalarinin éniine gecilmelidir veya c¢alisma prensibi akim
hiicresi icerisinde solid bir yiizeye sabitlenmis olan primerlere baglanan PCR driinleri tizerinden
sentezlerken dizileme ydntemi ile ¢alismahdir

9. Sekans ve klonal amplifikasyon Unitesi tek cihaz Gizerinde gerceklesmelidir.

10. Teklif edilen sistem ile amplikon sekanslamasi, tim ekzom, tim genom ,mikroRNA
sekanslamasi,Gen Ekspresyon, total transcriptome ¢alismalari..vb yapmalidir.

11. Cihaz DNA ve RNA kitliphanesi sekanslamalarinda ilave herhangi bir ekipmana gereksinim
duymamalidir.

12. Teklif edilen sistem homopolimerik bolgelerin 6ncesinde ve sonrasinda homopolimer hatasi
vermemelidir.



13. Cihaz tezgdh Usth bir sistem olmalidir. Kurulumu sirasinda ekstra hava c¢ikis kanall
gerektirmemelidir.

14. Teklif edilen sistem icin istekli yetkili olduguna dair tretici veya resmi distrib(tor firmadan alacaklar
yetki belgesini ihale dosyasina eklemelidir.

Otomatik Niikleik Asit izolasyon Cihazi

1. Cihaz spin kolon protokolii ile izolasyon yapabilen tiim manuel kitleri tam otomatik olarak
calisabilmelidir veya manyetik boncuk teknolojisi ile ¢alisan ve paraffin bloklu dokudan izolasyon
yapabilen bir sistem olmalidir.

2. Spin kolon kitleri kullanilarak niikleik asit veya rekombinant protein piirifikasyonu i¢in robotik bir
sistem olmalidir veya manyetik boncuk teknolojisi ile ¢alisan ve niikleik asit izolasyon yapabilen bir
sistem olmalidir.

3. Genomik DNA, total RNA, viral niikleik asit, plazmid DNA, DNA veya RNA clean up islemlerini
otomatik olarak yapabilmelidir.

4. Cihazla yapilan aplikasyonlarda baslangi¢ materyali olarak en az ylizey veya buccal swab, doku,

FFPE doku, fibréz doku, yag dokusu kullanilabilmeli ve bu baslangic materyallerinden DNA veya

RNA izolasyonu yapilabilmelidir.

Yeni ¢ikan protokoller cihaza istendiginde iicretsiz olarak yiiklenebilmeli ve giincellenebilmelidir.

Diisiik islem hacimli 6rneklerin hazirlanmasi i¢in uygun olmalidir. Cihaz lizerinde en az 1 mI’lik bir

adet pipetleme sistemi bulunmalidir. Pipetleme sisteminin pipetleme islemini 5 ile 900 ul arasinda

yapmalidir.
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8. Ayni1 anda 12 6rnek caligilabilmelidir,
9. Sekans, sekans analizi, gen ekspresyon analizi, genotiplendirme uygulamalari i¢in uygun olmalidir.
10. Firmalarin TSE Hizmet Yeterlilik Belgesi bulunmalidir.

11. Teklif veren firmalar {iretici firmanin tek yetkili temsilcisi olmahdir veya Tiirkiye' de tek yetkili
distribit6rii tarafindan yetkilendirilmis olmalidir.

Otomatik Kapiller Jel Elektroforezi Sistemi (Ihtiyac halinde)

1. Sistem tam otomatik yiiksek ¢Oziindrliikli kapiller elektroforez yéntemiyle c¢alisarak,
manipiilasyondan kaynaklanan hatalari engelleyebilmelidir.

2. Sistem jel hazirlanmasina gerek kalmadan elektroforez isleminin yapilmasi ve kalitatif ve kantitatif
sonuglarin goriintiilenerek yorum yapilmasini saglamalidir.

3. Sistem ile calisirken etidyum bromiir gibi toksik ajanlarin kullanilmasina gerek duyulmamalidir.

4. Sistem, jel kartuslari, multipleks floresan deteksiyonu ve 6zel yazihm programi gibi ic kisimdan
olusmalidir.

5. Ornek 1pl kadar diisiik hacimlerde yiiklenebilmeli ve bu sayede Srnek tasarrufu saglanabilmelidir.

6. Sistemin duyarliligi 0,1ng/pl gibi diistik konsantrasyonlardaki DNA’lar ile ¢alisilabilecek kadar
yiiksek olmalidir.

7. Veri toplanmas: ve analizi i¢in kullanilan yazilim, verilerin hem elektroforegram hem de jel
goriintiisi  formatinda almmasmi  saglamali, sonuglar tek tek veya hepsi birlikte
degerlendirilebilmelidir. Ornek degerlendirmesini kolaylastiran goklu data setleri, pik sayisi,
uzunlugu, genisligi ve alani gibi hesaplamalarin sonug tablosu olarak gézlenmesini saglayan bir
yazilim algoritmasi igermelidir.



10.

10.
11.

12.

Sistem ile dnceden ayarlanmis metodlar ve uygun jel kartuslart sayesinde tekli ve multipleks PCR
tiriinleri, restriksiyon enzimi ile kesilmis DNA ve plazmid, sentez edilmis oligoniikleotidler, total
RNA, tek sarmal cDNA ve cRNA’lar gibi ¢ok cesitli aplikasyonlar ¢alisilabilmelidir.

Teklif veren firmalar {iretici firmanin tek yetkili temsilcisi olmali veya Tiirkiye’de tek yetkili
distribiitdrii tarafindan yetkilendirilmis olmahdir

Real Time PCR Cihazi Teknik Ozellikleri

Cihaz yiiksek miktarda genom taramalari, molekiiler biyoloji, SNP, melting curve, diagnostik
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parametreler gibi laboratuvar ¢calismalarinda zamani kisaltip, kontaminasyon riskini azaltarak
kullanima uygun olmalidir.

Sistem kalibrasyon kitine gerek duymamalidir. Eger ihtiya¢ duyuyor ise iicretsiz verilmelidir.
Cihaz, PCR sirasinda gergek zamanli okuma yapabilmeli ve ilgili ekrandan ayn1 anda
izlenebilmelidir.

Cihaz eksitasyon kaynagi olarak omrii sinirli olan halojen lamba yerine yiiksek siddetli Light-
Emitting Diode (LED) lamba kullanmalidir. Uzun 6miirlii (~100.000 saat) olmas1 nedeni ile lamba
degisikligi gerektirmemelidir.

Cihaz 1513 fotonunu yakalayan, hassasiyet kontrolli Photomultiplier (PMT) detektore veya 6zel
sogutmali kamera sistemine sahip olmalidir.

Cihaz, multipleks ¢aligmalar i¢in 6 adet ekzitasyon kanalina sahip olmalidir.

Cihaz, multipleks ¢alismalar icin en az 1 adet long pass deteksiyon kanalina sahip olmalidir.
Multipleks ¢aligmalarda, 5 ayri kanalin 5 ayri LED eksitasyon kaynagi ve emisyon filtresi olmasi ve
eksitasyon/deteksiyon dalga boylarinin birbiriyle ¢akismamasi sayesinde Color Compensation’ a
gerek duyulmamalidir. Eger Color Compensation’ a ihtiya¢ duyuyor ise ticretsiz verilmelidir.
Cihaz, okuma yaparken ROX referansa ihtiyag duymamalidir.

Cihaz peltier ya da dénen rotor sistemi olmalidir.

Cihazin yaziliminda standart egri kantitasyonu, 2 standart egri relatif kantifikasyonu, Delta Delta Ct
Kantifikasyon, Karsilastirmali kantitasyon, Relatif ekspresyon yazilim araci, Lineer Regresyon, Melt
analizi, son nokta analizi, alelik diskriminasyon, scatter grafik analizi, konsantrasyon analizi gibi
farkli modiilleri ve her 6rnek igin ayri efficiency hesaplayabilme, genotip belirleyebilme,
bioistatistik, verileri export edebilme 6zellikleri olmalidir.

Cihazin yazilimt merkezde kullanilan diger bilgisayarlara da yiiklenebilmeli, bu sayede kullaniciya
kullanim kolaylig1 saglamalidir.



