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A Doéner Sermaye isletmesi

Teklif No: 20262195
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 20/04/2026 TARIHi, SAAT

IHALE ILE

14/04/2026 00:00:00

14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA

KADRIYE SOYLU

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 AKCIGER KANSER ( NGS ) PANEL KITI 480,00  ADET
2 BEYIN TUMORLERI ( NGS ) PANELI KITI 48,00 ADET
3 HEMATOLOJI MALIGNITE KANSER ( NGS ) PANEL KITI 192,00 ADET
4 GENEL FUZYON ( NGS ) PANEL KITI 480,00  ADET
5 PEDIATRIK TUMORLER ( NGS ) PANEL KITI 70,00 ADET
6 SOLID KANSER ( NGS ) PANEL KITI 960,00 ADET
7 UROGENITAL KANSER ( NGS ) PANEL KITI 192,00 ADET
8 KRAS PCR (NGS ) KITI 96,00 ADET
9 BRAF PCR (NGS ) KITI 192,00 ADET
10 NRAS PCR (NGS ) KITI 96,00 ADET

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20262195

NOT . PATOLOJi PREDIKTIF MOLEKULER TESTLER ALIMI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL . erinc.ergen@deu.edu.tr

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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A Doéner Sermaye isletmesi

Teklif No: 20262195

ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 20/04/2026 TARIHi, SAAT

IHALE ILE

14/04/2026 00:00:00

14:00 'E/A KADAR

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA

KADRIYE SOYLU

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

11 EGFR PCR (NGS ) KITI 96,00 ADET
12 MSI PCR (NGS ) KITI 96,00 ADET
13 HPV TIPLENDIRME ( NCS ) KITI 36,00 ADET
14 IGK KLONALITE ( NGS ) TESTI 30,00 ADET
15 IGH KLONALITE (NGS ) TESTI 30,00 ADET
16 IGL KLONALITE ( NGS ) TESTI 30,00 ADET
17 TCRB KLONALITE (NGS ) TESTI 30,00 ADET
18 TCRG KLONALITE ( NGS ) TESTI 30,00 ADET
19 TCRD KLONALITE ( NGS ) TESTI 30,00 ADET

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20262195

NOT PATOLOJi PREDIKTIF MOLEKULER TESTLER ALIMI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL erinc.ergen@deu.edu.tr

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO:
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

14/04/2026 15:42:12

157.0390.000 |AKCIGER KANSER ( NGS ) PANEL KITI ADET 480
157.0391.000 BEYIN TUMORLERI ( NGS ) PANELI KITI ADET 48
157.0392.000 HEMATOLOJI MALIGNITE KANSER ( NGS ) PANEL KITI ADET 192
157.0393.000 |GENEL FUZYON ( NGS ) PANEL KITI ADET 480
157.0394.000 PEDIATRIK TUMORLER ( NGS ) PANEL KITI ADET 70
157.0395.000 SOLID KANSER ( NGS ) PANEL KITI ADET 960
157.0396.000 UROGENITAL KANSER ( NGS ) PANEL KITI ADET 192
157.0397.000 KRAS PCR ( NGS ) KITI ADET 96
157.0398.000 BRAF PCR ( NGS ) KITI ADET 192
157.0399.000 NRAS PCR (NGS ) KITI ADET 96
157.0400.000 EGFR PCR (NGS)) KITI ADET 96
157.0401.000 MSI PCR ( NGS ) KITI ADET 96
157.0402.000 HPV TIPLENDIRME ( NCS ) KITI ADET 36
157.0403.000 |GK KLONALITE ( NGS ) TESTI ADET 30
157.0404.000 |GH KLONALITE ( NGS ) TESTI ADET 30
157.0405.000 |GL KLONALITE (NGS ) TESTI ADET 30
157.0406.000 TCRB KLONALITE ( NGS ) TESTI ADET 30
157.0407.000 TCRG KLONALITE ( NGS ) TESTI ADET 30
157.0408.000 TCRD KLONALITE ( NGS ) TESTI ADET 30

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




T.C.

DOKUZ EYLL UNIVERSITESI TIP FAKOLTES| TIBBI PATOLOJ ANABILIM DAL IGIN TANISAL VE
PRECHKTIF MOLEKULER TEST [NGS ve Real-Time PCR ve Klonalite Testleri] 24 AYLIK YERINDE
KIT KARSILIG) MAL ALIMI i HALESI

KONL: DOKUZ EYLOE UNIVERSITESI TIF FARKULTES HASTANELER] TIBE! PATOLOM
LABORATUVARI ICIN NGS, REAL TIME PER ve KLONALITE TESTLERI KIT KARSILIG| YERINDE MAL

ALIK NI KAPEAMAKTADIR,

TR
Taplam Test R T D
Sira Mo Fanal Ade . Sayisi

1 Akciper kanser NGS5 Paneli 480

: ! Beyin Timdrlan KNGS Panell dE _
3 Hematalcji Malignite Kanzer Faneli 192

4 Genel Fu2yon Pangl 480

5 Pediatrik Tam orler Paneli | Q0

f salid Karser Fangh 560

7 Uragenital Kanser Faneli 192 |
[ ERAS PCF Kith 2§

] BRAF PCR Kili i 192
10 | NRAS PCR Kiti | 96

11 EGFA PCR Kita _ a6

12 | M| PCR Kiti | %
i3 HF Tiplendirme Kiti 3G ]
14 IGK Klomalite Test a £l

15 IGH Klonalile Tesil 30

16 IGL Klanalite Testi ! 50

17 | TCRE Klonalie Testi ! 30

18 TLRG Klonalite Testi 20

14 TCRD Elonalite Tasth 30

Tibbi Patolaji Anabilim Dali nda calusilmes planlanneg “ e Nesil Dizilerne Paneller, Real
iime PCR kitleri ve Klonalite kitler' yukarndaki tableda beliilraigtr,

Calisttmast istenen panellerde perektiginde drmek akising gére kendi iginde degisin istenecektir.
Firma tarafinden teklif edilen panel tivatlan dikkate alinarsk o kollamlan panellerin daha nik
kullananlarla degisimi talep edildifinde fiven denkligi baz alwarak firma  tavafindan
zafilanmaldie,




MOGE tesilen; Akciger DRA Panelleni, Solid DiMA Panellen. Pediatnok Tomar Fanellen, Beyin
Tiumde Paneller, Uropenital Tomér Panellen, Hematolopik MGS Paneller:, Flizyvon Panelleri v
Sarkeom Fizyon ENA paneilerindan oluzacak olup, blim ihtivacina yénelik birbirleri arasioda
degigtirilebilecekric. Real Tims bazly testler KRAS, BHAF, EGFT, NRAE ve bS] deteksiyonu
17im kullamlacaktir ve bollm ihtivacina ydnelik bicbireri arasinda dedigtirilzbilzcektir, NGS
Panellerimleki  kitler  dgili Kanser Pancllcrine  (Solid  Timdbér, Akcier vb)  iliskin
AMPASCOYCAR kalavuzlannda dnerilen minimum “Yem Mesil Did Analizi Kanscr Mutasyon
ve Flzpon Poanellen™ kisrmnda dnerlén tublody telep edilen genlennds hotspot mulasvon analizi
vapulabilmeli va istenilen panellerde MBI tespiti saglanmalidir.

A} GEMEL SARTLAR

Teknik sartnamede gegen tim cihaz, malieme ve hizgmet maddeter igin gegerlidir.

1. ihaleye katilacak Armalar doku ve sitala)lk Patolo)l materyallerinde ¢alismaya oygun,
anahilim dal tarafindan belirlenen ve asagda listenen gen degisikliklering, dzellikle tdm tanisal,
pragnastik ve prediktif Snemi slan somatik mutasyan, amplillkasyon ve fizyan patarnlaring
hedefleyven hotspot bolgeleri va da geregi duromunda hotspot oz bdlgeleri kapsayacak sekilde
veni nesil sekanslama [NGS) sistemi lle degerlendirme saglanmasin gerpekleylirmelidic, '
2. Asafida yaxuhi parometreler grup alarak degerlendirilecektic. Grup iginde kesmi taklif
verilemesz,

3. Cihazlar; listede balirtilen reaktif kitlerle analiz yapmak Oparg kurdorulacakter.

4, TeklUf edilen tdm kitler hazir kit Tarmatinda ol aledar

5. Kitlerlz cahzmak icin gerekli her tiirll sarf malzeme firma tarafindan {cretziz plarak
verllecektir.

6. Kitlerle birlikte sonug raporlamasi igin gerekli azamalarin hepsi icin gerekli tirm cihazlar da
laboratuvara kurulacaktr.

T Yiiklenlzl, hastaya alt kiclzel ve nbbi bllgiler], materyaller] ve bunlardan elda edllen ara
driinleri, bilrmsel werileri, sonuclaon we raporfar baska hickir igte kullanamaz, izinsiz
yayinlayarmaz, deancd gahislara varemer.

8. viklenici firma laboratevara testlerln gahsmas icin gerekll sislemlori ve bu sistermicrin
igletilebitmesi igin gerekli olan her tirld yvardima) kesintisiz guig kaynag, pipetler, barkod yano
ve okuyucu vb.) cikazlar, kullanilacak kit ve laboratuvar <arflar, ayriea aumune, Kit, solisyan,
regktif vh, malzemenin wygun sartlarda saklanmasin saglavacak denamm {sofutucular, derin
dendurucular, klimalar, termametre], raporiandirma ve kayt 60 garekh bilgisayarliar, yanlim,
biiro malzemeleri ve sarflar {hasla sonuglarmn basiimass Igln gerekli prinker, printar kartuso ye
Ad printer kagid), klasarler, vb} yiliklenici tarafindan talep edilen sirede saglamakla yikimladir
ilgill Lekn b jartnarnesinde belintilmedikee tiim sarf malzemeterin son kullanim taribi en az 3 {iic)
ay sonra clmalcr. Hatall sonug veren kit, kenlral, kabbratdar va da sarf malzemelar yanisk lle
doretsiz olarak depigtirilmelidir, -

5. Sozlegme ciresi boyunca lestlende dngérilemeyen bir artg ofur ve dngarilen sonog siralen
asilirsa Yuklenici firma i5 akisin ve rapetlama strelerinl karumak amaciyla artan kapasiteye
oranla |ghoratuvara ek cihaz koyacaktir. Cihaz parkinda gerekli olabilecek sayisal veya
tonamemsal artig maliyetleri hichir sekilde idaraden talep edilmeyecek; vamlan degisiklikler ve




eklemelerde yiinetimin enay) abnacaktr. Personelilavesi yaphigmn ve persenele ait tim belgeler
idareya zarmarntda bildirecek vo belpelayecaktlr,

12, CihazfSistem UTS ve kayith olmahdir, Kayit disiolanlar icin kayn dig belgesi verilecaktir: ihale
kapsarmmda Yend Mesil ig Analign yortemi ile cok ¢esitll ve bir kisrme da dnceden Bllineme si
mormkiin olmayan moblekdler balivteclerin falislfacak olmas) ve bu belirteclerde tespit edilen
alasi tim varyantlann kenfirmasyen ya da klinik takihiigin refleks testlerin gerekmesi ve bunlar
icln UTS/TITUBE'2 kawith kit kullamiimase mumkun elmadi@indan NG5S - DNA dizi anallz
panelindeki testler ve cihazlar igin UTS/TITUBE kayd) aranmayacakir,

11. SBighermin montaj yerinin hazrelanmag ve dletemin is sunabillr hale gerivilmes) igin gergkli tm
Mzbki dizenlemeler yiklenich tarafindan yapilacaktir,

12, Teknik bakimla ilgili bir pregram verilmelidir,

13, Yilklenici, sa2lezrne bovyunea cibazlanm arezalar {parga dahilp, tim periyodik bakimlarin,
Tast, kontrol ve Kalibrasyonfan licretslz yvapacaktr. Cihazlarin kesintislz iglerliginin saglanmas)
igin periyodik degizmesi gereken pargalar ile herhangi bir anza halinde onanm ve gerekll orijinal
yedek parga temini dahil her tirlii teknik destek hizrmetin Ueretclr olarak verecektir, Yuklenici
firrna, cihazlarn periyadlk bakan evraklan, teknik servis raporlan ve kalite hidminden
geletilecel taleplen yiritmek wve karsilamak Gzere pereken evraklan haprlamak ve takip
etmekle yikimliddr, Kalibrasyon yapiiman gergkan cihazlarda ve testlorde kalibrasyon we
hakim cirelerini belirten belgeler Iabaratuvarda bulundurvlacak e belrilen 5UIE|EI#?
kalibrasyonlar aksatilmadan yamlacakto. Har cihat igln bir pdnetmn dosyas) clusturulacak ve bu
dosyada cibhar hullamm kilavozu ve CEO'si veya tasinabilic bellek, test veya ohaza ait kalibratyon
kayitlar, kalite kontrol sonuglan, cihaz bakim formlan, firma iletiim bilgileri, kollanior e2itim
sertifikalan, laboratuvar ortanunin s ve nem takip gizelgeleri ve tim bu dokumanlarn nerede
ve nasil saklandiging yanelik bilgiler bolummahdr.

14. Cihazlarn kalibrasyon ve kontrolleninin yapilmaszing iktigag olmas halinde yoklenisi bunu gn
pe; 24 saat igerisinde karsilayvacak ve kalibrasyon, kantrol ve anizalarda harcanan Kitler yiiklenici
tarafindan karylanacaktir, ;

15. Kurulacak sistemin elde olmayan ssheplerle [defal afet, yangin wb.} zarar girmes
dururnunda 2arar yikleniel tarafindan kargilanacak olup, idare soramlu tutulmayacaktr..

16, 58zlesme siresince gererli bir neden olugmadikpa firma tarafindan ¢ihaz degisurl talep
edilemez ancak firma gegeri bir nedenle mevout cihaz veya kitlerden biriri deglstirme ihtiyac
duyarsa bu talzhini éncelikle balim vzmamnn gnayin almak kaydiyla yazili olarak idareyeiletir,
llgili kentrol komisyonunon uygon gérmesi ve idarenin onaylamas); sozlesmeye esas teknik
sartname hilkimlerinln tamamine karsilamas: sartela, wenl marka cihaz ve kitler eskileri ile
degistirilebilir,

17, Sistemde arizann hildirlmesi dyrumunda, yviklenici firmanin vetkili seras alemanlan en geg
24 fylrmudert} taat iginde mildahale edacektir. hMidahaleden itiharen parca gerek_mew_eq
durumlarda en geq 48 saat icerisinde, parca gereken duromlarda en geg 5 giin igerisinde anga
giderilmig olacakor. Parganin yurtdistndan gelme durumlan séz konoso oldugunda hastane
idaresi ve lgili balim izriyle bBu sire 20 13 glindne kadar uzabtlabllecektie, Yuklenici Fientanin bu
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maddeyi saglayamaman durumuends; ilgili [aboratear Soromiu hekimi ve hastane idaresinin
istefi dogroftusunda: [glli Bélum Sarumlu Hakiml tarafindan kabul adllen va T Saphk Hakanlg
anayll dig bir [aboratuar merkezinde calisiimasi isteneblliv va da ylklenlci firma benzer cihaz
islerin aksamamag [¢ln Geretsiz elarak kurmalidir, Bu durumda vism masraflar yiklenici
tarafindan karsilanacakor. TOm bu maddenin saglanamarmag durumda ldari Sartrarnenin ve
sozlesmenin ilgili hikimlerine gare islem yapir.

12 Wuklemei flrma, gabgan givenligi icin ilgili laboratuvar y@netiminin kilavuzlugunda, ulosal
kilavuz dokiimanlar ve dizenlemeler gergevesinde, her tirli wehlikeye, mekanik tehlikelar,
radyasyon, glniltl vb.p yonelik tedbirlern almak; saglamak ve kuormak 2orundadir.

19, Yilklenici saglayacagi/kullanacag kit ve kimyasallann Orin givenlik dosyalanme-Data Shesets:
r150%) tammlanmigsa, tammlanan bu dosyalan bir klasdr halinde fabaratuvar vﬂnetlmme
tashim edacektir. Ddkiimaniar Trkee olacaktbir,

20.Kyrulacak sistemier ozl esme siresince 10 yasm gegmemis olacakir.

Z1.¥iiklenici firma ihale dosyasinda, teklif ettigi tim test kitlerine ait Marka, Katalog No, TITUBH
numarass, ambalaj sekli, vest falisma prensibini igeren bir table hazirlayip sunmalihir. ihale
docyasl lgerlsande marka ve yantem beyam bulenmarmas) duromonda teklifler gegort
sayilacaktir. UBE kaydl aranmayan kitlarde kapcam digi beyam verilecekiir. '

22, Hastaneye kurulacak cihazin verimli ve glvenllir calismiasin saglamak, miohtaj yerinin
hazirtanmasi, tefrigi, gerekivorsa havalandima ve tihazin hizmet sunabilir duruma gatirilmasi
ik perekll olan diper dozenlemeler  wiklenicr Tema  taralindan  yapilacaktor,  Tibbi
cihazin/cihazlann isletilnesh igin perekli olan har tardld dahili veya harici teknik parcalar ve
kesintiziz ghc kaynap, sekreterya igin gerekl hilgisayar ve yazic, yiiklenici firma tarafindan
dcratsmz olarak saplanacak ve sistem, kample calisir duromda teshm edilecekilr.

23. Cihazlarin hakim, gnarnm ve test, kentral ve kalibrasyon hiz pnetleriyle ilgili yiklenici firmanm
watklli teknik elemanlar taralindan “Teknik Sarvls Farmu® dizenlenerak papilacakin,

24, Yiklenici, cihazlara we bivoinformatik  sistemlere  ifiskin egitimlerd, Iaburamuar
strumlusunun uygun gérdigii siire ve zamanlarda icretsiz alark vermekle yikimbidir, By
efitimteri tolekuler Patalo]l laboratuvar sorwmlu hekiminin gerekli gordidgi durumlarda da
tekrarlamalkla yokimludir, Yapilan egiimler sertifikalandinlacak ve birer kopyam |ah4;=-ral:war
kalite sarwmlusena teslim edilecektir. i
25, Ciharlailgili gerektifinde Tlrkge kullambn talimat werilmelidir,

25, Teklif edilen cihaz ve drinler, T7.C Saglik Bakanlg “Tirkive lag ve Tibbi Cihaz Kurumunca®
tespit adilen givensi? cihag va driingd almamalidir.

27. Yiklgnich firma laboratuvarinzda calzilan tetkikler icin £n az aluz {30} gdelik kollamrmina
yeteri ¢labilecek miktarda sarf malzemelerini ve kitlerd uygun saklama kosullarinda stoklannda
bulunduemakla  yiokdelidie.  Misdr  yaklasan  drjnler  toketim roktan g6 dnonde
bulunduruldugonda tiketiimeyecet] anlasmirsa uzun miadhlarla deglstivllecektir,

23. Yiiklenici firma merkezimizde labgratuvanmiz biinyesindeki asistan, doktora Sgrencisi vh
editlm d@retim elemanlarmm, gerek egitimi gorekse arastirma amach alarak, laboratuvatrdak
her tirld cihazdan (gecekli timn malzemeler wiklenic firma tarafinda Ocretsiz clarak temin
edilacek) Faydalanabilmesini kabul edecektir. Laboratuvar vzmammin gerekli  gord (i




durumlarda viklenici firma aragtirma projelerinde Georetsiz glarak teknik ve egtim destegi
veracaektir. :
29, Teklif edilen sistem ile drneklerw Kabul tarihinden itibaren sonug verme siresi on bes (155
ginind gepmernelidir. Dizi analizi ifleminin tamamlanmasindan serra FASTL dogyalannin
tamanlamp YCF formatinda patolaga tesliml 1 {bis) gdnicinde gerceklesmell ve bonu saglayacak
donamm sailanmahdir. Yiklenici firma veri saklanmas icin gerekli sayda harici hard disk
almakla yvikumladdr.

.
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A Geng| Sartlar;

Krgien iginde brulunan hlzmetler bir Bdlanlik are eliklerinden delay bismo tehlif verilemes.

Kitler ile birlikte asagida dzellikleri belirtilan yeni nacil sekanslama sistemi, 1 adet tam gtomnatik
kapiller jel elektrofore: sistemi, 1 ader tam oramatik [2olasyon sster, Fader Beal-lme PR {1 Tanes
liyeRlize ozellikie kitler e cahgmays weegon olmak Gzere), 2 adet termal cycler, 3 adet pipet s=ti, 2
adel ok kanalli pipet, 1 adet Class 3 AT kabin, 1 adet pasif FCR kabini, en az 1 adet sankrifiyj cihag, 1
adet plate ile wyumle spinner, 3 adet vorteks ve spinnes, 1 adet nokleik asil konsanlrasyan dlcim
whan, 1 adet -20 derece dolap ve 1 adet +4 derece dolap, 1 adet distile su cihazi, Bivainformatil
analizierde kullamfmak Gzere donanimsal agdan nitellkdi hir adet plglsayar en wegon tekifl veren
firma tarafindan Geretslz olarak Maolekiler Pateloji Laboratuvan’ na kurolmalider.

Tasti ¢ahgrnak itin gerekliolan cihaz aksesuarlar, gerakli laboratuvar donanim, laboratuvar tegrifat),
angliz progra rmp acrersiz alarak kurulimal se e el sarf malze mesy westherin calsitd i@r sire bayunca
en uygun beblili veren firma tarafindan Goretsiz teslirm edilmelidir.

Yiklenici firma Molekiler Patoloji laboratuvaring Kerulacak olan tum sisternlenn ve clhazion ek nik
fra ki ve kabbrasyonunu deretsiz olarak yapmalidir.

Kitlarile bidikta Tabhi Patoloji Labgratuvaninda rmevcyt olan distile su slsteml icin Ailtre slsteml, UV
lamba ve difer sarf malzemeler hale siresl Boywnca berelsice olarak yiklenici firma tarafindan
saglanemaldie,

Tuklemici frma ihalg suresince Molekuler Patoloji Laboratuvannda (ahgacak en 3z 2 eleman
bulundurmalidir, Hizmel kapsaminds calistinlacak olan personellern ber tirki hukaki, mali ve sogyval
haklan {maag, sgk, yemek, yolp egitim giderlern wokfenici Frma tarafindan karglanacaktir,

Yilklenlci fra Ihale siresince 15 yofunlugunun artmas durumunda Balimian 1alebiyle Maolekiler
Pataloji Laboratuvarnda bulunduracag sisternlere ek yveni cihaz kunulumu gerceklestirmelidir,
Cihazlarin anzalanmas) durermunda 24 saar sperlsinde arzaya yetkili sesns tarafindan miodahals
edilmeli, 13 {an} 15 pind icetisinde citazimn arizas giderilemediginde, cihaz yenisiile dcretsiz alarak en

i
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uygun teklifi veren firma tarahndan degigrlrilmelidir,




& Daha hezh ve kesintisig sonug elde edebilmek i, sisteamn Farkh konumilardaki yuksek kapasitelr
cekandlama albapilar e uyurnlu calgmays olanak waglamas ve venlerin plwenl) sekitde aktarp
analiz edilebilmesi gerekmektedir. Bu sebeple yiklenici, daha hzl sonuog 2Ide edebilmek igin, PCR
gerektimigyen multealan nokleotio ligardd yontemi dle galisan, hedef DMA'ywa roklu baglanma
bislgeleri araciigyla viksek Gzgillik ve disik hata cran ile baglanabilen, ik bagimsez Aoweell'i ayn
anda veva farkh zamanlarda cabgbirmayz irkdn tamyan, farkh panal biayikloklerini esnek gekilde
cahstirabalen ve ictendiginds Q80 sevivetinde dala versbilen b sekans sisteminin de laboratuvara
kurylacak sisteme ilave olarak kullanmiim saglamalchr ve gergk duramds laboratuvar serwmlela rmm
istegi dogrultusunda Hgli bu ek cihaz da labaratuwara ayrica kurmald e,

10 Klonallte analizler! venl nesll dizdemne va da jelelaktolarez yonteml [le Cahsilabilecektlr. Tekhf
edilen klanalite testheri; Parafin blok, taze doku, dondurulimug doku, kemik [ig bryopsisi giby
materyallerden izole edilen DMNA [le ¢alizmaya uygun oclmalidr. ) - E

A, Klonalite analizi icin Jel elektroforez yontemi kullamilacak ise;

s Kitler igerisinde, kullarsma hazir #laster piiks halinde bulunmaldir, &ynca Srnek
kontroli icin farkh boylarda amplikanlann gldesini saglayan bir hazre bBir master
miks bufunmalidir. Kitler igerinde pozitif ve negatif kontrol DHA an bulunmalide.
Yeterli miktarda DMA Zelasyon kiti ve uygun Tag DHA pelimeraz enzirm temin
edilmelidir. PCR Grinler] etldyum bovyall agaroz el elekiroforezi ile analic
edilekilmelidir. TCRB, TCRG, TCAD, IGK, IGL ve IGH klonalite testlerinin Teknik
Szellikleri agapida belirtimistir, ST R

o TCRB gen analizi, klonal T hicre reseptdrld Beta zingir rearanjmdandanm taspit
edebilmalidir. Primmarler mastarmiks hallnde farkh tapler icerisinde yer almahdr
Bu test; TCRE igin korunmus degisken (W) bdlgsler ve korvnmuy bagtanma ()
belgeleri arasindzki primerleri ve degishken {O) ve baglant (I} balgeler arasmdéki
bilgeleri hedeflemelidlr,

s TCRG Kiti ila, klonal T-hiocre reseptérid gamma (TCRG} zincde rearan)manlan pesplt
edilebiltrelidir. Kit icerisinde yer alan mastermiks ile TCR Gamma deglsken bilos
ve baglant bilge penleri kapsanmaldr.

» TLCRD Kiti ile, klonal T hiicre reseptirii delta zincir gen rearanjmanlan tespit
edilabilmelidic. By kit ile TCRD igin, korunmuog degisken (V] bélgeler, korunmus
Baglantt (1} balgeleri wve defilcken {0} balgeleri hedefleyen  primmerlenn
amplifixasyonunu saglanmalidr.

e 1GK Kiti ile, Klonal immmuneglabalin kappa hafif pincie gen rearanjmantan tgspit
edilebilmelidir. Bu kit ile 1GK igin, korunmus degisken [V] bilgeler ve !n:rrunrnu;

i
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baglant {Jj bélgeler] ya da defilsken Ju-Cx intron, ve Kde bdlgelerini hedefleyon
primerlerin amplifikazyony saglanrahcr, B hiicre klonaliteleri igin 1GK hafif
rincirind eki klonaliteleri hedef alenmahdir, bu sayede bir cok hastalk grubunda
klonalite tespiti ve takibi yapilabilmelidir.

+ |GL Kita ile, Klonal Imwmunoglobulin lambda hafif zincir gen rearanjmanlan tespit
edileilmelidir, Bu kit le 1GL igin, immunoglobulin lambda hafif zincir lokusundaki
dagisken (V) balgeler ve baglants (J} bélgeleri kapsanmalidir.

* |GH Kiti ile, Klanal immunoglobulin agir zincir gen rearanjmanlan tespit

adilebilmelldir. B hicre klonalitalari igin 15H ganinin V1-JH bélgedinde FFfl, FR2,
FR3 Framework blgesi tek kit icericinde hedeflenmelldlr, T .7

B. Klonalite anallzi icin Yan! nesil dizilema yontem] kullanilacak ise:

* FKullamwlacak kitler amplikon veya prob tabanh mwltipleks PCR teknolojisi
kullznmali; baslangigta elde edilen her bir DHA ve ¢DHA molekilini PLR
amplifikasyanundan Gnoz benzersiz hir maolekiiler barkod ile etiket|ermelmdir.

Kitlerle hirlkte iicrelsiz alarak saBlanacak biyeinformaok yanhm mokekiiles
barkad ternell hata dizeltme dxrelllgine sahip clmalide. Yazilim, dizileme sonrasn
elde edilen wveride her okumanin kaynagom molekdler barkod aracibgyda
tamimlayabilmali, orijinal dizide yer almayan ve PCE hatasindan kamaklanan
varyantlan eliminge edehilmelidir. Bu sayede analiz siresinin kisallmagsna va
vitksuk hassasivetle sonuclarim elde edilmesine olansk saglamaldie

s Teklif edilecek DNA ve AMA temelli Kitler ile ¢abgmava hazlamadan dnce ve
nijklaik asit izolasyon bazsamagindan sanra bir kalile kontral basamad
Bulurmaldw. Bu kable kantral basamag, fragman analizdr, florometre ya da
realtime PCR temelh clmah ve DA, fDMA wa da RMA kitleri ile v;al:l:grnay'a
kaslaradan dnce numunenin kalfesinden emin glunmahdir. Bu sa',.'ede' zaman
kayhi yasanmadan yeni bir numuneden gahzma baslatilabilmelidir.

¢ Teklif edilen solld timdr killarl taze doku ve lormalin flkse parafine gimi i doku
ile calismaya wygun olmalidir,
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o Sohd timor kitleri 10ng'a kadar disik miktarda nikleil asit ile sahgmaya uygun

aimal, béylare Szellikle ince igne bivopsi numuonelarindegn alde adllen kisith
rilktarda materyal e de small: yapmaya lenkan tariaa .

o Kit icerigindeki reaktifler iyofilize formda ve tek kullanimbk reaksivanlar gekiinde

armbalajlanmig ya da hagr master miks reaktifler jeklinde almalidir,

T Hicra Klonalite Tasti

Kit, T hiicresi hetafgamma vefveya alfafdelta zincirlerini veni nesil dizilema
yontemiyle sekanslamalidr. Kit klonotip tammlamama ve frekans raporlama
amagh kullandabilmmeli, nadir klonlar viksek hassasiyetle tespit edeblmealdir,

Kit Poriferlk Kan KMoncnlikleer Hiicre, FFPE ve taze doku il2 falismaya uygun
glmahdir.

Kit 25 ng- 2 g kadar baslangic materyali ile ¢alsabilmelidir.

B HOcre Klonallte Test

Kit, B hicresi IGH we IGESL zincirlerini yeni nesil dizileme yéntemiylie
sakanslamal dir,

Kit Fc bdlgesindeki izotipleri ve alt simflan ve dééiﬁken balpalardaki zormatik
hipermutasyenlan tanmmlayahilmelidir. '

Kit klongtip tammlamama ve frekans raporlama amach kuellamlablimell, nadir
klonlar yiksek hassasiyetls tespit edebilmelidir,

Kit Periferik Kan Monongkleer Hicre, FFPE ve taze doku ile galiimaya uygun
olrmahider.

Klonallte tastlerrn NGE gin goztimi olmayan {irma bo hizmeti dis laboratuvarda
L -

saglayabllecektlr.

11-Her ihale wh igin, Fateleji uzmanlan tarafindan belirlenecek bir dis kalte programma
kabilnmas yOkimlGlogd yokleniciye ait alacaktr. Bu program kapzarmanda calisilacak
analizler i gorekli sayida kit ve sarf malzamesi temini yiklenici firmaya aittir,

11-Teklif edilen NGS Kitlerinin tamanu asagidaki teknik dzelliklern icermelidir;

Yeni Meall DIzl Analizi Kanser Mutasyen va Fuzyon Testler Teknlk Gzellikler|
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. Taklif edilen DMA ve AMA kit ipeniginde indaksler we izolasyon kit harig katuphane
hazrlamak [pdnoahtivag duyalabilecek tum reaklifer buburmale veyva kitler ile aym marka
almak saewnile ayre kuve olamk venlme lidir,

2. Teklf ediden DMA wa RNA kitlar paklu sahgmay kelayviagtiracak sekilde 300 0m dzerinds

farkh barkgd kambinasyony saglayvabilmelidir,

3. Teklif adilen kitler molekaler barkod tekaolajisl (LRI e qbhgmaldir, bu sayeda diigiik
allel franksiyonlarin tespitind= bile viiksek hassasivet saf lanmalider,

4, TekWfedllan kitlerde les bor arijinal DA ve RHA Iragmenti, molekiler atika tin rastgele 12
bazim iceren benzersiz bir indeks adaptorine baglanmahdir.

L. Teklif edilen s, tabanh kither 20000 prirers kadare tek bir primer bavu2u kollanmahdir,
RMA taband kitler ise 1300 primere kadar 1ek bir pAimer havozu sunma hdr.

6. Teklif edilen kitler ile calsmaya fnpful’den daha digik konsantrasyonls raze DNA §le
Laclarsa bife varyan! algilama hassasiveli yiksek olmalidir.

7. Teklif edilen kitler, segilen genlerive gan bilgetering J0-4 ng taze DA veya 40-250 ng
FFEE DA kullamarak galigabelmelidic, Sisterm gereklidinde likit Blvopsi materpalinde
calymava uygun almalidir,

8. Teklif ecilen KA, temelli kitler 50100 ng toral RNA veya 100-200 ng FFPE RNA ilie
ahsmayd baglamaya uyumilu almalidir, bu tavede kiicik materﬁllmden Bribe w113 hsi mumn
werim alinmaldr. .

9, It akig igerisinde, fragmante DNAya, srasiyla; molekiler barkad ve donek bivinel barkod
primeri, gen spesifik primer ile forward primer, universal primer ile Groek ikincl barkad
primeri eklenmelidly va bu i akey wem hedede vinelik DHA panellemnde ayn ol maldir,

10. Hedefe yamelik (tareeted] farkl DMNB we AMNA  panelleri  hbirlikte es  zamanh
dizile nehilmelidir, bu sayede grneklere hugh senug verilehilanelidir.

11. Farkl OMa wemell]l panelter ayni 15 akising sahip olmalidir by sayveda kullanmt ko layhg
saglamalidir. Ay zekilde farkl RMA temelli paneller ayn is akigina sahip almaldic ve
kultarmim kolayhgr saplamahidie

12, Dizilerme iglemi DA ve RMA kit iperiginde bulunan her primer icin £n a2 506 okuma | SO0}
gide edilecek sekilde gergeklestinlmeldir, Dizlkeane igleml sonrasinda elde adlien tum
chumalarn kahte skoro (Q-score) en gz 30 olmalbdir. Dayik kalite skorana sabip drnekler
igin dizileme iglemi tekradanmah, tekrar islenninde gerekli her twrlil sarf ralzgme
vilklenuel firena Larafdan karsanmalad i,

13. Teklif veren flirmalar Gretici firmamn tek yatkili temsilcisi olmal) veya Tirkiyva'de tek yetkili
digtribgldrii tarafindan yetkllendiriloms odimalid,

13, NG5S tam sistemimn caligmast 1¢n gerekh yukarda belletlimeyan ber [Gre sarf
malzemesi ve cihazlarn saglanmasindan da yiklenici firma yikimladir.

15 Teklif Edilen MGS Pancller asafida balirtilea genler] kapsamahdir:

Yerl Nesil Diel Analizi Kanser Mutasyon we Fizyon Panelleri

Azapidaki Fabloda belintilen paned werlklenne, kurumun taletane pare pancel bilmsel pelsmelare
pore her kir panele avr ayrr ek olarak maksimum 10 gen eklensbilecek va da dagigtirilebilacektir.




Cahmlacak custem testler de laboratuvar pereksinimlering yinellk teklil edilen diger
testler |{DINA takanli tostlor veya Fiizyon testleri] ile bivbivi arasinda degistivilebilecektir.

aalid Tamdr ONA panel, en a2 10K milkrosatellit lokusuno kapsavacak sekllde M3 anallzi
gerceklestire rilmelidir,

| Paned Ad)

Akcdier Panell

| Gan |cerigh |
| ALE, AKTL, ATH, ARIDLA, ATRE, BRAF, COKMN2A, CTHMEL, ESFR, ERBDZ, EFBE—4
ESR1, FGFRL, FGFRZ, FGFR3, FLT3, HRAS, KIT, KRAS, MET, NFL, NOTCHI, NAAS,
FOesFRA, FIKICH, PTEMN, RB1, RET, ROSI, $THL1, TPSS, SPMARCHL, MTHEI, NTERE,
POLE, MSHE, BREAL ERCAZ, MAPZEZ, CHEKL, APC, HHFLA, MPL, NPML JAKZ, |
EZHZ, FEXWT, BRIPL, COHL, LMNA, ByCh, NCOAL, PAKE, PPARG, RABTA,
BADSIC RADSID, SEPTIMIL, SLC3AAZ, SLEA5AT, TACC I, TMPRSSZ, TPWZ, IDHI,
ICHZ, MLH], KEAP]

Lolid TUmor
Panell

Clrtak Flzyon
Faneli

Pedlatrik Tumor

ABLL, AKTL, ALK, APC, ATM, ARIDIA, BAPL, BRAF, BRCAL, BROAZ, COKNZA,
Oiie, CTHMNGL, CGFR, CRBG2, CRESI, CRCCD, MTOR, FGFRL, FGFRI, MGFRT,
FLT3, GNAS, GNAD, GRa1l, HRAS, IDHL, IDH2, KIT, KAAS, MAPZKL, MET, NFL,
ME2, NFEZLZ, MOTCHT, MPRAT, NRAS, PDGERA, PALBZ, PIE3CA, PTEN, MAPZK,
COed, CSF1R, BHL, SDHA, SDHE, KET, ROSL, SETCHZ, Shasid, TERT, TOSE, T2C 1,
TSE2, WHL, RAF-1, MYC, NTRKL, PTRNL1, SAC, CHEKZ, MTRE2, NTRK3, MLH1,
ESRI, POLE, EFHE, FEXW T, CHI1, MEHZ, M3HA, P52, PTCHL, SAMARTCA,

| SIMARCBL, SMO. AADSIC, RADSLO, EFCAM, + rmin 100 loti MSF

ALK, EMILA, NFML, CLTC, TPME, RANERZ, STEN, ATIC, KIESE, TEMA, TRG, RIPL,
DCTML, CARS, FPFIEPL, MSN, CAD, VOL, CODCE, BRAF, ZKSCANL, TRIMZE, SNDH,
PEFIAPE, PCEFZ, PAPSSE, MKRNL, XIAALS4S, GTF2L, FAMIZIR, CULL, ARMCID, |
AKAPD, AGK, AGAR2, SPTLCZ, FGERZ, ZMYM4, TACC, PPHLNL, CIPTM, MGEAS,
KIAL19GT, FARTEA, CIT, BICCT, AHCYLL, FGFR3, BARAPRLE, IGH, MET,

STARDANL, PTPRZL, CLIP2, NTRKL, CO74, EFSLS, LMHA, MPRIP, MFASE, TRR,
IRFZBP2, PPL, 5SRP2, NTRK2, ETVS, BCA, TRAF2, AFAP1, AGBLY, GKAPT, NTAKS,
BTBDL, HNRNPAZAL, MYHI, SISTRIL, REFMS, KANKL, UBEIRZ MYDSD, ROSI,
LAIGE, SDCA, SLO2AAZ, YWHAE, CERSL, EZR, FIG, GOPC, KDELRZ, LIMAL, NRG1,
SLCIAZ, APP, ATPLBI, RELA, 2FTA, THADA, IGF2RPI, YAP], MAMLDL, TRPRSSD,
ERG, ETW1, ETV4, ETWS, RET, GOLGAS, NCOA4, PREARLA, ERCL, BEIPL, RUFYL,
IKBKS, PTC3, FTCL, CREB3ILE, FRARG, PAXE, EWSRL, CREB1, ATF1, E1AF, ETWA,
ETw'1, FEW, FLI1, MFATCE, RATZL, PRR], POUSE]L, MNR4AZ, WTL, INFA44, CREBILY, |
ARIDAA, BAASTZ, NUTMI, BRDZ, CRTCL, MAMLZ, CRTC3, HMGA, FGFR1, FGFRA,

| MALATL, TFER

ABL1, AKT1, ALK {amplifikasyon), APC, ATM [delesyon), ATRX, BRAF, BCOR,
Cabrl {delesyon), COK, COKMNZA, CIC, CSF1R, CTNNEBL, DDRI, DICER], EGFR,
EREEZ {amplifikasycn), ERBR3, ERBA4, ETVE, EWSR1, EZH2, FEXWY, FGFR1,
FCERZ, FGFRY, FLTS, FOMCLZ, FOXDIL, GATAZ, GHMAS, GrAT], HIACS, HEAFKE
ddelasyan), HRAS, IDHL, IDHZ, JAKL JAKZ, JBK3, KIT, KRAS, MAPIKL, MAPZKZ,
MDMAZ, MET, MLHL, MPL, MSHE, MTOR, MYC, MYCH (amplifikasyon), MYODL,
HOTCHI, NPIAL, NRAS, NTRKC1, NTRKZ, NTRK3, PAXS, PAXS, POGFRA, PDGFRE,
PHOXZE, PIK3CA, FTEN, RAFL, fB1, RET, ROS1, SMADD, SMARCET, SMARCLCT,
5518, STAT3, STATSE, STATE, STK1L, TERT, TPE3, TAKA, WHL, WT1
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Beyin COKN2A, EGFR, RELA, BRAF, POLR2A, PIRIE2D, POGFRA, ETS2, TSE2, ATA, IDHY, |
Tdmwrled{Neuwro} | PTCHZ, H3F34, TPS], MF1, MAPZEL, IDHZ, COKNIB, PARPL, PTCHL, MAAS,
FIRICA, MYC, SMARCEL ONMTSA, PTEN, QKL DAXY, HIFTIH3E, PUBPL, CHEKZ2,
POLE, ARIDLA, TCF12, MYELL, RA&F], ¥&F1, FGFR1, T3C1, ARIDZ, BARL, BCOR,
MF2, PERML, AKTL, HISTIH2C, AKT2, MYR, FGFARE, MORL, MSH2 EZHZ, STATZ,
MYCM, KRAL TERT, BCORLL, 1aK2, MEHL, COKNZC, {THMEL, MEHZ APC, SHH,
SrAARL AT, AT, SBAARTE], WT1, ATRX
Sarkorm Fhzyon FUS, ATF1, CREEZL1, CREB3LI, DDNT I, ERG, FEV, EWSR]Y, CREB], E1AF, ETVA,
ETWL, FLIT, MFATCE, PATI, PRXL, POUSFEL, WT1, JNFA34, vAPL, TFEZ, YWHAE,
FAMIZA FAMZZE, NTRKZ, PAXI, FOXOLA, NCOAT, ALK, EMLA, NPT, CLTC,
TPM3, RANEPZ, STRN, aTIC, KIFSE, TFG, HIP1, DLTHNI, CARS, PPFIBPL, MM,
CAaD, vwCL CCDCR, BCOA, CCHES, MARLE, ETva, RUMNZEL, NDRGY, 1AZF1, PHFL,
MaBZ, STaTh, MALAT S5x1, 5518, 56 COLEA3, CoF1, WVisltr, CITEDE, NUCOAZ,
CIC, PDGER, CARMTAL EPC, MEAFR
Hematoloji MNPRL, FLT3, IDHL, IDHZ, DRMT3A, TPE3, CERPA, RLINXE, KIT, KRAS, HRAS WT],
Fanzli ASKLL, TETZ, SETEFL, SASFZ, UZAFL, ZRSRZ, GATAZ, E2HZ, BTAGE, |AKZ, ML,
CALA, CRF3R, SH2B3, 5FIB1, MOTCHL, COENIA, COKMIB, 1K1, JARS, PTPMIEL,
MEFYE, CREEBP, TCFZ, D3, MYDEE, KPO1, BIRCY, BRAF, COB794, COJOB, MY,
FRATZD, CARDI1, FOXPL, COCNDL, STATE, CXCRA, ALK, RHOA, FOXOL, BTE,
PLCGZ, PTPRD, TRAFZ, STaAT3, STaT58, COMDE, CONDI
Crogenital Tumor | AKT, BAPL, CCNDL, EGFR, FGFRZ, MSHD, NFEZLY, FIKICA, RADS1E, REM1, TFER,
Pangli APL, BARD], CO1Z, EPCAM, FGFRI, M5HE, PIKICHE, RADSLC, SDHA, TRSE,
APOBECIG, BAAF, COKM2A, ERBEZ, FH, MUTYH, PALBZ, PIKIR], RADSID, SETDZ,
| TECL, AR, BRCAL, CHOFL, ERCCL, FORAL, MYC, PRRM L, PR32, RADSIL, SPOP,
T5L2Z, ARID1A, BRCAZ, CHEK], ERCCZ, MET, MF1, POHE, POLE, BB, TERT, WHL,
) ATM, BRIPL, CTNNBL, FANCL, MLHL, NF2, COZ74, PTEN, RET, TFE3, CHEXZ
Custom Panel Kurunnun ihale suirecndeki |ht|',-ai;lan dogrultusenda dE =i genlli: custam panel
hale siresinee belirenoeek igerige gae yaplmadider; : A

Kithar e birlikte varilecah Biywinformatik Anallz Sistern! asagidaki Teknik Ozelliklen saglamalbidir
1. Teklif edilen Entegre Biveinformatik Yoazihm [Be billkte, 6698 nolu kigisel werilerin
ka runtriass kanune geragints dizi analizi sanucy ham veriler (raw data) kuram desindaki herhangi
bir firmaya ait buluta |clowd} yikienmemelidic, Gersdi durumunda ¥uruma ham verilarin analigi
igin lokal server kurulmalichr, Bu server apen anda ¢ok sayida [en a2 10} kaltamanin eapockama
yapmasinad olanak saglamalidir. Ayrica ikale sures kapsaminda elde edilecek tim hasla verilerini
depolayacak kapasitede olmabdir, Thale bitiminde hastalara ait wm veriler kuroma bestim
adilmalidic. Bunun igin ilgili weriyi baska sistemlerin ckuyabilmesi igin ek Dcret talep
edibenernelldir, g kurum yazifir gunee lermelerine badl her tield degisklik dursmonda kayit ve
ststem poncallemeleri shale bitmis olsa dahi ek dcret istegi yapiimadan {en az 10 wil)
gergeklegtiriimelidir. KVEE kapsarminda detayl ve tum dinyadan klinik galsmalarn alduéu
guncal veriler ile Klinlk t%lpnr alusturabilmek igin her hastadan KVEE kisisel onam FTarmu
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2, Dizl analizi sanucy elde edilen ham veriloeden data analiz, Biyomnformatik analiz yazilennda
otomatik olarak yapiimal ve varyantlar ctamatik clarak listelenmelidir.

3. Teklif edilen yanhm igensinde kullaramu hazr b akiglan ile veriler kolayhikla analiz
edlebilmelidic, [htivag halinde  kollareer Bagka  bir yazben dle kendi anabz  aroclanm
alu gt urd biloelidir.

4. Tekhf edilen yazihim ile bim sekans datasinm taklbi yapidablimeli, genom koordinatlarm
vergbilmeli, &rneh  karsilastirma, genpm-boyutfy gahzmalarn haritalamasim ye
pérsellestirilmesini interakelf genom browser uzerinden gostersbllmelidlr,

5. Teklif edilen yazilhimn ile otomatize i akislan kullanicimn talebine gire dizenlenebilmeli
ve bu sayede farkh analiz araclan tek analiz icerisinde hirlestirilebilmeli, coklu arnekler 1ok
seferde analiz edilebilmelidir.

b Teklif edilen biyomfermatik yazibm SIMB-entegre bivoinformatik algoritmalar ve
veritabam yénetimi sunmaldr.

7. Teklif edilem vazilim ile biyvoloji ve bivoinformatik hesaplama iginde maksmum giyenlik

saflamak igin 3 katmanh bir sisterm mimarising sahip olmaldir.

4, Teklif edlan vanlm hermistemsi tarafnda hem de sunwou tarafinda diger veritabanlanm
ve pygulamalan entegre ederek kullamomn synucuyu Grallestirmelerini saglayan agik bir el
edriami saglayablimalidir, .

Sk
q. Teklif edilen vagihim farklh MGS platfermlanndan qkan data analizini desteklemelidir.
ayna takhifedllan yazim spple 0% X% Windows va Linus % dahll almak zere fum buyuk islers

sistemnlerinde galizabilmefidir.
0. Teklif gdilen yazahm farkh ven depolama secanekleri sunabilane lidir

11, Teklil edllen vazilrmn LSF, Opangeid Engine, Sungrid, Oracle grid, PES Pro-ve degerleri gile
&n yaygin zamaniayicilarla entegre olabilir.

12 Tekhf edilen yazihm NG datasmin primer anabizn icin gerskli olabilgcek kalite kontrald,
aisak kabtell bolpelerin belirtilmes, adaptae balgelerinn diorenlenmesy, barhodlu verilerin
aynshinimas giki angliz yontemlesyle barhikie de-ngws analizi, 2anger hibnd okuma eglemesi le
Birlikie penom wvaryant tespiti ve yampsal vargasyonon tespiti, genel ve ticar wargant
vernitabanlarindan gelen kilgilere dayalgellsmis fltreleme ve varyantiznn abiklananas, frig anallzi
ve kolayea alusturulacak bir i3 akio dizenleyicizi Szelliklerini kullamoya tek platform altinda

sunrialid.

13, Teklif edilen bivairdormalik yazhiminda varyanl in-siliko analiz araclan olarak CADD,
PalyPhen, SIFT, Mutation Tazter, BLOSLIK, Phylap, MaxEntican, Geng ZLplicer, B-SIFT
kutlamimaldir.
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14 Biyonnfonmatik vazihimi, vanyant ole algill popolasyon anabzien gercekiesterebllimell ve
ExaAC, ESP, 100 Genome, COSMIC, OMIW vb verdbankalanina erfsim saglamalidir. Bu bilgi
bankalarindaki tim wvenler etmik gruplara gore allel dafihr ve waryantin frekanslarm
homazigasite agismdan Jda rakamsal ve grafiksel olarak sunmalidir.

15, Yazihm, khnik ekrom wveri analizi ve deferlendlymesi wcin fenotipe 02gu waryant
fltrelennesim de igeron enbegre bir i3 akesma sahip olmaldir.

10, Yarrant analizinde kullantlan biyzinformatik vagilim Jaspar, Encode, Clin'yar gibi dcretsiz
veritabanfar yamsira lisansh QIR ve COSMIC veritabantan ve HGRMD, PGMD, Pathways & Path
ko Phenotype, Curated Samatic Variants, Deep curated disease variants veritabanlar ile birlikte
ilag etiketleri, vluglararag guidelingtar ve ¥inik caligana Rilgilen igemaglidir. Bivoinfarmatik
analizde kullarmlan yanilon HGMD profesyonel verllakanin kullanmah «e okan varyantlar icin
HGMDwe erisim saglamalidir.

17. Teklif edilen bivoinformatik yazihon, bulupan varyant jle ilgili daba dnce yapdmig
calgrmalardaki verllen, biraylerin atkilenms duromlanna gére graliksel artamda sonmalowe ilgili
datalarin caligma detaylarna grafik izerlnd en ulaglabilonelid|r.

15, Teklif mdilen biyoinformatik yaziiion ile tespil edilen varyanta ait liceeatie bilgisine tek bir
dokunugla ulagilabilmeli ve yayinlanag litgratirlerden alinan referanslar tek tak dzat geklinde
sunulmalsdir, Gerektighnde heratirler Kollamg istegine gore fllirelene bilcshidle '

19, Takhf edilan bivoinforrmatik yalfim e tespit ediben varyantm kromozod ve Iiglll e
Uzerindeki lokasyanu grafiksel olarak ghsterimelidir. Ay zamanda varyantin pratein ﬁzeri‘nf.:
etisler] prafik vrerinden belrtafmeldlr. 2y grafikte tespit echlen varvantin gavresingdeki daha
dnce tespit edilmis tim varyantlar patojenitesine gdre simiflandiriims olarak gésterilebifmelidir.

20, Tekllf edllen biyclnformatik yazilion igerishnde genom tarayvicism da genmelid|r,

21 Teklif edilen bivoinformatik yamlm ile hasta fenotipi secilebilmeali ve ACKG, ABP va
AL nun thm kritedder] kullamilarak ptematlk olarak fenotipe Szgu ve klinlk kanitlara daval
deparlendirrme yapilmaldr. :

231 Tedavide kullanifabilecek ilac hilgiteri raparda yar almalidir ve ilaglara yanit nassas ya da
ditengli durdmu ife raporda bulunmald e,

23 Tedavide kullanilabilecek ifagiar vlustararas capta kabul garen FOA, EREA . wb kurumlara

gore filtrelenahilmelldir.

24 Yuklenici firma tarafindan, teklif edilecek biyoinformatik vazilima ilave olarak klinik we
hastaliklarla iligkili giincel gelismealann takibing olanak tanwan, 3 zamanh olarak ilpili gan,
hascallk, varyant degisirmi, klinik denemeleri birlikte gorip dege rle ndirilebileoeh, iftivag haslinde
vayinlara ulasim linklerim sunabitecek, olgili Mlinikle alakah gen dagdin yuzdelerint grafrksel ola rak
gotterabilecek, waryant degisimberini forksivonel stkisine pére swalayip fillreleyebileosk
profesyonel sgratik degizim vertabanina ulagim lsans: kallane iya saglanacakor.
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25 Teklif edilgn vazihm tertier analiz igin VDK elmaldr ve WDR glduguna dair belge shale
ddkumanldrma &k leamelicie,

26, Yiklenici firma kullanacag kitlenin valide cldugu yeni nesil sekanslama sisteming kymaa hidar,
Laboratuvara kurulacak sistemin kapasitesl, haftada en az Lron veriimesmne olanak saglamalider,

HEY Tiplend| time Kt

Teklif  edilen  HPYW ki real  time PCR ypontemi ile  mimrgum High Risk Tip
31,3% 35,39,45 51,52 56,%98,59.66,67,68 all tiplerini taramali ve HPY 16 ve 18 spesifik Liplerini de ayn ayn
detekte edabilanelidir,

Real Time PCR Tastler] ve Sistemin (livofilize sistem) Genel Ozellikleri;

Real Titre PCR testileri igin yiklenic firma labaratuwara 1 adel sistem karmalidir.

Listerm, Real-time PLR cihazi, 9% kuyocuk formatinga olmal, SYER, HRM we probe analizleri
vaptiabilecek acik bir sisrem olea  ve kancltatlf PCR ampl ifikasyonu ve deteksiyonuna lzinvermehdir,
Rugl-time PLR Sistemi ile beraber saglanacak valide analiz programe EL CE WD 2017/746, VDR
regulasyonuna uyumlu cimalidir,

3. Sisternde per alan filireler, eksitasyon ve emisyon dafga boylar SYBR/FAM (462 55160 m}, HLX (535
S55nm), RO (585-610nm), £Y3 |542-568nm)], C¥5 (535-665 nmpalmabgir. Sigtemin & fltre igin wygun
yert gl ve Ditraler sonradan eklenebilacek kamus formatnda yer alenalidir.

&, Analiz programi ile otomatik analiz ve raperlama yapilahbilmeli, aym zamanda ct deperler ve 5
grafiklgrini manuel degerlendirmek de mumkin ¢lmaldir.

L. Kitler liyofilize formatta olmal, oda skaklginda tranczler edilebilmeli, *2f+I5" Kitler liyaofilize
fgranatta olmal, oda scakhgnd a transfer edilebilmels, +#2/+25°C aralifind a saklanabilmelidir.

€. Lipofilize pazlcf kont rafler va lipatilize tipler halinde reaksiyar mikcler]vae alrmal ve kullanirma haze

=akilde bulunmaldir. :

7. Data analizinde Relta Cgq yontemi kullandmaldir. Ornege ait her bir mutasygn miksi ile Gonegin
hntrol miksinin Dela Coy hesaplarias: yapilmalidir. Ayrica paplacak analizin givenllidléinl artwmak
ve non-spasifik gkumalar elimine etmek adina Dalta A Floransans IHMIEs da ﬁ-h_;i.'lmlenmelidir'.

Feal-time PCR Kitlerinin pene! dzellikieri:

KRAS kiti, kodon 12, 13, 59, 61,117 ve 146 daki yayvgin génilen en az 22 mutasyonun varbgim Real Time-
POE rebnigi kullanarak multlpleks olarak tespin edebilvehdie, Kik e G120 gl yliksek klnik dnea clan
bir mutasyon en az %1 haszasiyette tespit edilebilmeli ve hassasiyetker her mutasyon ickn kit kil2voezonda

belirti Imeedigir.

BRAF kiti, koden B00'ds en sk gérilen; VEOIE/VEDDELom plex, WEODK, VEDDD ve VEDOR mulasyanlai
varhgini feal Tirme-PCR teknig kullanarak multrpleks tespit edebilme idir. Kt ile VEOOE gibi yiksek hlirik
Snermi clan bar mutasyon en 32 %05 hassasipetio tospn edliebilmel ve hassaslyetler her mutasven igin

kit kilavwuiunda Belittilmelidir.
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HEAZ kiti, kodon 12, 13, 5%, 01, 117 ve 146 daki vayvem gorilen en az 20 mutasyonun varigini Rgal Time-
FCE teknige kollanarak muitipleks olarak tespit adabilenaldie. Kitile Qa1K, 611, Q61K gibe klink dnemili
mulasyonlar en az %S hessasivette tesplt edilebilmeli we hassasiyether her mutesyon icin kit
kilavuzunda belivtilrmelidir.

EGFR kiti, Ek2om 1B, 19, 20 ve 21 "deki vaygin giraten en a2 £6 kinik anlzrmb mutasyoren varhm Real
Time-PCR teknigi kudlanarak mukipleks olarak tespit edebiimelidic. Kit ile Ekzon 19 del ve STEEI gibi kiinik
gnemle mukadsyonlar @n oz %0,5 hassasiyette tespit edilehilmeli ve hassasiyerler her mutasyon ign kit
kilawuzunda belirtiimelidir.

M3 Kitl, tumor dekularndaki mikrosateliit instabilitenin tesgitine uygun almaldir ve CEIT, MEH2X
SLCTAZ, 3TT3A, INFI, BIRC3, LASPZ, MAPRAKI genleninde, BAT2S BATIE, MEZ1, NRZZ NRZ4, MR2Z7,
CATZS, MONCEY? markerlann Real-tlme PCR teknifing kollararak multipleks tespit edehilmelidic. Kit,
FFPE, taze, dondurdlmus doku drneginden ya da kandan elde editen DHA e calismaya uygun olemaldr,

Tekld edllen kitkar ile kurulacak slstermler asagidaki teknl k Szelllkleri saglamalidir:

Yenl Meshl Dzl e Sisterml

1 Tihaz dzerinnle &5 zamanl ki sekans Onilesi bulonmahdir. Bu sayede tek sefarde va da farkl
tarnanlarda cihaz Gzerinde ayn galismalar verilekilmel idir,

2. Cihaz bir calismada ve tek tarafl kosurnda en az single read olarak 500 000 30 [ Begyiiz Mibvon}
akumava kadar yapmahdir.

ER Teklif edilen slstem sekansiama islemi sirasmda ayrn nukieatidin birpok kopyasimi iceren boya
etiketll bor polimer vap kullanmalidir. Bu palimar yap sekans srasinda aktif bilgeye baglanarak stakbil bir
sukans kompleksi olugturabilmelidir. Bu sayede sekansiama llemi sirasinda daha ar kimyasald ibtiyar
duprlmzl ve sekans hassasiyen artbirimaldir,

4. Cihaz Zx150 bp sekanslamada, filtreyi gecen yiksek kalitede en a@ 300GD'a kadar veri
varebilmelidie. Sekanslannada ckunan barlarn onat BEF =030 halite skarlamésinm Dzerinde olmalidir.

5. Hazirlan g sekans kitdehanesinin cihaza yiklenmesini takiben tm sekanslama islemberi sekans
clhan tarahndan swamatik olarak yaplmahder. Cihaz ahsitken anhi larak sekanslama kaltesi takop
edilebilmelidir.

i Cihaz “yiksek veri verme”, "orta dilzeyde veri vanme” ve *diisak dureyde verl verme” nlr:qalc
lzere an 3z 3 farkl modda kullamlabitmelidir. Bu savede farkl calismalar icin esnek cigumler sunmaldii,

7. Tekli{ edilen sistern ile farkl ¢alismalara uygun dlacak sekilde 2x75, Zwl1s0 ve Ix300 badhk

sekanslamalar yapulahilmelrdir,

L




3. Teklif edifen sistem sekans sirasinda Gnealikli alarak indey okomnalann gergeklegtirmelidle Bu
savede gercek zamanl demuldple: rapora sistern Gzerinden izlensbilmelidic. Kollamonm  hickir
mudahalesine gerek olnaksizin Single Read okumadan scnra Paired End okymaya cihar otgmatik alarak
devam edebilme lidir,

2 Teklif edllen istem sekanslkama dncssinde gerceklesen amplifikasyon swrasinda  kopya
trgmentleri kullanmamalidir. Qrjinal fragment Gzennden gofaltma isleming gerceklestirmelidic. Bu
savede amplifikatwon sirasanda defacak elan PCR hatalarimin Gnine pegilmelidir.

14, Sekans ve klanal amplifikasyon Dnitesi tek cihaz izerinde gergaklzsmae lidir.

11 Teklif editen sistem ile amplikon sekansbamasi, tom ekzom, tum genem mnikrofla
sekanslamas, Gen Eksprasyan, total transcriptome calismalar..vh yapmahdir, %

12 Cihaz DMA ve RMA kQtliphanesi sekanslamalanngda alave herhangi hir ekipmana gergksinim
duytmamaldr,

13, Teklif edilen sistern homopolimerik bolgelenin Gncesinde we son@sinda hamopolimer hatasi
we e lidir,
14. Ciha:z 1ezgdh istd bir =sistem olmahdiwr. Kuarulomu srasnda  ekstra hava ckiz kanal

gerektirmamelidir.

15 Tekhf edllen sisterm an istekli yetkrli aldufuna dair dreticn veya resml distebrutor flomadan
alataklar yetki belgesini ihale dosyasing eklarmelidir.

Otomatik Nilkleik Asit izolasyon Cihaz

1. Cihaz spln kolon pratokoli ile fzolasyon yapabilen Lim manuoel kitkerr tam otomatik olarak
cahsahilmelidir. : ik

Z. Clharda uygun kitler lle PCR plrifikazeonw, viea? DNA/ENA izolasyonn, Jel ekstrahsronu, Tolal
Glycoprotein izolasyonu, digkidan izolasyon, bicki'den DRASAMNS izolasypny yapiimaldir.

3. spin kalan kitleri kullarnlarak nuklerk aslt weya rekombimant proteln parlfikasyonu igin rebotik bic
sisterm almalrdir.

d. Genomik DA, toral RAG, viral muakleik asit, prazenid ONa, protein porifikasyonn BNA veya AMA Chean
up islernlerivn oo matik olarak yapabilmelidir.

E. Cihazlayapilan aplikasygnlarda baglangic matenyali olarak kan, bakter, plazma, serurm, wicut sivig),
yuzey veya Buccal swab, doku, FFPE doku, fibeiiz coku, yag dokusu kollan labilieeli ve b baslangg
materyallerinden N& veya RN izala syonu yaplabilenelidir,

&. Yenl Cikan protokoller cihara isiendiginds Geretei? clarak yoblere bl ve guncs lenal s hdir.

7. Digik igterm hacimli Gmeklerin hazirlanmas igin uygun elmaldir. Cibaz (rernde 1 milllik Eir adet

pipetterme sistemi bulunmahdir. Fipetleme zisteminin pipetleme iskemini S ile 900 pl arasinda

vapmalidir. : - -

Aynl anita 12 Grnek ¢alislabilros i ir.

8. >ekans, sekans analizi, gen ekspresivon analizg, genoliplendirme, protegmiks yygulamalar icin wygon
almalidir

14, Firmalarim TSE Hizmet Yeterlilik Belgesi bufunnnalighr,




11. Teklif wveren firmalar gratici firmanin tek yetkll temslcisl cloaldr wvepa Torkipe' de ek petkili
distribitéri tarahndare yet kilendirilmis climalidr.

DNA/RNA Blclim Cihaz

Mlerganatrik yinten de GrNAANS Skeirmd vapatilen bir cihae kurolacaktr. DNA/RNS, Gleimi yapan ba
Ccihanm kalite ve doprulufunu artUemak [gin dlcuem srasmda kollandigd dilisyer bofler bulanmaldir

Otomatik Kapiller Jel Elektrofores] Sistemi

1. Sistern tam  otomatk  yokeek  eorndrldklia  kapiller  elekbeodarer  pdntemivle  cahsarak,
manipilasyondan kaynaklanan hatalan engelleyehilrmelidir.

2. Slstem |el hatelanmasna gerek kalmadan ebektraforez isleminin vapilmas) »e kalitatef ve kantitatif
sonuclann gériintifenerek yorum yaplimasim saglaanahdir.

3. Listam ike falgirken etidyum promar gibl tokslk alantann kullaniimasina gerek duyuirmamalidar,

g, mislenn, el kartuslar, multipleks {ldresan deteksiyonu ve d2al yanhm prograrm @ik 00 Kiswadarn
ofugmalidir. _

5 ek 1l kadar digdk haomlerde yiklenebilmedl ve bu sayede dimek sarmufu saglanabilmelidir,

6. Sectertiin duyaeliff 0 1ngdul gibi disiok konsantrasyonlardakl ONATar ile calisilabileceh kadar yaksek
olmalidir.

¥ Sistemde tek tek ornekler, 12'lik striplerveya 96 Wk biok formatnda ¢abglabedmelidir,

8. Veritoplanmast ve analigiigin kullandan yagiline, yerilenn hem elekirpfprggram hemde jel ganingiisi
farmatingda alnmasm saglamah, sonwglar ek ek veya hepel bl ke degerkeadinlebimelldir, Crnek
degedendirmesini kalaylastiran goklu data setlari, pik says, uzunlufu, genisligi ve alam gibi
hesaplarmalarn sonug tablosu olarak gotlenmesini saglayan bir yazilon algericrmasssgermelider. -

9. Sisten ile Gnceden avarlanmis metodlar ve wygan jel kartuslar sayesinde tekli ve mubhpleks PCR
driinleri, restriksivon enzimi fle kesilmiz 0MN& ve plazmid, sentez edilmls clipondklestidler, total Rk,
tek sarmnal cOMA ve cRNA Tar gibi cob cesith aplikasyanlar coalgilabilvelid | .

10, Teklil veren firmalar Oretici firmann tek yetkili temsilcisi olmah veya Tirkiye'de tEI-; vetkili
distribiitgry raralindan yetkilendirbnuis olonalidr

11. Tekhf adiden «lstern 2ok adilen RMA kalitesinin Sledem dnd vapatilmeak o in V200 ve RISSRIN deperi
Bl il vapabilmelidir.

Real Time PCR {ihaz Taknik Gralllkleri

1. Cihar yrksek miktarda genom taramalan, molekiler bivoloji, SMP, melting curve, diagnastik
parametrelar gibi laboratuvar cahismalarinda zamnani kisaltip, kontaminasyan riskini azalta rak
kullanrma uygun oltmalidie,

2. Sislem, PCR oncexzinde PLR toplerinin igerisindeki drnegin Toresan bFoya yogunlygunug ull;erq'k
okuma duyarhh@iran kalibrasyonuny yapabiimetidr,

3. Siskern kalibrasyon kitine gerek duymamaldir.

4. Cihaz, PCR sirasinda gercek zamanh ghuma yapabilmedl ve Ngilv ekrandan aym anda gleng bil melidir.

5. Clhaz eksitasyon kaynafl olarak armri simch olan halejen larmba yerine yiksek siddetli Light-
Emitting Diode [LED] lamba kullanmalidr. Uzon ol [~1000000 saat| elmass nedeni ile lamba
degisikligl perebbivrnemielidie,

B. Lihaz imi@in fotorwny vakalayan, hassasiver kontrallt Photomaltiplier {PFWAT) detekiare sahip
almalidir.
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12.

12

11

15

16,

Cihaz, multipleks ¢aliymalar igin A70nan, 5300m, 335 nan, 6250, 800 ve HRM l¢ln dﬁrtrnrn dalga
bovlannga § adet ekltasyon kanahra sahip olmahdir,

Citiaz, multipleks galimalar icin 5100, 555 nm, 61000, G60nm, T13nm ve HEM igin 510 dalga
toylaninda & adet long pass deteksiyon kanalna sabip olimalide

rultipleks calismalarda, 5 ayr kanahn 5 ayr LED eksitasyan kaynags ve emisyan filtresi olmas ve
eksitasyon/deteksiyan dalgahaylarinn birbiviyle cakigmamas sayesinde Color Cannpensation’ 4
gerek duvulmarmahdir,

Ciha?, okuma yaparken ADX referansa ibtivag duymamalighr.

Cihanm ddrnen rotomu sayesinde PCR reakslvory nazirlandkean sonea sanelfuje ihtoqac
duyulmaimalidie; boylete PCR thplerinin icerisinde kalabilecek hava kabarciklanndan reaksivon
etkilenmemelidir.

Cihazim yanlimnda standart egri kanlitasyonu, 2 standart egri relatif kantifikasyonu, Delta Delta C1
Kantifikasyon, Kargilastirmal kantitasyon, Relatif ekspresyon yarilime arac), Lineer Regresyon, Melt
analin, son nokta avallzl, alelik diskrirninasyen, sealker grafik analili, konsantragyon amalizi gibi
Farkl madiltert ve har Groek igin ayn efficiency hesaplayabilme, penatip belideyebilme,
bipigtatistik, verllen export edellime ozellikler] olmalidie

Chhazm vazer msrkezade kullarilan diger bikgisayarlara da yiklenebilmeli, bu sayede kollanicra
kullamm kelaywhgl saglamalidir.

Teklifvergn frmalar uretss firmanin bek petkil temslicss olmal) veya Tourkive'de tek vatkib
distribineri tarafindan yetkilendirilmig olmahdir

Firma cihazda cahsmaya uygun tip, strip veya plateleri dcretsiz saglamalidir.

Calisma sirasinda, istenildy@inde test conlandinlabiimed veya amplifikasyan dongulernm
sayiz artbirlabilmelidir, Gerekli durumlarda cihaz, hata mesajlan vererek kullamciy

wyarmalidr.
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