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Cag 2 DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
M : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
ez Déner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20263341
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 16/06/2026 TARIHi, SAAT 13:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

KADRIYE SOYLU

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

11/06/2026 00:00:00

1 TIBBI PATOLOJI NGS (YENI NESIL SEKANSLAMA) HIZMET ALIMI 5.000.000,00 PUAN

ODEME SURESI: 90 GUN

TEKLIFNO - 20263341

NOT . TIBBI PATOLOJI NGS (YENI NESIL SEKANSLAMA) HIZMET ALIMI
ILGILIKiSI - CERENKURT

TEL 4122412

E-MAIL . ceren.kurt@deu.edu.tr

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

11/06/2026 16:03:15
TEKNiIK SARTNAMESI

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

501.0071.000 TIBBI PATOLOJI NGS (YENI NESIL SEKANSLAMA) HIZMET ALIMI PUAN 5000000
1.GENEL OZELLIKLER

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI TIP FAKULTESI TIBBi PATOLOJi ANABILIM DALI ICIN TANISAL Vg
PREDIKTIF MOLEKULER TEST (NGS) 2 AYLIK HIiZMET ALIM iHALESI. ¢
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A) KONU: DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI TIP FAKULTESI HASTANELERI TIBBI PATOLOJI
LABORATUVARI i¢in 24 Mart 2013 tarihli ve 28597 (Miikerrer) Sayili Resmi Gazete’nin mikerrer::
sayisinda yayinlanan “Sosyal Gtivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebligi” (SUT) ekinde b|Id|r|Ien
(Ek-2B) ve sonrasinda gtincellenen Saglik Kurumlari Fiyat Listesinde yer alan laboratuar testlerlﬁ T
icin puan temelli 5.000.000 puanlik sonug karsiligi laboratuar yerinde hizmeti alimi isinin a§ag|dva K
belirtilen tiim sartlar dahilinde yapilmasi, Tibbi Patoloji Anabilim Dalina ait laboratuar uzmanj
tarafindan degerlendirilmesi ve onaylanmasi, idarenin istedigi zamanda yapilmis olan’ tetklkler;p
sonuglarinin elektronik ortamda yazdirilmis olarak verilmesi, ayrica hastane otomasyon snsteml ;
ile hastalara sonuglarin verilebilmesi igin her tirlii hizmetin karsilanmasidir.
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Hizmetin kargiligi, laboratuvar hizmetlerinin sonuglandiriimasi ile yirtrlikteki Saghk Uygulama.
Tebligi ile uyumlu olarak iiretilen puanlardir. Bir testin puan olarak kiymeti belirlenirken *
yurirlikteki Saghk Uygulama Tebligi'nde yayimlanan test islem puanlar esas alinacaktir.
Sézlesme siiresince glincelleme olmasi halinde, yeni SUT kodlart esas alinacaktir. Firmalar if§ oy
listelerinin tamami igin 1 puan kargilig: fiyat teklifi vereceklerdir. Ay sonlarinda yaptigi is karsifizi ?‘
yiikleniciye yapilacak 6demelerde esas alinacak miktar hastanenin otomasyon sisteriine girilmi§
olan tetkiklere gore hesaplanacaktir. Hastane Bilgi Sistemine kaydedilmemis, tutanakla teslim.
edilmemis tetkikler icin idare tarafindan yiikleniciye hicbir 6deme yapilmaz. Yuklemc1 hasta \}‘e .
érnek referans bilgilerini bilgisayar ortamina dogru aktarmak icin 6nlemler almal), bu bligl!enn ]
aktariminda kontrol prosediirleri uygulanmali ve bunu uygun nitelikli personeller aracmglylal
yapmalidir,

B) GENEL SARTLAR
Teknik sartnamede gegen tim cihaz, malzeme ve hizmet maddeleri igin gegerlidir. P
1. ihaleye katilacak firmalar doku ve sitolojik Patoloji materyallerinde. calismaya uyguin,
anabilim dali tarafindan belirlenen ve asagida listenen gen degisikliklerini, 6zellikle tiim tanisal;,
prognostik ve prediktif 6nemi olan somatik mutasyon, amplifikasyon ve fiizyon pategnlerifii
hedefleyen hotspot bolgeleri ya da geregi durumunda hotspot disi bélgeleri kapsayacak,§ekllde -
yeni nesil sekanslama (NGS) sistemi ile degerlendirme saglanmasini gergekle§tlrmeljd|r : %
2. Asagida yazili parametreler grup olarak degerlendirilecektir. Grup |<;|nde Kismi tekllf-_'
verilemez.

3. Cihazlar; listede belirtilen reaktif kitlerle analiz yapmak tizere kurdurulacaktir.

4. Teklif edilen tim kitler hazir kit formatinda olmalidir. ~

5. Kitlerle galismak icin gerekli her tirlii sarf malzeme firma tarafindan licretsiz olarak
verilecektir.




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

7. VYiiklenici, hastaya ait kisisel ve tibbi bilgileri, materyalleri ve bunlardan elde edilen ara
trinleri, bilimsel verileri, sonuglari ve raporlarn baska higbir iste kullanamaz, izinsiz
yayinlayamaz, tiglincl sahislara veremez.

8. VYiiklenici firma laboratuvara testlerin ¢alismasi igin gerekli sistemleri ve bu sistemlerin
isletilebilmesi icin gerekli olan her tiirlii yardimci kesintisiz gli¢ kaynag), pipetler, barkod-yazici
ve okuyucu vb.) cihazlar, kullanilacak kit ve laboratuvar sarflari, ayrica numune, kit, solusyon
reaktif vb. malzemenin uygun sartlarda saklanmasini saglayacak donanim (sogutucuiar derln
dondurucular, klimalar, termometre), raporlandirma ve kayit igin gerekli bilgisayarlar, yazilim,
biiro malzemeleri ve sarflar (hasta sonuglarinin basilmasi igin gerekli printer, printer kartusu ve
A4 printer kagidi, klasérler, vb) yiiklenici tarafindan talep edilen siirede saglamakla yiktimlidir.
ilgili teknik sartnamesinde belirtiimedikge tiim sarf malzemelerin son kullanim tarihi en az 3 (li¢)
ay sonra olmalidir. Hatali sonug veren kit, kontrol, kalibratér ya da sarf malzemeler yenisi ile
licretsiz olarak degistirilmelidir. '
9. Sézlesme siiresi boyunca testlerde 6ngoriilemeyen bir artis olur ve ongorulen sonug sireleri
asilirsa Yiiklenici firma is akigini ve raporlama sirelerini korumak amaciyla artan kapasiteye
oranla. laboratuvara ek cihaz koyacaktir. Cihaz parkinda gerekli olabilecek sayisal ,veya
donanimsal artis maliyetleri higbir sekilde idareden talep edilmeyecek; yapilan degisikiikler;ve
eklemelerde ynetimin onay: alinacaktir. Personel ilavesi yaptigini ve personele ait-tiim:belgeleri
idareye zamaninda bildirecek ve belgeleyecektir. Co
10. Cihaz/Sistem UTS’ye kayith olmalidir. Kayit digi olanlar igin kayit disi belgesi: verllecektlr ihale
kapsaminda Yeni Nesil Dizi Analizi yontemi ile gok gesitli ve bir-kismi da 6nceden.bilinmesi
miimkiin olmayan molekiiler belirteglerin galisilacak olmasi ve bu belirteglerde tespit edilen
olasi tiim varyantlarin konfirmasyon ya da klinik takibi igin refleks testlerin gerekmesi ve:bunlar
icin UTS/TiITUBB'a kayith kit kullaniimasi miimkiin olmadigindan NGS - DNA dizi analizi
panelindeki testler ve cihazlar igin UTS/TITUBB kayd: aranmayacaktir. Tt

11. Sistemin montaj yerinin hazirlanmasi ve sistemin is sunabilir hale getlrllme5| igin gereklutum
fiziki diizenlemeler ylklenici tarafindan yapilacaktir. : ET i

12. Teknik bakimla ilgili bir program verilmelidir. : o SE e

13.  Yiiklenici, sézlesme boyunca cihazlarin arizalari (parga dahil), tiim perlyodlk baklmlarim
Test, kontrol ve kalibrasyonlan {icretsiz 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. Yiiklenici
firma, cihazlarin periyodik bakim evraklari, teknik servis raporlari ve kalite biriminden
gelebilecek talepleri yiiritmek ve karsilamak tzere gereken evraklari hazirlamak ve taklp
etmekle yiikiimlidir. Kalibrasyon yapilmasi gereken cihazlarda ve testlerde kallbrasyon ve
bakim slrelerini belirten belgeler laboratuvarda bulundurulacak ve belirtilen surelerde
kallbrasyonlar aksatilmadan yapilacaktir. Her cihaz igin bir yonetim dosyas: olusturulacak ve bu
dosyada cihaz kullanim kilavuzu ve CD'si veya tasinabilir bellek, test veya C|haza ait kahbrasyon
kayltlan kalite kontrol sonuglari, cihaz bakim formlari, firma iletisim b|Ig|Ier| qullamcu,,egmm
sertifikalari, laboratuvar ortaminin i1si ve nem takip gizelgeleri ve tiim bu dokiimanlarin nerede

ve nasil saklandigina ydnelik bilgiler bulunmaldir. . o




14. Cihazlarin kalibrasyon ve kontrollerinin yapiimasina ihtiyag olmasi halinde yiiklenici bunu en
geg 24 saat icerisinde kargilayacak ve kalibrasyon, kontrol ve arizalarda harcanan kitler yiiklenici

tarafindan karsilanacaktir.

15. Kurulacak sistemin elde olmayan sebeplerle (dogal afet, yangin vb.) zarar' gérmesi
durumunda zarar yiiklenici tarafindan kargilanacak olup, idare sorumiu tutulmayacaktir,,. -

16. Sozlesme siiresince gegerli bir neden olusmadikga firma tarafindan cihaz degisimi talep
edilemez ancak firma gegerli bir nedenle mevcut cihaz veya kitlerden birini degistirme ihtiyaci
duyarsa bu talebini 6ncelikle b6liim uzmaninin onaymni almak kaydiyla yazil olarak idareye iletir.
ligili kontrol komisyonunun uygun gérmesi ve idarenin onaylamasi; sézlesmeye esas teknik
sartname hiikiimlerinin tamamini karsilamasi sartiyla, yeni marka cihaz ve kitler eskileri ile
degistirilebilir. -

17. Sistemde arizanin bildirilmesi durumunda, yiiklenici firmanin yetkili servis elemanlari en geg
24 (yirmidért) saat iginde midahale edecektir. Miidahaleden itibaren parca gerekmeyen
durumlarda en geg 48 saat icerisinde, parca gereken durumlarda en ge¢ 5 giin lgerlsmde ariza
giderilmis olacaktir. Parcanin yurtdisindan gelme durumlari séz konusu oldugunda hastane
idaresi ve ilgili bélim izniyle bu siire 20 is giiniine kadar uzatilabilecektir. Yiiklenici:Eirmaninibu
maddeyi saglayamamasi durumunda; ilgili laboratuar Sorumlu hekimi ve hastane idaresinin
istegi dogrultusunda; ilgili B&lim Sorumlu Hekimi tarafindan kabul edilen ve TC. Saglik Bakanlig
onayh dis bir laboratuar merkezinde galisilmasi istenebilir ya da ytiklenici firma benzer cihazi
islerin aksamamas: igin Ucretsiz olarak kurmalidir. Bu durumda tiim masraflar yuklemcl
tarafindan karsilanacaktir. Tim bu maddenin saglanamamasi durumda idari $artnamenm ve
s6zlesmenin ilgili hikimlerine gore islem yapilir.
18. Yiiklenici firma, ¢alisan giivenligi icin ilgili laboratuvar yénetiminin kilavuzlugunda, -ulusal
kilavuz dokiimanlar ve diizenlemeler gergevesinde, her tiirli tehlikeye, mekanik: tehl'ikelgg,-;
- radyasyon, giiriiltii vb.) yénelik tedbirleri almak; saglamak ve kurmak zorundadlr 2a
19. Yuklenici saglayacagi/kullanacag kit ve kimyasallarin triin glivenlik dosyalarml Data S’heets
MSDS) tanimlanmigsa, tanimlanan bu dosyalan bir Klasor halmde Iaboratuvar"yonetlmlne

teslim edecektir. Dokiimanlar Tiirkge olacaktir.
20.Kurulacak sistemler s6zlesme siiresince 10 yagini gegmemis.olacaktir.

21.Yuklenici firma ihale dosyasinda, teklif ettigi tiim test kitlerine ait Marka, Katalog No, TITUBB
numarasi, ambalaj sekli, test calisma prensibi bir tablo hazirlayip sunmalidir. ihale dosyasi
icerisinde marka ve ydntem beyani bulunmamasi durumunda teklifler gegersiz sayilacaktir. UBB
kaydi aranmayan kitlerde kapsam digi beyani verilecektir. S e

22, Hastaneye kurulacak cihazin verimli ve givenilir ¢calismasini’ saglamak, ‘montaj yerinin
hazirlanmasi, tefrisi; gerekiyorsa havalandirma ve cihazin hizmet sunabilir duruma oettrllmeSI
icin -gerekli olan" diger diizenlemeler vyiiklenici firma tarafmdan yapllacakttr * Tibbj
cihazin/cihazlarin isletilmesi igin gerekli olan her tirli dahili veya harici teknik pargalar ve
kesintisiz gii¢ kaynag), sekreterya icin gerekli bilgisayar ve yazici, yiiklenici firma tarafindan
lcretsiz olarak saglanacak ve sistem, komple ¢alisir durumda teslim edilecektir.
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23. Cihazlarin bakim, onarim ve test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleriyle ilgili yiiklenici firmanin
yetkili teknik elemanlari tarafindan “Teknik Servis Formu” dtizenlenerek yapilacaktir..

24. Yiiklenici, cihazlara ve biyoinformatik sistemlere iliskin egitimleri, Iaboratuvar
sorumlusunun uygun goérdiigi siire ve zamanlarda Ucretsiz olarak vermekle yijkqmludur. Bu
egitimleri Molekiiler Patoloji laboratuvar sorumlu hekiminin gerekli gérdiigii durumlarda da
tekrarlamakla yiikiimludiir. Yapilan egitimler sertifikalandinlacak ve birer kopyasi’ Iaboratuvar
kalite sorumlusuna teslim edilecektir.

25. Cihazla ilgili gerektiginde Tirkge kullanim talimati verilmelidir. ‘
26. Teklif edilen cihaz ve driinler ile ilgili, T.C Saghk Bakanhg “Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumunca” tespit edilen glivensiz cihaz ve {riini olmamahdir.

27. Yiiklenici firma laboratuvarimizda c¢alisilan tetkikler igin en az otuz (30) giinliik kullanimina
yeterli olabilecek miktarda sarf malzemelerini ve kitleri uygun saklama kosullarinda stoklarinda
bulundurmakla yiikiimliidiir. Miadi vyaklagsan (Uriinler tiiketim miktari géz &niinde
bulunduruldugunda tiiketilmeyecegi anlagilirsa uzun miadlilarla degistirilecektir.
28. Yiiklenici firma merkezimizde laboratuvarimiz biinyesindeki asistan, doktora 6grencisi \):b
egitim &gretim elemanlarinin, gerek egitimi gerekse arastirma amagh olarak, laboratuvardaki
her tiirlii cihazdan (gerekli tiim malzemeler yiiklenici firma tarafinda {cretsjz ofarak‘temin
edilecek) faydalanabilmesini kabul edecektir. Laboratuvar uzmaninin gerekli gordigi
durumlarda yiiklenici firma arastirma projelerinde ucretsiz olarak teknik ve egitim destegi
verecektir. ;

29. Teklif edilen sistem ile 6rneklerin kabul tarihinden itibaren sonug verme siiresi on bes (15) is
gliniinii gecmemelidir. Dizi analizi isleminin tamamlanmasindan sonra FASTA: dosyalarinin
tamamlanip VCS formatinda patologa teslimi 1 (bir) giin icinde gergeklesmeli ve bunu saglayacak
donanim saglanmalidir. Yiiklenici firma veri saklanmasi icin gerekli sayida harici: hard disk

almakla yikimladar.
J._t'h_

cj‘_HizMETiN OZELLIGI VE SARTLARI:

idare gerek gordiigii takdirde yukarida belirtilen toplam puan degismemek kaydIYIa talep
edilecek testler/ girisler arasinda degisiklik yapma hakkina sahiptir. Test sayilan agagida

belirtilmistir.
NGS testleri; Akciger DNA Panelleri, Solid DNA Panelleri, Pediatrik Tim6r Panelleri, Beyin Tumoru

Panelleri, Urogenital Tim&r Panelleri, Hematolojik NGS Panelleri, Fiizyon Panelleri ve Sarkom Flzyon
RNA panellerinden olusacak olup, bolliim ihtiyacina yonelik birbirleri arasinda degistir‘ilebi‘lgcektir.i.. ‘Rea!
Time bazh testler KRAS, BRAF, EGFR, NRAS, IDH1/2 deteksiyonu igin kullanilacaktir ve bdliim ihtiyacina
yonelik birbirleri arasinda degistirilebilecektir. NGS Panellerindeki kitler ilgili Kanser Panellerine (Solid
Tumor, Akciger vb.) iliskin AMP/ASCO/CAP kilavuzlarinda 6nerilen minimum “Yeni Nesil: Dizi.-Analizi
Kanser: Mutasyon ve Flizyon Panelleri” kisminda onerilen tabloda talep edilen genlerlhde hotspot
mutasyon analizi yapilabilmeli ve istenilen panellerde MSI tespiti saglanmalidir. S, iy

SUT KODU SUT ADI ‘ SUT PUANI ’




3.446,44

(101830 Yeni Nesil DNA Dizileme, somatik mutasyon analizi, 1 Gen
G101840 Yeni Nesil DNA Dizileme Paneli, somatik mutasyon analizi, 2-4 Gen 5.152,56,
G101850 Yeni Nesil DNA Dizileme Paneli, somatik mutasyon analizi, 5-15 Gen . 1.306,65
G101860 Yeni Nesil DNA Dizileme Paneli, somatik mutasyon analizi, 16-40 Gen 10.219,74
G101870 Yeni Nesil DNA Dizileme Paneli, somatik mutasyon analizi, 41 Gen ve (zeri 14.322,00
(101880 ALK Geni Flizyonlari Analizi 1.669,84
G101890 BRAF Geni (V600K-V600E) Mutasyon Analizi 751,44
G101891 BRAF Geni Dizi Analizi .3.446,44
G101900 EGFR Geni (T790M, G719A ve G719X) Mutasyonu Analizi 1.836,81
G101910 EGFR Geni Dizi Analizi 3.446,44
(G101920 ERBB2 Geni Amplifikasyon Analizi 2.671,84
G101930 FGFR2-FGRFR3 Geni Flizyonlar 3,446,44
G101940 FGFR3 Geni G370C, R248C, 5249C, Y373C Bolgeleri Mutasyon Analiz .1.368,89
G101941 IGH Klonalite Testi 1)836,81:
G101942 IGK Klonalite Testi 1.836,81.
G101943 IGL Klonalite Testi 1.836,81
G101950 KRAS Mutasyon Analizi 1.836,81
G101951 KRAS Geni Dizi Analizi 3.446,44
G101952 NRAS Mutasyon Analizi 1.836,81
G101953 NRAS Geni Dizi Analizi 3.446,44
G101960 NTRK1, NTRK2 ve NTRK3 Genlerinin Tedavi ile iliskili Oldugu Bilinen ve Yeni 5.152,56
Flizyonlarinin Tespiti -
G101970 PIK3CA Geni Mutasyon Analizi 2,671,84
G101980 ROS1 Geni Fiizyonlari Analizi - 1.669,84
G101981 TCR Beta Klonalite Testi 1:836,81
G101982 TCR Delta Klonalite Testi 1.836,81
G101983 TCR Gama Klonalite Testi 1.836,81
G101984 TERT Geni Dizi Analizi 3.446,44

A. Genel Sartlar:

1- K|5|m icinde bulunan hizmetler bir butlinlik arz ettiklerinden dolayi kismi teklif venlemez '\ =

2- Kitler ile birlikte asagida 6zellikleri belirtilen yeni nesil sekanslama sistemi, 1 adet’ tam otomatlk
kapiller jel elektroforez sistemi, 1 adet tam otomatik izolasyon sistemi, 2 adet Real-time PCR (1 tanesn |
liyofilize 6zellikte kitler ile calismaya uygun olmak tizere), 1 adet , 2 adet termal cycler, 3 adet pipet
seti, 2 adet ¢ok kanall pipet, 1 adet Class 2 A2 kabin, 1 adet pasif PCR kabini, en az 1 adet santrifj
cihazi, 1 adet plate ile uyumlu spinner, 3 adet vorteks ve spinner, 1 adet nukleik asit konsantrasyon
Olgim cihazi, 1 adet -20 derece dolap ve 1 adet +4 derece dolap, 1 adet distile su cihaz,

i
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Biyoinformatik analizlerde kullaniimak iizere donanimsal agidan nitelikli bir adet bilgisayar en uygun
teklifi veren firma tarafindan iicretsiz olarak Molekiiler Patoloji Laboratuvarr’na kurulmalidir.” -
Testi calismak igin gerekli olan cihaz aksesuarlari, gerekli laboratuvar donanimi, laboratuvar tesrifat,
analiz programi iicretsiz olarak kurulmali ve her turlii sarf malzemesi testlerin galigildigr siire boyunca
en uygun teklifi veren firma tarafindan ucretsiz teslim edilmelidir. '
Yiiklenici firma Molekiiler Patoloji laboratuvarina kurulacak olan tiim sistemlerin ve cihazinin teknik
bakimini ve kalibrasyonunu (cretsiz olarak yapmalidir.
Kitler ile birlikte Tibbi Patoloji Laboratuvarinda mevcut olan distile su sistemi icin filtre sistem'i‘, uv
lamba ve diger sarf malzemeler ihale siiresi boyunca Ucretsiz olarak yiklenici firma tarafindan
saglanmalidir.
Yiklenici firma ihale siiresince Molekiiler Patoloji Laboratuvarinda galigacak en az 2 eleman
bulundurmalidir. Hizmet kapsaminda galistirilacak olan personellerin her turlii hukuki, niaiﬁ _vé sosi,réll
haklari (maas, sgk, yemek, yol) egitim giderleri yiiklenici firma tarafindan kargilacaktir. ’ v
Yiiklenici firma ihale siiresince is yogunlugunun artmasi durumunda baliimiin taleblyle Moleku]er
Patoloji Laboratuvarinda bulunduracagi sistemlere ek yeni cihaz kurulumu gergeklestlrmelldw
Cihazlann arizalanmasi durumunda 24 saat icerisinde arizaya yetkili servis tarafindan mudahale
edilmeli, 10 (on) is giini icerisinde cihazin arizasi giderilemediginde, cihaz yenisi ile licretsiz olarak en
uygun teklifi veren firma tarafindan degistirilmelidir.
Daha hizli ve kesintisiz sonug elde edebilmek igin, sistemin farkh konumlardaki yiiksek kapa;gitefii‘
sekanslama altyapllarl ile uyumlu ¢ahismaya olanak saélama5| ve verilerin glvenli §ekilde akt‘anllb'
gerektlrmeyen multivalan nukleotld ligand yontemi |Ie caligan, hedef DNA'ya goklu baglanr‘;'ié;'
bélgeleri araciligiyla yiiksek 6zgiilliik ve diisiik hata orani ile baglanabilen, iki bagimsiz flowcell’l ayni
anda veya farkli zamanlarda galistirmaya imkéan taniyan, farkh panel buyukluklerlnr qsnek §ekllde
<;aI|§t|rab|Ien ve istendiginde Q50 seviyesinde data verebilen bir sekans sisteminin de Iaboratuvara
kurulacak sisteme ilave olarak kullanimini saglamalidir ve gerek durumda Iaboratuvar sorumlularlnln
istegi dogrultusunda ilgili bu ek cihazi da laboratuvara ayrica kurmalidir.
Klonalite analizleri yeni nesil dizileme ya da jel elektoforez yontemi ile gahsilabilecektir. Tekhf
edilen Klonalite testleri; Parafin blok, taze doku, dondurulmug doku, kemik iligi biyopsisi gibi
materyallerden izole edilen DNA ile galismaya uygun olmahdir. ‘

A. Klonalite analizi icin Jel elektroforez yontemi kullanilacak ise; e ST

- o il
e Kitler icerisinde, kullanima hazir Master miks halinde bulunmalidir. Afy‘"ri'c-éi'&rnék
kontrolii icin farkll boylarda amplikonlarin eldesini saglayaf bir hazir'bir raster
miks bulunmalidir. Kitler igerinde pozitif ve negatif kontrol DNA lart buluhmalidir:
Yeterli miktarda DNA izolasyon kiti ve uygun Tag DNA polimeraz enzimi pdlim‘e’r’az
enzimi temin edilmelidir. PCR iriinleri etidyum boyal agaroz jel elektroforezi ile
analiz edilebilmelidir. TCRB, TCRG, TCRD, IGK, IGL ve IGH klonalite testlerinin
Teknik 6zellikleri agagida belirtilmistir. .




e TCRB gen analizi, klonal T hiicre reseptérii Beta zincir reéranjman{arlﬁi tespit
edebilmelidir. Primerler mastermiks halinde farkl tiipler ierisinde yer almahdir.
Bu test; TCRB igin korunmus degisken (V) bélgeler ve korunmus baglanma (J)
bolgeleri arasindaki primerleri ve degisken (D) ve baglanti (J) bélgeleri arasindaki

bélgeleri hedeflemelidir.

e TCRG Kiti ile, klonal T-hiicre reseptdrii gamma (TCRG) zincir rearanjmanlari tespit
edilebilmelidir. Kit igerisinde yer alan mastermiks ile TCR Gamma degisken bolge
ve baglanti bélge genleri kapsanmahdir.

e TCRD Kiti ile, klonal T hiicre reseptdrii delta zincir gen rearanjmanlarl te.,plt
edebilebilmelidir. Bu kit ile TCRD igin, korunmus deglsken (V) bolgelér, korunmus
baglanti (J) bolgeleri ve degisken (D) bolgelerl hedefleyen prlmerlerm

amplifikasyonunu saglamalidir.

e IGK Kiti ile, Klonal immunoglobulin kappa hafif zincir gen rearanjmanlarl tespit
edebilebilmelidir. Bu kit ile IGK igin, korunmus degisken (V) bolgeler ve korunmus
baglanti (J) bdlgeleri ya da degisken Ju-Cut intron, ve Kde bolgelerini hedefleyen
primerlerin amplifikasyonu saglanmalidir. B hiicre klonaliteleri igin IGK hafif
zincirindeki klonaliteleri hedef alinmalidir, bu sayede bir gok hastalik grubunda
klonalite tespiti ve takibi yapilabilmelidir. R

¢ IGL Kiti ile, Klonal immunoglobulin lambda hafif zincir gen réafanjmanla'n tespit
edebilebilmelidir. Bu kit ile IGL icin, immunoglobulin lambda hafif zincir
lokusundaki degisken (V) bélgeler ve baglanti (J) bolgeleri kapsanmalidir.

e IGH Kiti ile, Klonal immunoglobulin agir zincir gen rearanjmanlari tespit
edebilebilmelidir. B hiicre klonaliteleri i¢in IGH geninin VJ-JH bolgesmde FR1 FR2
FR3 Framework bélgesi tek kit igerisinde hedeflenmelidir.

B. Klonalite analizi icin Yeni nesil dizileme yontemi kullanilacak ise:

e Kullanilacak kitler amplikon veya prob tabanh multipleks PCR teknolojisi
kullanmali; baslangicta elde edilen her bir DNA ve c¢cDNA molekiiliini’ PCR
amplifikasyonundan &nce benzersiz bir molekiiler barkod ile etiketlemelidir.

Kitlerle birlikte Ucretsiz olarak saglanacak biyoinformatik yazilim .molekiler
barkod temelli hata diizeltme 6zelligine sahip. olmalidir. Yazilim, diziil_e:m‘e\_j‘sgnr‘_a_gg
elde edilen veride her okumanin kaynagini molekiler barkod araciligiyla
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tanimlayabilmeli, orijinal dizide yer almayan ve PCR hatasindan kaynaklanan
varyantlari elimine edebilmelidir. Bu sayede analiz stresinin kisaltmasina ve
yiiksek hassasiyette sonuglarin elde edilmesine olanak saglamalidir.

Teklif edilecek DNA ve RNA temelli kitler ile cahgmaya baglamadan &énce ve
niikleik asit izolasyon basamagindan sonra bir kalite kontrol basamag
bulunmalidir. Bu kalite kontrol basamagi, fragman analizér, florometre ya da
realtime PCR temelli olmali ve DNA, cfDNA ya da RNA kitleri |Ie gal:;maya
basglamadan énce numunenin kalitesinden emin olunmalidir. Bu sayede zaman
kaybi yasanmadan yeni bir numuneden ¢alisma baglatilabilmelidir.

Teklif edilen solid tiimor kitleri taze doku ve formalin fikselpérafine g':dm‘iilij doku
ile calismaya uygun olmahdir.

Solid tiimér kitleri 10ng’a kadar diisiik miktarda niikleik asit ile ¢.a_I|§ma‘ya qy_guﬁ'l
olmali, béylece 6zellikle ince igne biyopsi numunelerinden elde edilen klsr.dvi
miktarda materyal ile de analiz yapmaya imkan tanimahdir. Bl
R
Kit icerigindeki reaktifler liyofilize formda ve tek kullanimlik ‘reaks':iyar‘i‘lé'r' §eli'liﬁae
ambalajlanmis ya da hazir master miks reaktifleri seklinde olmalidir. -

T Hicre Klonalite Testi

Kit, T hiicresi beta/gamma ve/veya alfa/delta zincirlerini yen| nesil d|2|leme=
yontemiyle sekanslamalidir. Kit klonotip tanimlamama ve frekans raporlama
amach kullanilabilmeli, nadir klonlari yliksek hassasiyetle tespit edebllmehdlr

Kit Periferik Kan Mononiikleer Hiicre, FFPE ve taze doku ile gallsmaya,.yygun
olmahdir.

Kit 25 ng- 2 pg kadar baslangic materyali ile gallsabilmelidii".{ »
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B Hiicre Klonalite Testi

Kit, B hiicresi IGH ve IGK/L zincirlerini yeni nesil dizileme yéntemiyle
sekanslamalidir.

Kit Fc bdlgesindeki izotipleri ve alt siniflari ve degisken bolgelerdek| somatlk
hipermutasyonlari tanimlayabiimelidir. .
Kit klonotip tanimlamama ve frekans raporlama amagll kuIIanllabllmeh nadlr
klonlari yliksek hassasiyetle tespit edebilmelidir. ;




Kit Periferik Kan Mononikleer Hiicre, FFPE ve taze doku ile g¢alismaya uygun

olmahdir.

Klonalite testlerini NGS icin ¢6ziimii olmayan firma bu hizmeti dis laboratuvarda
saglayabilecektir.

11-Her ihale yili icin, Patoloji uzmanlar tarafindan belirlenecek bir dis kalite programina
katihnmasi yiikiimliligi yikleniciye ait olacaktir. Bu program kapsaminda c¢aligilacak
analizler icin gerekli sayida kit ve sarf malzemesi temini yliklenici firmaya aittir. ‘

12- Teklif edilen NGS kitlerinin tamami asagidaki teknik 6zellikleri igermelidir:

Yeni Nesil Dizi Analizi Kanser Mutasyon ve Fiizyon Testleri Teknik Ozellikleri

1.

10.

11.

12.

Teklif edilen DNA ve RNA kit iceriginde indeksler ve izolasyon kiti hari¢ kutiiphane
hazirlamak icin ihtiya¢ duyulabilecek tiim reaktifler bulunmah veya kitler ile ayri marka
olmak sarti ile ayri kutu olarak verilmelidir.

Teklif edilen DNA ve RNA kitleri ¢oklu calismay kolaylastiracak sekilde 300’un uzermde
farkh barkod kombinasyonu saglayabilmelidir. : S a
Teklif edilen kitler molekiler barkod teknolojisi (UM} ile gallsmalldlr bu sayede dusuk
allel franksiyonlarinin tespitinde bile yliksek hassasiyet saglanmalidir.
Teklif edilen kitlerde her bir orijinal DNA ve RNA fragmenti, molekiiler etiketin rastgele 12
bazini iceren benzersiz bir indeks adaptériine baglanmalidir.

Teklif edilen DNA tabanli kitler 20000 primere kadar tek bir primer havuzu kullanmahdir.
RNA tabanh kitler ise 1000 primere kadar tek bir primer havuzu sunmalidir.
Teklif edilen kitler ile galisgmaya 2ng/ul’den daha disuk konsantrasyonlu taze DNA lle
baslansa bile varyant algilama hassasiyeti yliksek olmalidir.

Teklif edilen kitler, segilen genleri ve gen bélgelerini 10-40 ng taze DNA veya 40-250 ng
FFPE DNA kullanarak galigabilmelidir. Sistem gerektiginde likit biyopsi materyallnde
¢aligmaya uygun olmalidir.

Teklif edilen RNA temelli kitler 50-100 ng total RNA veya 100—200 'ng FFPE RNA |fe
¢aligmaya baglamaya uyumlu olmalidir, bu sayede kiigiik materyallerden bile maksimum.
verim alinmalidir. ‘ de g
Is akigi igerisinde, fragmante DNA'ya, sirasiyla; molekiler barkod ve drnek birincil barkod
primeri, gen spesifik primer ile forward primer, universal primer ile 6rnek ikincil barkod
primeri eklenmelidir ve bu is akigi tim hedefe yonelik DNA panellerinde ayni olmalidir.
Hedefe yonelik (targeted) farkli DNA ve RNA panelleri birlikte es zamanilj
dizilenebilmelidir, bu sayede 6rneklere hizh sonug verilebilmelidir.
Farkli DNA temelli paneller ayni is akigina sahip olmalidir bu sayede kullamm kolayllgl
saglamalidir. Aym sekilde farkli RNA temelli paneller ayni is akisina sahlp olmalidir ve
kullanim kolayhgi saglamahdr. s T
Dizileme islemi DNA ve RNA kit igeriginde bulunan her primer |g;|n enaz 500 okuma (SOOx)
elde edilecek sekilde gergeklestiriimelidir. Dizileme islemi sonrasmda elde edilen tiim
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okumalarn kalite skoru (Q-score) en az 30 olmaldir. Duguk kalite skoruna sahip érnekler
icin dizileme iglemi tekrarlanmali, tekrar isleminde gerekli tiim her tiirli sarf malzeme
ylklenici firma tarafindan karsilanmalidir.

13. Teklif veren firmalar liretici firmanin tek yetkili temsilcisi olmali veya Tiirkiye’de tek yetkili
distribiitori tarafindan yetkilendirilmis olmalidir.

14. NGS tani sistemin g¢alismasi icin gerekli yukarida belirtiimeyen her tir sarf

malzemesi ve cihazlarin saglanmasindan da yliklenici firma ylkumliidir.
15. Teklif Edilen NGS Panelleri asagida belirtilen genleri kapsamalidir:

Yeni Nesil Dizi Analizi Kanser Mutasyon ve Flizyon Panelleri

Asagidaki tabloda belirtilen panel igeriklerine, kurumun talebine gore guncel bilimsel gel|§melere
gore her bir panele ayri ayri ek olarak maksimum 10 gen eklenebilecek ya da deglstlrllebllecektlr
Cahgilacak custom testler de laboratuvar gereksinimlerine yonelik teklif edilen.diger
testler (DNA tabanli testler veya Flizyon testleri) ile birbiri arasinda dgéi§ti‘r_i._l‘,eb;iIece‘ktir.‘

Solid Tiimér DNA paneli, en az 100 mikrosatellit lokusunu kapsayacak sekilde MS! analizi
gerceklestirebilmelidir.

Panel Adi Gen igerigi

Akciger Paneli ALK, AKT1, ATM, ARID1A, ATRX, BRAF, CDKN2A, CTNNB1, EGFR, ERBB2, ERBB4,
ESR1, FGFR1, FGFR2, FGFR3, FLT3, HRAS, KIT, KRAS, MET, NF1, NOTCH1, NRAS,
PDGFRA, PIK3CA, PTEN, RB1, RET, ROS1, STK11, TP53, SMARCB1, NTRK1, NTRK3,:
POLE, MSH6, BRCA1, BRCA2, MAP2K2, CHEK2, APC, HNF1A, MPL, NPM1; JAK2, -
EZH2, FBXW?7, BRIP1, CDH1, LMNA, MYCN, NCOA4, PAX8, PPARG, RAB7A, . . .
RAD51C, RAD51D, SEPTIN14, SLC34A2, SLCA5A3, TACC3 TMPRSSZ TPM3 iDHlL!
[DH2, MLH1, KEAP1 Roidd

Solid Tiimor _ABL1, AKT1, ALK, APC, ATM, ARID1A, BAP1, BRAF, BRCA1, BRCA2, CDKN2A,
Paneli DDR2, CTNNB1, EGFR, ERBB2, ERBB3, ERCC2, MTOR, FGFR1, FGFR2, FGFR3,
FLT3, GNAS, GNAQ, GNA11, HRAS, IDH1, IDH2, KIT, KRAS, MAP2K1, MET, NF1,
NF2, NFE2L2, NOTCH1, NPM1, NRAS, PDGFRA, PALB2, PIK3CA, PTEN, MAP2K2,
CDK4, CSF1R, RB1, SDHA, SDHB, RET, ROS1, SETD2, SMAD4, TERT, TP53, TSC1,
TSC2, VHL, RAF-1, MYC, NTRK1, PTPN11, SRC, CHEK2, NTRK2, NTRK3, MLH1,: -
ESR1, POLE, EZH2, FBXW7, CDH1, MSH2, MSH6, PMS2, PTCH1, SMARCA4,
SMARCB1, SMO, RAD51C, RAD51D, EPCAM, + min 100 loci MSI

-



Ortak Flizyon
Paneli

ALK, EML4, NPM1, CLTC, TPM3, RANBP2, STRN, ATIC, KIF5B, TPM4, TFG, HIP1,
DCTN1, CARS, PPFIBP1, MSN, CAD, VCL, CCDC6, BRAF, ZKSCAN1, TRIM24, SND1,
PPFIBP2, PCBP2, PAPSS1, MKRN1, KIAA1549, GTF2l, FAM131B, CUL1, ARMC10,
AKAP9, AGK, AGAP3, SPTLC2, FGFR2, ZMYM4, TACC3, PPHLN1, OPTN, MGEAS,
KIAA1967, FAM76A, CIT, BICC1, AHCYL1, FGFR3, BAIAP2L1, IGH, MET, i
STARD3NL, PTPRZ1, CLIP2, NTRK1, CD74, EPS15, LMNA, MPRIP, NFASC, TPR,
IRF2BP2, PPL, SSBP2, NTRK2, ETV6, BCR, TRAF2, AFAP1, AGBL4, GKAP1, NTRK3,
BTBD1, HNRNPA2B1, MYH9, SQSTM1, RBPMS, KANK1, UBE2R2, MYOS5A, ROS1,
LRIG3, SDC4, SLC34A2, YWHAE, CEPS85L, EZR, FIG, GOPC, KDELR2, LIMA1L, NRG1,
SLC3A2, APP, ATP1B1, RELA, ZFTA, THADA, IGF2BP3, YAP1, MAMLD1, TMPRSSZ,
ERG, ETV1, ETV4, ETVS, RET, GOLGAS5, NCOA4, PRKAR1A, ERC1, BBIP1, RUFY1,
IKBKG, PTC3, PTC1, CREB3L2, PPARG, PAX8, EWSR1, CREB1, ATF1, E1AF, ETV4,
ERG, ETV1, FEV, FLI1, NFATC2, PATZ1, PBX1, POUSF1, NR4A3, WT1, ZNF444,
CREB3L1, ARID1A, MAST2, NUTM1, BRD3, CRTC1, MAML2, CRTC3, HMGA
FGFR1, FGFR4, MALAT1, TFEB

Pediatrik Tumor

ABL1, AKT1, ALK (amplifikasyon), APC, ATM (delesyon), ATRX, BRAF, BCOR
CADM1 (delesyon), CDK4, CDKN2A, CIC, CSF1R, CTNNB1, DDR2, DICERI, EGFR,
ERBB2 (amplifikasyon), ERBB3, ERBB4, ETV6, EWSR1, EZH2,; FBXW?7, FGFR1y
FGFR2, FGFR3, FLT3, FOXL2, FOXO1, GATA2, GNAS, GNA11,:HDACS;\H2AEX
(delesyon), HRAS, IDH1, IDH2, JAK1, JAK2, JAK3, KIT, KRAS, MAP2K1, MAP2K2,
MDM2, MET, MLH1, MPL, MSH6, MTOR, MYC, MYCN (amplifikasyon), MYOD1,
NOTCH1, NPM1, NRAS, NTRK1, NTRK2, NTRK3, PAX3, PAXS, PDGFRA, PDGFRB;
PHOX2B, PIK3CA, PTEN, RAF1, RB1, RET, ROS1, SMAD4, SMARCB1, SMARCC2,
§S18, STAT3, STATSB, STAT6, STK11, TERT, TP53, TRKA, VHL, WT1 :

Beyin
Tiimorleri(Neuro)

CDKN2A, EGFR, RELA, BRAF, POLR2A, PIK3C2B, PDGFRA, ETS2, TSC2, ATM, IDH1,
PTCH2, H3F3A, TP53, NF1, MAP2K1, IDH2, CDKN2B, PARP1, PTCH1, NRAS,
PIK3CA, MYC, SMARCE1, DNMT3A, PTEN, QKI, DAXX, HIST1IH3B, FUBPL, CHEKZ,
POLE, ARID1A, TCF12, MYBL1, RAF1, YAP1, FGFR1, TSC1, ARID2, BAP1, BCOR,
NF2, PBRM1, AKT1, HIST1H3C, AKT2, MYB, FGFR2;, MDM1, MSH2; EZH2, STAT3,
MYCN, KRAS, TERT, BCORL1, JAK2, MLH1, CDKN2C, CTNNB1, MSH3, APC; SHH
SMARCA4, AKT3, SMARCB1, WT1, ATRX

Sarkom Fiizyon

FUS, ATF1, CREB3L1, CREB3L2, DDIT3, ERG, FEV, EWSR1, CREB1, E1AF, ETV4, .
ETV1, FLI1, NFATC2, PATZ1, PBX1, POUSF1, WT1, ZNF444, YAPL, TFE3, YWHAE,
FAM22A, FAM22B, NTRK3, PAX3, FOXO1A, NCOA1, ALK, EML4, NPM1, CLTC, :
TPM3, RANBP2, STRN, ATIC, KIF5B, TFG, HIP1, DCTN1, CARS, PPFIBP1, MSN, .
CAD, VCL, CCDC6, BCOR, CCNB3, MAML3, ETV6, RUNX1, NDRG1, JAZF1, PHF1,
NAB2, STAT6, NR4A3, SSX1, SS18, SSX2, COL6A3, CSF1, VGLL2, CITED2, NCOA2,
CIC, PDGFB, CAMTA1, EPC1, MEAF6

Hematoloji
Paneli

NPM1, FLT3, IDH1, IDH2, DNMT3A, TP53, CEBPA, RUNX1, KIT KRAS, NRAS WT1,
ASXL1, TET2, SETBP1, SRSF2, U2AF1, ZRSR2, GATA2, EZH2, STAGZ, JAK2, MPL,
CALR, CSF3R, SH2B3, SF3B1, NOTCH1, CDKN2A, CDKN2B, JAK1, JAK3, PTPN1d,
MEF2B, CREBBP, TCF3, ID3, MYD88, XPO1, BIRC3, BRAF, CD79A, CD79B"M‘YC,
KMT2D, CARD11, FOXP1, CCND1, STAT6, CXCR4, ALK, RHOA, FOXOl BTK
PLCG2, PTPRD, TRAF2, STAT3, STATSB, CCND2,-CCND3 : 2=




Urogenital Tumor | AKT, BAP1, CCND1, EGFR, FGFR2, MSH2, NFE2L2, PIK3CA, RAD51B, RRM1, TFEB,
Paneli APC, BARD1, CDK12, EPCAM, FGFR3, MSH®6, PIK3CB, RAD51C, SDHA, TP53,
APOBEC3G, BRAF, CDKN2A, ERBB2, FH, MUTYH, PALB2, PIK3R1, RAD51D, SETD2
TSC1, AR, BRCA1, CHD1, ERCC1, FOXA1, MYC, PBRM1, PMS2, RAD54L, SPOP
TSC2, ARID1A, BRCA2, CHEK1, ERCC2, MET, NF1, PDHB, POLE, RB, TERT, VHL
ATM, BRIP1, CTNNB1, FANCL, MLH1, NF2, CD274, PTEN, RET, TFE3, CHEK2
Custom Panel Kurumun ihale slrecindeki ihtiyaglan dogrultusunda 45-50 genlik custom panel
ihale siiresince belirlenecek igerige gore yapilmalidir

Kitler ile birlikte verilecek Biyoinformatik Analiz Sistemi asagidaki Teknik Ozellikieri saglamalidir - _‘
1. Teklif edilen Entegre Biyoinformatik Yazihm ile birlikte, 6698 nolu- kigisel ‘verilerin

korunmasi kanunu geregince dizi analizi sonucu ham veriler (raw data) kurum digindaki Hiéfhéﬁgi
bir firmaya ait buluta (cloud) yiiklenmemelidir. Geregi durumunda kuruma ham verlienn analizi
icin lokal server kurulmalidir. Bu server ayni anda ¢ok sayida (en az 10) kullanicinin raporlama
yapmasina olanak saglamalidir. Ayrica ihale siiresi kapsaminda elde edilecek tum- hasta verilenm
depolayacak kapasitede olmalidir. ihale bitiminde hastalara ait tiim veriler kuruma teslim
edilmelidir. Bunun icin ilgili veriyi bagka sistemlerin okuyabilmesi icin ek Ucret talep
edilmemelidir. Dis kurum yazihm giincellemelerine bagl her tiirli degisiklik durumunda kayit ve
sistem giincellemeleri ihale bitmis olsa dahi ek Ucret istegi yapilmadan (en az 10 yil)
gerceklestiriimelidir. KVKK kapsaminda detayll ve tiim diinyadan kI|n|k gallsmalarln oldugu
guincel veriler ile klinik rapor olusturabilmek icin her hastadan KVKK k|§|sel onam formu

alinacaktir.

2. Dizi analizi sonucu elde edilen ham verilerden data analizi, biyoinformatik analiz'yaziiminda
otomatik olarak yapiimali ve varyantlar otomatik olarak listelenmelidir. =

2H Teklif edilen yazihm igerisinde kullanimi hazir is akiglari ile veriler kolaylikla analiz
edilebilmelidir. ihtiya¢ halinde kullanici baska bir yazihm ile kendi analiz araglarini
olusturabilmelidir.

4. Teklif edilen yazilim ile tiim sekans datasinin takibi yapilabilmeli, genom koordinatlarini
verebilmeli, ornek kargilagtirma, genom-boyutlu  ¢aligmalarin  haritalamasin ve
gorsellestirilmesini interaktif genom browser {izerinden gosterebilmelidir. \ N,

5. Teklif edilen yaziim ile otomatize ig akiglar kullanicinin talebine gére duzenienebllmelr
ve bu sayede farkli analiz araclari tek analiz icerisinde blrlestlrllebllmell ¢oklu ornekter tek‘
seferde analiz edilebilmelidir.

6. Teklif edilen biyoinformatik yaziim SIMD-entegre b|yomformat|k algontmalar ve
veritabani yonetimi sunmaldir.

7. Teklif edilen yazihm ile biyoloji ve biyoinformatik hesaplama icinde maksimum giivenlik
saglamak icin 3 katmanli bir sistem mimarisine sahip olmalidir. :
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8. Teklif edilen yazilim hem istemci tarafinda hem de sunucu tarafinda diger veritabanlarini
ve uygulamalarn entegre ederek kullanicinin sunucuyu dzellestirmelerini saglayan agik:bir AP}

¢ozlimii saglayabilmelidir.

9. Teklif edilen yazim farkli NGS platformlarindan ¢ikan data analizini desteklemelidir.
Ayrica teklif edilen yazihm Apple OS X, Windows ve Linux OS dahil olmak lizere tiim biiyiik isletim
sistemlerinde galisabilmelidir.

10. Teklif edilen yazilim farkl veri depolama segenekleri sunabilmelidir.

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

12y Teklif edilen yazilim NGS datasinin primer analizi igin gerekli olabilecek kalité Kohtroid;
dugiik kaliteli. bolgelerin belirtilmesi, adaptor bolgelerinin diizenlenmesi, barkodlu verilerin
ayristirllmasi gibi analizler yontemleriyle birlikte de-novo anaI|z| Sanger hibrid okuma eslemesn
ile birlikte genom varyant tespiti ve yapisal varyasyonun tespiti, genel ve tlcarl varyant
veritabanlarindan gelen bilgilere dayali gelismis filtreleme ve varyantlann aglklanma5| trio analizi
ve kolayca olusturulacak bir is akisi diizenleyicisi ozelliklerini kullaniciya tek platform altinda
sunmahdir.

13, Teklif edilen biyoinformatik yazilminda varyant in-siliko analiz araglari olarak CADD;
PolyPhen, SIFT, Mutation Taster, BLOSUM, Phylop, MaxEntScan, Gene Splicer, B-SIF_T

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

15. Yazilim, klinik ekzom veri analizi ve degerlendirmesi igin fenotipe 6zgili varyant
filtrelemesini de igeren entegre bir ig akigina sahip olmalidir.

16. Varyant analizinde kullanilan biyoinformatik yazilim Jaspar, Encode, ClinVar glbl ucret5|z
veritabanlari yanisira lisansl OMIM ve COSMIC veritabanlari ve HGMD, PGMD, Pathways & Path
to Phenotype, Curated Somatic Variants, Deep curated disease variants veritabanlar ile blrhkte
ilac etiketleri, uluslararasi guidelinelar ve klinik ¢aliyma bilgileri |<;ermelld|r Blyolnfprmatlk
analizde kullanilan yazihm HGMD profesyonel veritabanimi kullanmali ve ¢ikan varyantlar-igin
HGMD'ye erisim saglamahdir. '

17.  Teklif edilen biyoinformatik yazimi, bulunan varyant ile ilgili daha dnce yapilmisg
caligmalardaki verileri, bireylerin etkilenme durumlarina gore grafiksel ortamda sunmali ve .ilgili
datalarin galisma detaylarina grafik Gzerinden ulagilabilmelidir.




18. Teklif edilen biyoinformatik yazilimi ile tespit edilen varyanta ait literatiir bilgisinestek bir
dokunusla ulasilabilmeli ve yayinlanmis literatiirlerden alinan referanslar tek tek ozet seklinde
sunulmalidir. Gerektiginde literatiirler kullanici istegine gore filtrelenebilmelidir.

19. Teklif edilen biyoinformatik yazilim ile tespit edilen varyantin kromozom ve ilgili gen
lizerindeki lokasyonu grafiksel olarak gosterilmelidir. Ayni zamanda varyantin protein Gzerine
etkileri grafik Gizerinden belirtilmelidir. Ayni grafikte tespit edilen varyantin ¢evresindeki daha
once tespit edilmis tiim varyantlar patojenitesine gore siniflandirilmis olarak gosterilebilmelidir.

20. Teklif edilen biyoinformatik yazilim igerisinde genom tarayicisini da icermelidir.

21. Teklif edilen biyoinformatik yazihmi ile hasta fenotipi segllebllmell ve ACMG, AMP ve
ASCO’nun tim kriterleri kullanilarak otomatik olarak fenotlpe ozgii ve kl|n|k kanltlara dayall
degerlendlrme yaptimalidir,

22. Tedavide kullanilabilecek ilag bilgileri raporda yer almalidir ve ilaglara yanit hassas ya da
direncli durumu ile raporda bulunmalidir. ' ' '

23, Tedavide kullanilabilecek ilaglarin uluslararasi ¢apta kabul gdren FDA, EMEA...vb

M

kurumlara gore filtrelenebilmelidir.

24. Yiiklenici firma tarafindan, teklif edilecek biyoinformatik yazilima ilave olarak klinik ve
hastaliklarla iligkili giincel gelismelerin takibine olanak taniyan, es zamanl olarak ilgili gen,
hastalik, varyant degisimi, klinik denemeleri birlikte gériip degerlendlrllebllecek |ht|yac halmde
yayinlara ulagim linklerini sunabilecek, ilgili klinikle atakali gen dagilim yuzdelerml graflkseﬁ olarak
gosterebilecek, varyant degisimlerini fonksiyonel etkisine gére siralayip filtreleyebilecek
profesyonel somatik degisim veritabanina ulagim lisansi kullaniciya saglanacaktir,

25. Teklif edilen yazilim tertier analiz igin IVDR olmalidir ve IVDR olduguna dair belge ihale
dékumanlarina eklenmelidir. :

26. Yiklenici firma kullanacag kitlerin valide oldugu yeni nesil sekanslama sistemini kurmahdir.
Laboratuvara kurulacak sistemin kapasitesi, haftada en az 1 run verilmesine olanak saglamalidir:

Gl iy

Teklif edilen kitler ile kurulacak sistemler asagidaki teknik 6zellikleri saglamalidir:

Yeni Nesil Dizileme Sistemi

1. Cihaz bir galismada, en az single read olarak 25 000 000 (Yirmibes Milyon) okumaya kadar,
Paired End olarak 50 000 000 (Elli Milyon) okumaya kadar yapmalidir.

2. Sistem yeni nesil dizileme prensibi ile calismaldir.

3. Céhaz DNA ve RNA kiitliphanesi sekanslamalarinda ilave herhangi bir ekipmana‘ géréi&inim

duymamalidir.




4, Cihazda kullanilacak reaktifler hazir kartuslar halinde bulunmahdir.

5. Hazirlanmig sekans kiitiiphanesinin cihaza yiuklenmesini takiben tiim sekanslama islemleri
sekans cihazi tarafindan otomatik olarak yapllmalldlr.'Cihaz ¢alisirken online olarak sekanslama
kalitesi takip edilebilmelidir.

6. Operatoriin highir miidahalesine gerek olmaksizin Single Read okumadan sonra Paired End

okumaya cihaz otomatik olarak devam edebilmelidir.

7. Cihaz tezgadh (Ustl bir sistem olmalidir. Kurulumu sirasinda ekstra hava ¢ikis ~kanah
gerektirmemelidir.

8. Yklenici firma, teklif edilen sistem igin istekli yetkili olduguna dair iiretici veya resmi distribitdr
firmadan alacaklari yetki belgesini ihale dosyasina eklemelidir. s o

Otomatik Niikleik Asit izolasyon Cihazi

1.

10.
11.

Cihaz spin kolon protokolii ile izolasyon yapabilen tim manuel kitleri tam otomatik olarak
¢alisabilmelidir.

Cihazda uygun kitler ile PCR purifikasyonu, viral DNA/RNA izolasyonu, Jel ekstraksiyonu, Total
Glycoprotein izolasyonu, disk’dan izolasyon, bitki’den DNA/RNA izolasyonu yapllmalldlr : Ll
Spin kolon kitleri kullanilarak niikleik asit veya rekombinant protein piirifikasyonu icin “robotik b|r
sistem olmalidir.

Genomiik DNA, total RNA, viral niikleik asit, plazmid DNA, proteln purifikasydiiu DNA véya RNA clean
up islemlerini otomatik olarak yapabilmelidir.

Cihazla yapilan aplikasyonlarda baslangic materyali olarak kan, bakteri, plazma, serum, vucut SIVISI,
ylizey veya buccal swab, doku, FFPE doku, fibréz doku, yag dokusu kullanilabilmeli ve bu baglangig
materyallerinden DNA veya RNA izolasyonu yapilabilmelidir.

Yeni ¢ikan protokoller cihaza istendiginde licretsiz olarak yliklenebilmeli ve giincellenebilmelidir.
Diisiik islem hacimli 6rneklerin hazirlanmasi igin uygun olmalidir. Cihaz tizerinde 1 ml’lik bir:adet
pipetleme sistemi bulunmalidir. Pipetleme sisteminin pipetleme islemini 5 ile 900 pl arasinda
yapmaldir. o s
Ayni anda 12 érnek caligtlabilmelidir. ' o

Sekans, sekans analizi, gen ekspresiyon analizi, genotiplendirme, proteomlks uygulamalarl |<;[nuygun
olmalidir.

Firmalarin TSE Hizmet Yeterlilik Belgesi bulunmahdir. : :
Teklif veren firmalar retici firmanin tek yetkili temsilcisi olmalidir veya Turklye de tek yetklll
distribitori tarafindan yetkilendirilmis olmalidir. .

DNA/RNA Ol¢iim Cihazi

Florometrik yontem ile DNA/RNA 6lglimii yapabilen bir cihaz kurulacaktir. DNA/RNA olg:umu yapan. bu
cihazin kalite ve dogrulugunu arttirmak igin 6l¢iim sirasinda kullandig dilisyon bufferi bulunmalidir. -

Dtomatik Kapiller Jel Elektroforezi Sistemi




10.

Sistem tam otomatik yiksek ¢ézinirlikli kapiller elektroforez ydntemiyle calisarak,
manipilasyondan kaynaklanan hatalari engelleyebilmelidir.

Sistem jel hazirlanmasina gerek kalmadan elektroforez isleminin yapilmasi ve kalitatif ve kantitatif
sonuglarin géruntiilenerek yorum yapilmasini saglamahdir.

Sistem ile ¢alisirken etidyum bromiir gibi toksik ajanlarin kullanilmasina gerek duyulmamalidir.
Sistem, jel kartuslari, multipleks floresan deteksiyonu ve 6zel yazihm programi gibi d¢ kisimdan
olusmalidir. *

Ornek 1pl kadar diisiik hacimlerde yiiklenebilmeli ve bu sayede érnek tasarrufu saglanabilmelidir.
Sistemin duyarlihgi 0,1ng/ul gibi diisiik konsantrasyonlardaki DNA'lar ile gallsllabllecek kadar yuksek
olmalidir.

Sistemde tek tek érnekler, 12’lik stripler veya 96’lik blok formatinda galigilabilmelidir.

Veri toplanmasi ve analizi i¢in kullanilan yaziim, verilerin hem elektroforegram hem de jel goriintiisi
formatinda alinmasini saglamali, sonuglar tek tek veya hepsi birlikte degerlendirilebilmelidir. Ornek
degerlendirmesini kolaylastiran coklu data setleri, pik sayisi, uzunlugu, genisligi ve alani gibi
hesaplamalarin sonug tablosu olarak gézlenmesini saglayan bir yaziim algoritmasi icermelidir..
Sistem ile dnceden ayarlanmig metodlar ve uygun jel kartuslar sayesinde tekli ve multipleks PCR
aruinteri, restriksiyon enzimi ile kesilmis DNA ve plazmid, sentez edilmis oligoniikleotidler, total RNA,
tek sarmal cDNA ve cRNA’lar gibi cok gesitli aplikasyonlar ¢ahgilabilmelidir. ; :
Teklif veren firmalar Uretici firmanin tek yetkili temsilcisi olmali veya Tirkiye'de tek yetklh
distribiitoru tarafindan yetkilendirilmis olmaldir : ‘

Real Time PCR Cihazi Teknik Ozellikleri

1.

Sy

10.
11.

12,

Cihaz yiiksek miktarda genom taramalari, molekiiler biyoloji, SNP, melting curve, diagnostik
parametreler gibi laboratuvar ¢alismalarinda zamani kisaltip, kontammasyon rlSkInI azaltarak y
kullanima uygun olmalidir. g
Sistem, PCR 6ncesinde PCR tiiplerinin igerisindeki 6rnegin floresan boya yogunlugunu olgerek
okuma duyarliiginin kalibrasyonunu yapabilmelidir.

Sistem kalibrasyon kitine gerek duymamalidir.

Cihaz, PCR sirasinda gergek zamanli okuma yapabilmeli ve ilgili ekrandan ayni anda izlenebilmelidir.:
Cihaz eksitasyon kaynagi olarak émrii sinirl olan halojen lamba yerine yiiksek giddetli Light-
Emitting Diode (LED) lamba kullanmalidir. Uzun émirli (~100.000 saat) olmasi nedem ile lamba"
degisikligi gerektirmemelidir.

_Cihaz 151 1n fotonunu yakalayan, hassasiyet kontrolli Photomultiplier (PMT) detektére sahip !

olmalidir.

Cihaz, multipleks ¢alismalar igin 470nm, 530nm, 585nm, 625nm, 680nm ve HRM igin 460nm dalga
boylarinda 6 adet ekzitasyon kanalina sahip olmalidir.

Cihaz, multipleks ¢alismalar igin 510nm, 555 nm, 610nm, 660nm, 712nm ve HRM icin 510 dalga
boylarinda 6 adet long pass deteksiyon kanalina sahip olmahdir .

Multipleks calismalarda, 5 ayri kanalin 5 ayri LED eksitasyon kaynagi ve emisyon filtresi olmasi ve
eksitasyon/deteksiyon dalgaboylarinin birbiriyle gakismamasi sayesinde Color Compensation’ a
gerek duyulmamalidir.

Cihaz, okuma yaparken ROX referansa ihtiyag duymamalidir.

Cihazin dénen rotoru sayesinde PCR reaksiyonu hazirlandiktan sonra santrifiije |ht|ya<; iz
duyulmamalidir; béylece PCR tiiplerinin igerisinde kalabilecek hava kabarciklarindan reak5|yon
etkilenmemelidir. . : I D
Cihazin yazihminda standart egri kantitasyonu, 2 standart egri relatif kantlflkasyonu, 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




13.
14.

15.
16.

farkll modiilleri ve her 6rnek icin ayri efficiency hesaplayabilme, genotip belirleyebilme,
bioistatistik, verileri export edebilme &zellikleri olmalidir.

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

Teklif veren firmalar retici firmanin tek yetkili temsilcisi olmali veya Tiirkiye’de tek yetklll
distribUtori tarafindan yetkilendirilmis olmalhidir

Firma cihazda ¢alismaya uygun tiip, strip veya plateleri licretsiz saglamalidir.

(;allsma sirasinda, istenildiginde test sonlandirilabilmeli veya amplifikasyon dongulennm
sayisl arttlrllabllmelldlr Gerekli durumlarda cihaz, hata mesajlari vererek kullamuyl ':' \

uyarmalidir.
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