T.C
AYDIN ADNAN MENDERES UNIVERSITESI HASTANESI
2 YILLIK GENETIK HASTALIKLARI DEGERLENDIRME
MERKEZI SONUC KARSILIGI YERINDE HIZMET ALIMI
TEKNIiK SARTNAMESI

SAYI: 592

A) KAPSAM:

Satin alinacak hizmet bu sartnamede listelenen Genetik Hastaliklart Degerlendirme Merkezi
tetkiklerinin/kitlerinin ayniyat birimine teslimini takiben; testlerin galisilmast, raporlanmasi ve gerekli
testler icin matbu ¢ikt1 olarak verilmesi islerini kapsamaktadir. Testlerin analizi ve klinik yorumu, Tibbi
Genetik Uzman Ogretim Uyesi taratindan yapilacaktir.

B) TANIMLAR:
idare: Baghekimlik
Yiiklenici: [haleyi kazanan ve s6zlesmeyi imzalayan gergek ya da tiizel kisi
SUT Kodu: Saglik Uygulama Tebli gi’nde yaymnlanan iglem kod numarasi

O) HIZMETIN ICERIGI: ihale sozlesme stiresi toplam 24 ay Molekiler Genetik testlerinin yerinde
laboratuar hizmeti satin ahnmasi isidir.

D) GENEL HUSUSLAR:

1. Verilen hizmetlerin hak edis hesaplamalarinda; Hastane Bilgi Yonetim Sistemi kayitlar1 Esas olup,

HBYS’ye girisi yapilmig ve sonucu ¢ikmig olan ve Genetik Hastaliklar1 Degerlendirme Merkezi

Sorumlusu ve Bilgi Islem Merkezi tarafindan onaylanmig-imzalanmis test saytlarina gore firma vermis

oldugu hizmetleri idaremize fatura edecektir. Ancak; sozlesme bitim tarihinden bir 6nceki ay hak edis

raporu hasta sonuglarinin sdzlesme bitiminden sonra gelmesi durumu s6z konusu oldugundan girilen
hasta sayisina gore fatura kesilecektir.

Caligtlacak olan yeni nesil DNA dizi analizi panellerinin SUT kodlari, dizilenen gen veya genlerin

icerdigi ekzonik bdlge sayisina bagh olarak Tibbi Genetik Hastaliklar1 Degerlendirme Merkezi ve

Bashekimlik tarafindan belirlenecektir.

3. Hizmet icin gerekli bilgisayar, yazic), tarayicl, yiiksek kapasiteli harici bellek ve tim kirtasiye ile sarf
malzemeleri yiiklenici firma tarafindan iicretsiz kargtlanacaktir. Yiklenici firma tarafindan temin edilen
her tirlii kirtasiye ve sarf malzemesi, Tibbi Genetik Hastahklari Degerlendirme Merkezi tarafindan
kontrol edilip onaylandiktan sonra kullanilabilecektir. Kalitesi kullanima uygun olmayan kirtasiye ve sarf
malzemesi tespit edilir ise is akigini aksatmayacak siire igerisinde, yiiklenici tarafindan uygun olanlariyla
degistirilecektir.

4. Kontrol; idare tarafindan olusturulacak Kontrol Teskilatt ve Muayene ve Kabu] Komisyonu tarafindan
yapilacaktir.

5. Teklif edilen kit ve cihazlarm UBB/UTS kaydi olmahidir. UBB/UTS kaydi olmayan Kit ve cihazlar i¢in V’
kapsam digt belgesi yetkili firma tarafindan ihale dosyasina eklenmelidir.

6. Viklenicinin teklif ettigi cihazlar sozlesme siiresi bitis tarihi itibariyle 10 yasmi gegmeyecektir.
Yiitklenici cihazlarin yaslarmi muayene agamasinda belgeleyecektir.

7 Tiim reaktifler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir, Etiket fizerinde son kullanma tarihi, seri numarast ve.
saklama kosullar1 belirtilmelidir:

8. Reaktifler ile birlikte Kurulacak sistemin kosum reaktifleri, DNA-RNA izolasyon Kkitleri vb., farkh
hacimlerde otomatik pipet, cam pipet, Kan tiipleri, Ozel Streck tiipler, pipet ucu, printer kagidi ve kartug
vb gibi sarf malzemeleri laboratuvarin istedigi periyodlarda ticretsiz olarak verilecektir.’
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9.

10

11

12

Her cihaz i¢in bir yénetim dosyasi olusturulacak ve bu dosyada cihazlara ait kullanim kilavuzu ve CD’si,
test veya cihaza ait kalibrasyon kayitlari, kalite kontrol sonuclari, cihaz bakim formlari, ariza bildirim
formlari, yiiklenici iletisim bilgileri, kullanic1 egitim sertifikalari, laboratuvar ortammin sicaklik ve nem
takip cizelgeleri veya tiim bu dokiimanlarin nerede ve nasil saklandigina yonelik bilgiler yazili veya
elektronik ortamda bulunmalidir.

. Istekli firma, Molekiiler Testler i¢in; Klinik Ekzom, Herediter Kanser Paneli testlerinde toplamda en az 6

Ornek i¢in Biyoinformatik Analiz sonuglart dahil olmak iizere demo yapmalidir. Demo en geg ihale
tarihinden sonra 20 (yirmi) is giinii igerisinde teklif edilen marka ve model cihazlar ile yapilmalidir, ADU
Genetik Laboratuvari’nda ya da sistemlerin kurulu oldugu bir laboratuvarda yapilabilir. Demodan sonra
tutanak tutulacak olup, tutakta demoya katilan Ogretim Uyeleri ile firma yetkilisinin imzalar olacaktir.

. Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi gerekli gordiigii testlerin; dogruluk, tekrarlanabilirlik vb.

gibi analitik performans degerlendirme g¢aligmalars (verifikasyon/validasyon); uygun goriilen Saglik
Bakanhiginca ruhsatlandiriimis laboratuvarlarla karsilagtirma calismalar1 isteyebilir. Bu ¢alismalarda
kullanilan kit ve sarf malzemeleri yiikleniciler tarafindan karsilanacaktir.

. Mikroarray ve Cell free DNA’dan Non invazive Prenetal Diagnosis (NIPD) ve Digital PCR testleri

~Genetik Hastahklari Degerlendirme Merkezi onayl ile ek masraflar firmaya ait olmak iizere
toplam puanin %10 gegmeyecek sekilde dig laboratuarda yaptirilacaktir. Bu testlerin gonderilecegi
laboratuar ihale dosyasinda belirtmeli ve ihale uhdesinde kaldiginda da sgzlesme yapacagi zaman bu
anlagmay: belgeleyecegini beyan etmeli ve dig laboratuar asagidaki sartlart saglamalidir.
a.-[im datalar ve materyaller Genetik Hastaliklar1 Degerlendirme Merkezine teslim edilecektir.

é./ Istekli Firma; laboratuvarin Saghk Bakanligi’ndan Molekiiler Genetik ve Sitogenetik ruhsatlari ile

13.

14.

ilgili mevzuat geregince Genetik Hastaliklart Degerlendirme Merkezi/Genetik Tani Merkezi Mesul
Miidiirliik belgesini, tibbi genetik testlerini kapsayan tibbi laboratuvar akreditasyon belgesini, ISO: 15189
veya TSE 17025 kalite belgesini (Tibbi genetik testlerini kapsamalidir) sunmak zorundadr.
KALIBRASYON: Cihazlarda galigilan testlerin kalibrasyonu cihazin prosediiriinde &ngdriilen
periyotlarda mutlaka yapilacaktir.

Kalibrasyon Faaliyetleri: Sistemdeki elektriksel ve fiziksel parametrelerin belirli ortam kosullart altinda
referans Olgtim cihazlaryla periyodik olarak test edilmesi, lgiim degerlerinin karsilastirilmasi ve
kayitlarinin tutulmasr isidir. Bu iglemler hizmet kapsami iginde iicretsiz yapilacaktir. Kalibrasyon islemi;
T.C Saglik Bakanhgi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun yetkilendirilmis firmalar mevcutsa bu
firmalara, meveut degilse Uluslar arasi Akrediteli bir kurum tarafindan izlenebilirligi gecerli sertifikali
kalibratorlerle kalibrasyonu/kalite testi yaptirilacaktir.

Ayrica Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzunda’’
belirtilen sartlara da uyulacaktir.

Uretici firmanim spesifikasyonu veya uluslar arasi olmasi gereken kalibrasyon degerleri ile cihazlarda
dlgiilen kalibrasyon degerleri ayni tablo iizerinde belirtilecek ve bu evrak imzali ve kaseli olarak 3 niisha
seklinde diizenlenecektir. Sapma degerleri belirtilecektir.

Ayrica Slgiim cihazi tizerine yapistirilacak onayli bir etiket iizerinde

»  Kalibrasyonu yapan firma ad :

> Kalibrasyon Tarihi

> Gegerlilik Siiresi

>  Sertifika Numarasi : bilgileri bulunmalidir.

EKSTERNAL KALITE KONTROL: Yiiklenici, bolge bazinda tiim laboratuvarlarin laboratuvar
koordinatorliigiiniin - belirleyecegi ve meveut olan eksternal kalite kontrol programina {yeligini
saglayacaktir. Eksternal kalite kontrol programi laboratuvarlarda kurulacak her cihaz icin ayr1 olmak ilizere
tim test parametrelerini kapsamali, program numune ¢alisma periyodu -mevecut oldugu takdirde- en fazla
ayda bir-periyod ile devam etmelidir. Yiiklenici tarafindan teklif edilen eksternal kalite kontrol
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

programinin ayni test grubunda toplam katihmer sayisi, ayni test grubunda ayn: marka toplam katilimci
sayist, rapor formati gibi bilgilerini muayene kabul &ncesinde hazir hale getirerek laboratuvar
koordinatoriiniin degerlendirmesine sunacaktir. Her durumda tiim laboratuvarlar ayn1 parametrelerde ayni
eksternal kalite kontrol programma iiye yapumalidir. Laboratuvarda kurulacak her bir cihaz i¢in iiyelik
gergeklestirilecek olup, numune hacmi yeterli ise cihazlar arasinda numune paylagtirilabilir. Ariza vb
hallerde kullanilmak tizere backup amaciyla kurulan cihazlar igin tiyelik istenmeyecektir. Eksternal Kalite
kontrol programiyla Ilgili numunelerin, dékiiman ve raporlarin laboratuvarlara ulastirilmasi, program ile
lgili egitim yiiklenicinin sorumlulugundadir. Eksternal kalite kontrol sonuglart Genetik Hastaliklar
Degerlendirme Merkezi sorumlusu her test igin ayr1 ayr1 degerlendirilecektir.
GUC KAYNAGT: Yiiklenici; cihazlarin ve sistemlerin (bilgisayar vb) elektrik kesintilerinden ve voltaj
degisikliklerinden etkilenmemesi i¢in cihazlarla birlikte cihazin calismasint en az 30 dakikalik siire ile
devam ettirecek, regiilatér 6zelligi de olan glic kaynag1 bulunduracaktir. Giig kaynagmin en az 3 ayda bir
bakimmnmn yapilmasi ve kaydinin tutulmas: saglanacaktir. Yiiklenici gii¢ kaynag ile Ilgili sorunlarda
teknik destek saglayacak, giic kaynagmda ariza meydana gelmesi halinde Ilgili teknik servisi ile hizla
irtibata gegerek en geg 12 saat icinde arizali gii¢ kaynagi tamir edilecektir.
KURULUM: Yiiklenici cihazlar sozlesme tarihinden itibaren en gee 30 (Otuz) giin icerisinde monte
ederek, kalite kontrol ¢alismalari ve rutin denemeleri yapilmis, calisir vaziyette teslim edecektir.
Cihazlarin monte edilecegi ortamin cihaz yerlestirilmeden 6nce cihazin saglikh bir sekilde ¢aligabilmesi
igin gerekli diizenlemesi (elektrik, su, topraklama hatlar1 ve gereken tezgah gibi alt yapl tesisati vb.)
firma tarafindan ticretsiz olarak saglanacaktrr.
ARIZA ve BAKIM YONETIMI: Yiiklenici, cihazlarin arizalari(parca dahil) ve tim periyodik
bakimlarini iicretsiz yapacaktir. Cihazlarm kesintisiz islerliginin saglanmasi igin periyodik degismesi
gereken pargalar ile herhangi bir ariza halinde (kullanim veya periyodik bakim sirasinda veya herhangi
bir baska nedenle operatriin sebep oldugu hatalarin yol acacag: arizalar dahil) onarim ve gerekli yedek
parga temini dahil her tiirlii teknik destek hizmetini ticretsiz olarak vereceklerdir. Cihazin periyodik
bakim semalar1 cihazla birlikte laboratuvara teslim edilecektir. Gerek periyodik bakim gerekse ariza
nedeni ile teknik servis geldiginde laboratuvardan ayrilmadan 6nce teknik servis raporu hazirlamali, bu
teknik servis raporunu birimden sorumlu ¢alisana imzalattiktan sonra bir niishasini Genetik Hastaliklars
Degerlendirme Merkezine teslim edilecektir. Aksi halde bakim yapilmamis ya da ariza giderilmemis
kabul edilecektir.
HBYS BAGLANTISI: Yiiklenici kurulumunu yapaca8 cihazlarm HBYS ile entegrasyonu ile ilgili
olarak teknik dokiiman ve bilgisayar, kablo, port, switch, baglanti fisi vb. gibi donanm destegi
saglayacaktir. Cihazlar, Hastane Bilgi Yonetim Sistemine ¢ift yonlii baglanabilmeli ve sonug transferi
yapabilmelidir; Hastane Idaresinden bu amagla hicbir ek iicret talep edilemez. HBSY sistemine
baglanamayan cihazlar bu kapsamin diginda tutulacaktir.
IKLIMLENDIRME: Yiiklenici cihazlarin optimum kosullarda ¢alisabilmesi i¢in cihazlarin bulundugu
alanlarda gerekli ortam 1s1s1 ve nemini saglayacak klima sistemlerini saglayacaktir, Ortam 1515122 £ 2 ° C
olmak {izere dogru 1s1 ve nem degerleri i¢in cihaz orijinal dokiimanlarinda verilen bilgiler esas
alinacaktir.
PERSONEL: Bu ihalede sozlesme siiresince ihtiyaci dogrultusunda Genetik Hastaliklar: Degerlendirme
Merkezi Molekiiler Testler icin bir (1) personel calistirilacaktir, Bu personelle ilgili yiiklenicinin
sorumluluklarr asagida belirtilmistir:
a) En az Onlisans mezunu Saglik teknikeri, Tibbi Laboratuar Teknikeri, Patoloji Lab.Teknikeri, Biyolog
vb. béliimlerden mezun olmahidir.
b) Cabsilacak sistemlerle ilgili is tecriibesi olmalidir,
¢) Personelin icreti ve 6zlik haklar firmaca kargilanacaktir. Her tiirlii maddi ve manevi yikiimliiliik
yiikleniciye aittir.
d) Bu personel ADU Hastane ydnetiminin ve ilgili Bilim Dali Bagkanliginin belirleyecegi ¢alisma
esaslarina uymak zorundadir. Hastane Idaresi tarafindan hastanede ¢alistirilmasinda sakinca
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21.

22.

23.

gortilenler, ¢alisma ortamina uyum saglayamayan, is huzurunu bozan, hasta ve hasta yakinlari ile
hastane galisanlarma uygunsuz s6zlii ve fiili davranislarda bulunan elemanlar yiikleniciye tutanakla
bildirildigi taktirde, yiiklenici firma bu durumun geregini yapmakla yiikiimliidiir.

e) Yiiklenici higbir ihtar ve ikaza gerek kalmadan gerekli emniyet tedbirlerini zamanmda alma, kazalardan
korunma y&ntemlerini personele dgretmekle yiikiimliidiir. Bu itibarla hizmetin ifasinda gerek ihmal,
dikkatsizlik ve tedbirsizlikten ve gerekse ehliyetsiz personel galistirmaktan veya herhangi bir
sebeple vuku bulabilecek kazalardan ve can kaybindan yiiklenici sorumludur, idare denetim
hakkina sahiptir.

f) Yiiklenici is saglig1 ve giivenligi agisindan personelin is kiyafetini ve is giivenligi malzemelerini
yaptig1 ise uygun mevzuat ¢ergevesinde karsilamakla yiikiimliidiir.

g) Yiklenici Is Kanunu, Is Saglig ve Is Gitvenligi iliskin mevzuat geregi personelin sagligini korumak lizere
her tirlii saghk tedbirlerini alacak ve tehlikeli sartlar altinda galismasma izin vermeyecektir,
Personelin tiim haklari ile ilgili mali ve hukuki sorumluluklar yiikleniciye ait olup bu konuda idare
sorumlu olmayacaktir. Fakat denetim hakkima sahiptir.

h) Yiklenici; is givenligi ile ilgili bilgilendirme ve seminerlerle hastane(birim) calisanint is
emniyeti tedbirleri konusunda bilgilendirecektir. Yiiklenici, personelin is saglig1 ve giivenligi
i¢in ¢aligtig1 boliimiin risklerine gdre yillik yapilmasi gereken saglik muayene ve bagisikliklarini
yaptiracaktir.

1) Yiklenici birimde yapilan ve yapilacak olan yillik egitim ve calisma planimi hizmete
baslanmasina miiteakip en ge¢ 1(bir) ay igerisinde Hastane ISG Kuruluna/ldareye sunmakla
ylikiimlidiir.

J) Yiklenici galistigi birimde risk analizi ve degerlendirme yapmak, Acil durum eylem plani
hazirlamakla ytkiimliidir. Bu evraklari hizmete baslanmasima miiteakip en ge¢ 1(bir) ay
igerisinde Hastane ISG Kuruluna/idareye sunmakla yiikiimlidiir,

h) Yiiklenici ¢alisanlar: ile ilgili dokiimanlart ( saglik raporu, bagisiklama, en az 16 saatlik ISG
egitimi sertifikasi, KKD zimmet formu, isg talimatnameleri vb.) birer Ornegini hizmete
baslanmasina miiteakip en geg 1(bir) ay igerisinde Hastane ISG Kuruluna/ldareye sunmakla
yiiktimlidir.

i)Yiiklenici firma personeli; mesai giinleri igerisinde her giin saat 15:00-15:30 saatleri arasinda kurumun
belirledigi bankodan tutanak kargihigi numune tiiplerini ve istem formlarini alacaktir.

TEKNIK SERVIS: Cihazlarin laboratuvarlarda kullanildig siire boyunca, sistemlerin her tiirlii tamir,

bakim ve parga degistirme islemleri ticretsiz olarak ylikleniciye aittir. Ayrica cihaz teslim edilirken

ayrintil bakim programi dosya olarak Genetik Hastaliklar1 Degerlendirme Merkezine teslim edilecektir.
Bakim programi asagidaki bilgileri icermelidir;

a. Teknik servis periyodik bakim arahklari (Cihazm kurulma tarihine gore diizenlenecektir.)

b. Koruyucu bakimda yapilacak islemler, Koruyucu bakim araliklari.

¢. Ariza halinde bagvurulacak telefon, faks, ¢agri, cep telefonu numaralar

Sistemde arizanin bildirilmesi durumunda, yiiklenici firmanin yetkili servis elemanlar1 en geg

24(yirmidort) saat iginde miidahale edecektir. Miidahaleden itibaren par¢a gerekmeyen durumlarda en

gee 24(yirmidort) saat igerisinde, parga gereken durumlarda en gec 2(iki) giin igerisinde ariza giderilmis
olacaktir. Par¢anin yurtdigimmdan gelme durumlari séz konusu oldugunda ilgili boliim izniyle bu siire
uzatilabilecek veya ilgili bolim talebi dogrultusunda ayni teknik oOzelliklerde/daha tistiin bir cihaz
getirilecektir. Yiiklenici Firmanm bu maddeyi saglayamamasi durumunda; ilgili Genetik Hastaliklar

Degerlendirme Merkezi ve hastane idaresinin istegi dogrultusunda; Genetik Hastaliklar: Degerlendirme

Merkezi tarafindan kabul edilen dis bir laboratuvar merkezinde ¢alisilmasi istenebilir. Bu durumda tim

masraflar yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Tiim bu maddenin saglanamamas1 durumda Idari

Sartnamenin ve sézlesmenin ilgili hitkiimlerine gore islem yapilir.

EGITIM: Cihazi kullanacak personelin egitimi yiiklenici tarafindan saglanacaktir. Personele verilen

egitimin yeterli olup olmadigina Genetik Hastaliklar1 Degerlendirme Merkezi ve idare karar verecektir.
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a. Egitimde kullanilan kit, reaktif, kontrol-kalibratér ve diger sarf malzemesi firma tarafindan ticretsiz
olarak saglanacaltir.

b. Egitimde olusabilecek ariza, kirllma vs. durumlardan kurum sorumlu degildir.

¢. Egitimi tamamladiktan sonra egitim alan personele egitim belgesi verecektir.

24. Yiiklenici ayrica cihazin Tiirkge veya Ingilizce kullanim kilavuzunu (kitap ve CD) verecektir.

25,

26.

27.

28.

29.

30.

Yiiklenici sistemde yer alacak cihaz igin, Tiirk¢e hazirlanmis giinliik kullanim rehberi sunmalidir. Bu
rehber; ¢aligma prensibi, ¢alisma basamaklari (kalibrasyon, kontrollerin ¢alisilmasi, Srneklerin
¢alisilmasi, hasta bilgileri ve sonuglarin degerlendirilmesi), Giinlik ve periyodik bakim gizelgesi
bilgilerini icermelidir.

Yiiklenici firma, kitlerin zamaninda hizmet iiretim siirecine girmesi i¢in gerekli tiim nakliye ve
tagima islemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatlari mesai saatleri icerisinde Ayniyata
yapilacaktir.

Istekli ihalede; teklif ettigi  tiim sistemi ve kitleri tamimlayacak sekilde orijinal
katalog,brosiir,....vb. Tiirkce terciime olacak sekilde dokiimanlar verecektir.

Istekli Firma teklif etmis oldugu tiim sistem, cihaz, malzeme, kit vb. malzemelerin marka,
modelleri, UBB’leri veya kapsam dis1 olduguna dair beyanlarimi ve adetlerinin yazili oldugu bir
evrak hazirlayarak, imzah ve kaseli ihale evraklar1 arasma koyacaktr.

Istekli Firma teklif etmis oldugu tiim sistem, cihaz, malzeme, kit vb. malzemelerin marka,
modelleri, seri numaralari, UBB’leri veya kapsam disi olduguna dair beyanlarim ve adetlerinin
yazili oldugu bir evrak hazirlayarak, imzah ve kageli ihale evraklan arasina koyacaktir.

Cihaz ve kitler UBB/ UTS’ye kayith olmahdir. UBB/UTS kaydi olmayan cihaz ve Kkitler i¢in kayit
dist belgesi verilecektir. UBB/UTS kaydi olmayan cihaz ve kitler CE veya FDA vb. uluslar aras
gegerliligi olan belge verilecektir.

E) KIiTLERE AiT TEKNiK OZELLIKLER:

1.
2.

o

Kitler laboratuara kurulacak cihazlar ile tam uyumlu olmahdir.
Reaktif kitler ad, marka, iiretici firma ve iilke, son kullanma tarihi, saklama kosullari, katalog numarasi ve

lot numarasi, y&ntem, test sayist gibi bilgileri igeren orijinal etiketli diizgiin kapali kutu orijinal
ambalajlarda olmalidir,

. Reaktif kitler ve diger firiinlerle yapilan analizlerin dogruluk ve giivenilirliginin Genetik Hastaliklari

Degerlendirme Merkezi tarafindan uygun bulunmamasi durumunda, yiiklenici firma verdigi hizmeti
Hastane Idaresinin talebi dogrultusunda diizenleyecektir. Hatalt iiriinler, yiiklenici firmaya geri iade
edilmeden Hastane Idaresi tarafindan dncelikle “Piyasa G&zetimi ve Denetimi Birimi”ne bildirilecektir.

. Gerekli olan malzemelerde; Soguk zincir sartlarina uyulmadan goénderilmis malzeme teslim alinmayacak

olup uygun sartlarda gonderilen malzeme teslim alinacaktir.

. Testlerin saklama kosullar1 -20° C olmali ve en az 6(alt1) ay miadli olmalidir.

Yiiklenici Firma; yeterli sayida DNA izalasyon cihazi ve kitini iicretsiz verecektir.

. Kitler ve sarf malzemeleri; ‘Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani1 Cihazlar: Yonetmeligi’ ne uygun sekilde

iiretilmis veya ithal edilmis olmahdir veya kapsam dis1 olduguna dair belge bulunmalidir.

F) MOLEKULER TESTLER VE SISTEMLER ILE ILGILi TEKNIiK OZELLIKLER

1.

Yiiklenici Firma; ADU Hastanesi envanterin de bulunan agagida listede isimleri verilen cihazlarin tiim
bakim, onarim(parga dahil) ve Teknik Sartnamede belirtilen sartlarda kalibrasyonlar1 iicretsiz
yapacak/yaptirmak kosulu ile sézlesme siiresince kullanabilecektir. Thale sézlesmesi imzalandiktan sonra
Hastane Idaresi tarafindan asagida listede belirtilen cihazlar teslim evraki diizenlenerek Yiikleniciye; ihale
sOzlegme siiresi bitiminde ise cihazlar ¢alisir durumda Hastane idaresine teslim edilir.




ADU HASTANESI GENETIK HASTALIKLARI TANI MERKEZI CiHAZ ENVANTERI

CIHAZIN ADI CIHAZIN MARKASI CIHAZIN MODELI
Floresans mikroskobu ve gériintiileme NIKON Bclipse B6OOW
aparatlari
Ters aragtirma mikroskobu (invert mik.) OLYMPUS CKX41SF
Ters aragtirma mikroskobu (invert mik.) OLYMPUS IX51
Is1k mikroskobu OLYMPUS CX31RBSF
Karbondioksitli inkiibator THERMO syteri-cycle 381
Karbondioksitli inkiibator THERMO FORMA 311
Steril giivenlik kabini (Laminar air flow) Niive MN120
Steril giivenlik kabini (Laminar air flow) THERMO MSC 1.2
Sogutmali santrifuj Niive NF800R
Masa iistii santrifiij Niive CN180
Su banyosu ( Benmari) Niive BM402
Isitmali manyetik karigtiric Niive MK418
Inkiibator Niive EN120
Pastor firimi Niive FN400
Hassas terazi SARTORIUS CP323S
pH metre SARTORIUS PB-20
Jel elektroforezi diizenegi WEALTEC ELITE300
Jel goriintiileme cihazi Uvp Transilluminator
Mikrodalga firin ARCELIK MDS500
Buzdolabi BEKO BK9551INF
Kit saklama dolabi (-80) Niive DF490
Distile Su Cihazi Niive ND 12
Buzdolabi ARCELIK 5094NF
Derin dondurucu UGUR UDF7SL
Mikropipet takimi EPPENDORF Klasik
Mikropipet takimi EPPENDORF Klasik
Mikropipet takim1 EPPENDORF Klasik
Mikropipet takimi GILSON Klasik
Multi mikropipet DRAGONLAB Klasik
Otomatik pipet SENCONS ZIPPETTE 30ml
Otomatik pipet SENCONS ZIPPETTE 50ml
Thermo shaker (1sitarak galkalayici) BIOSAN TS-100C
Falkon Vorteks VELP Klasik
Spektrofotometre THERMO NANODROP2000
Mikro Sanrtifiijii THERMO ESPRESSO
Mikro Sanrtifiijii THERMO MICROCL 21
Mikro Sanrtifiijii Niive NF 24
Konvasiyonel PCR cihazi CORBETT CG1-96
Konvasiyonel PCR cihazi BIONEER MyGenie32 T.B.
Vorteks (Karistirici) BIOSAN V-1 Plus

N




Derin dondurucu UGUR UFR37050 j

2. Yiiklenici firma asagida belirtilen cihazlari Genetik Hastaliklari Degerlendirme Merkezine kuracaktir,
Ayrica Real Time Testleri ve Yeni Nesil Dizileme Testlerini calismak i¢in gerekli tiim cihaz, ekipman
altyapi eger ADU Genetik Hastaliklari Degerlendirme Merkezinde kurulu ve/veya calisir vaziyette degilse
firma bu cihazlari iicretsiz olarak kuracaktir.

CIHAZ ADI ADET
Real Time PCR Cihaz l
Yeni Nesil Dizileme Cihazi 1
Thermal Cycler 1
NGS Sistemine uyumlu Floremetrik DNA-RNA Olgiim Cihazi 1
En Az 8 Kapillerli Otomatik Kapiller Elektroforez Cihaz: 1

3. YENI NESIL DiZILEME SISTEMINDE CALISILACAK OLAN PANEL/TEST LiSTESi VE GEN
ICERIKLERI TEKNIK OZELLIKLER]
Panel halinde calisilan genetik testler, asagida Grnek listede belirtilen genleri igermelidir. Panel
igerigindeki genler literatiir verilerine gore giincellenirken, Genetik Hastaliklart Degerlendirme
Merkezi’nin talebi ve onayi ile yiiklenici firma, panellerin kapsamini genisletmek veya daraltmakla
yikiimlidiir. Ayni hastaliga ait paneller Genetik Hastaliklart Degerlendirme Merkezi Sorumlu onay: ile
birlestirilerek ¢aligilabilir. Thaleye katilan firmalar kullanmay diisiindiikleri panel testler listesini
veya cahsilacak genler listesini uygun olan siral sekilde asagida belirtildigi gibi ihale dosyasinda
sunmalarn gerekir. Tabloda belirtilen panel testler hari¢, Genetik Hastaliklar1 Degerlendirme Merkezi’nin
talebi lizerine yiiklenici firma tarafindan saglanacak panel testlerin bilgi islem girisleri panel igerigindeki
genlerin amplikon sayisina veya hedef bolge uzunluguna gore Genetik Hastaliklart Degerlendirme Merkezi
tarafindan belirlenecektir. Bu liste ihale dosyasina eklenmelidir.
NGS calisilacak CFTR, BRCA 1-2 ve Klinik Ekzom Testlerinde teklif edilecek olan kitler “kopya sayisi
degisimini (CNV)” tespit edebilmelidir. Bu kit kullanim kilavuzlar ihale dosyasinda sunulmahdir.

Yiiklenici tarafindan; ‘YAPILACAK TETKIiK iSIMLERI VE TOPLAM PUAN’ baghg altinda
belirtilen SUT kodlarmin asagida belirtilen hangi Genetik Panellerin ¢ahsilacag ile ilgili liste
“sunulacaktir. -

SAYINO PANEL / TEST ADI ACIKLAMA

BRCA1, BRCA2

) NGS galigilacak BRCA 1-2 Testlerinde teklif edilecek olan
Kalitsal Meme Over Kanseri o o . . . .
1. Paneli kitler “kopya sayist degisimini (CNV)” tespit edebilmelidir.
Bu kit kullanim klavuzlar ihale dosyasinda sunulmalidir.

Herediter Non Poliposiz Coli

(Lynch Sendrom) MLHI, MSH2, MSH6, PMS2, EPCAM (UTR)
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Familial Adematozis Polipozis

APC, MUTYH

Herediter Kanser Genetik
Damsma Paneli 1

RET, RB1, MEN1, VHL, THRB, BP1, CASR, FLCN,
SF3B1, MET, BRAF, SDHB, MDM2,EIF1AX, GNAI1,
GNAQ

Herediter Kanser Genetik
Danigsma Paneli 2

ATM, BARDI, BRCAIL, BRCA2, BRIP1, CDHI1, CHEK2,
FAMI175A, MRE11A, NBN, PALB2, PIK3CA, RADS0,
RADS51C, RADS1D, TP53, XRCC2, MLH1, MSH2,
MSH6, EPCAM, PMS2, PMS2CL, MUTYH, APC, PTEN,
STK11

Solid Tiimér Fiizyon

ETV5NOTCH2,PPARG,ETV6,NRG1,PRKCA,TERT,EGF
R,EWSR1,MAML2,NTRK1,PRKCB,TFE3,FGFR1,MAST
LLNTRK2,TFEB,AKT3,FGFR2,MAST2,NTRK3,RAF1,TH
ADA,ALK,FGFR3,MET,NUMBL,TMPRSS2, ARHGAP26,
ERG,FGR,MSMB,NUT,RELA,AXL,ESR1,MUSK,PDGFR
ARET,BRAF, INSR,MYB,PDGFRB,ROS1,BRD3,ETV1,
PIK3CA,RSPO2,BRD4,ETV4,NOTCH1,PKN1,RSPO3

Klinik Ekzom Dizileme

1.Cesitli hastaliklara yonelik OMIM de fenotiple
iligkilendirilmis en az 4000 geni barindiran ve yaklasik
12Mb’lik bir gen bélgesini kapsamalidir.

2.Yeni nesil dizileme galismasi sonrasinda gézlemlenen
hassasiyet en az %99, dogruluk en az %99,
tekrarlanabilirllik en az %99, hedeften gelen ortalama
okuma orani en az %90 ve 50X iizeri okuma alinan bolge
yiizdesi en az %96 olmalidir.

3. NGS ¢ahsilacak Klinik Ekzom Testlerinde teklif edilecek
olan kitler “kopya sayisi degisimini (CNV)” tespit
edebilmelidir. Bu kit kullanim klavuzlar: ihale dosyasinda
sunulmalidir.

4.RetinizisPigmentoza ile ilintili agagida belirtilen en az 30
geni kapsamalidir,

Kahtimsal Hastalik Paneli

569 gen

Fanconi Anemisi

BRCA2, BRIP1, FANCA, FANCB, FANCC, FANCD2,
FANCE, FANCG, FANCIL, FANCL, FANCM, PALB2,
RADSIC, SL.X4




ACTAZ2, CBS, COL3A1, COLSA1, COL5A2, EFEMP2,
10 Aort Dilat » FBN1, FBN2, FLNA, MED12, MYHI 1, MYLK,
: ort Difatasyon (24 gen) NOTCH], PLODI, PRKG1, SKI, SLC2A10, SMAD3,
SMAD4, SMAD6, TGFB2, TGEB3, TGFBR1, TGFBR2
11. Ailesel Hiperkolesterolemi( LDLR, PCSK9, APOE, APOB (c.10200 to ¢.111000)
ADH)
ALPK3, CALR3, FLNC, JPH2, MYL2, MYL3, MYLKZ,
HivertrofikKard; . MYOZ2, MYPN, PRKAG2, TAZ, TCAP, TNNC1, TNNI3,
12. };‘(’:e;/lng ardiyomyopati TNNT2, TPMI, VCL, ACTC1, ACTN2, CAV3, CSRP3,
(HCM) (29 gen) LAMP2, LDB3, MYBPC3, MYH6, MYH7, NEXN, PLN,
TTN
13. HipertrofikKardiyomyopati( MYH7, MYBP3, TNNT2, TNNI3, MYL2
HCM)
14, Marfan FBNI
o CALMI, KCNE1, KCNE2, KCNH2, KCNJS, KCNQI,
15. Uzun QT Sendromu SNTAI, CALM2, AKAP9, ANK2, CAV3, SCN4B,
SCN5A
ABCCY, CACNAIC, CACNA2D1, CACNB2, KCNH2,
16. Kisa QT Sendromu KCNJ8, KCNQI
" Birmrails SEndim CACNB2, GPDIL, HCN4, KCND3, KCNE3, CACNAIC,
: & 4 SCNI1B, SCN3B
8 Aritmojenik Sag CTNNA3, DSC2, DSG2, DSP, JUP, PKP2, RYR2, TGFB3,
) VentrikiilDisplazisi (ARVD) TMEM43
KatekolaminerjikPolimorﬁkVen
. trikiiler Tasikardi (CPVT) CASQ2, TRDN, CALMI, RYR2
ABCCY, GIAS, KCNAS, KCNJ2, NPPA, NUP155,
20. Ailesel AtriyalFibrilasyon SCN1B, SCN2B, SCN3B, SCN4B, SCN5A, KCNE2,
KCNQI
ACTCI, ACTN2, BAG3, CRYAB CSRP3, DES,
DMD,EY A4, FKTN, GATADI, LAMA4, LAMP2, LDB3,
LMNA, MYBPC3, MY16, MYH7, NEXN. PLN
21, DilateKardi ti (35 ’ ’ ’ ’ - ML,
raieRardiyomyopati S gen) | bp DM16, PSENI, PSEN2, RAF1, RBM20, SGCD, TN,
DSG2, DSP, MYPN, TNNC1, TNNI3, TNNT2, TPM1,
VCL, TAZ
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Sol

LMNA, SCN5A, TNNT2, TNNI3, DTNA, PRDM16,

22. Ventrlku'lerNonkompaktKardly TPMI, TAZ, ACTCI, LDB3, MYBPC3, MYH7
omyopati
23, RestriktifKardiyomiyopati TNNI3, TNNT2, FLNC, MYPN
ABCC6, ADAMTS2, ALDH18A1, ATP6V0A2, ATP7A,
B4GALT7, BGN, CBS, CHST14, COL1A1, COL1A2,
24 Kolojenopati / Fibrilinopati (31 | COL2A1, COL3A1, COL5A1, COL5A2, COL11Al,
) gen) EFEMP2, ELN, FBLNS, FBN1, FBN2, FKBP14, FLNA,
PLOD1, PYCRI1, SLC39A13, SMAD3, TGFB2, TGFBRI,
TGFBR2, ZNF469
25 Miyopatiler ve Miyotonik ATP2ZAI1, CPT2, CAV3, GNE, HSPG2, ISCU, MTM1,
) Sendromlar CLCNI1, SCN4A, CNBP, DMPK
) . o . | FOLRI, KCNQ2, KCNQ3, MECP2, PCDH19, PRRT2,
26. Tedaviye Yonelik Epilepsi Paneli SCN1A, SCN8A, SLC2A1, STXBP1, TSC2
27 Jeneralize, Absans, Fokal ve GABRB3, GRIN2A, KCNMA 1, KCNQ2, KCNQ3, MBD5,
' Miyoklonik Epilepsiler PCDHI19, PRRT2, SCNIA, SCN2A, SLC2A1
ADSL, ARHGEF9, ARID1B, ARX, ATP6AP2, ATRX,
CDKLS5, CHRNA7, CNTNAP2, CREBBP, DYRKIA,
EHMTI, FOLR1, FOXG1, GABRB3, GAMT, GRIN1,
Epileptik Ensefalopati ve/ve GRIN2A, GRIN2B, IQSEQ2, KANSL1, KCNJI10,
28. In"fan‘t’il s azmlar"g’:;‘ Z‘:l)v Y4 | KCNQ2, KCNQ3, MBDS, MECP2, MEF2C,NRXN,
P 2 OPHN1, PCDH19, PHF6, PIGV, PNKP, PRRT2, SCN1A,
SCN2A, SCN8A,SLC2A1, SLC9A6, SMC1A, SPTANI,
ST3GAL3, STXBP1, SYNGAP! (RASA1), TCF4, TSC2,
UBE3A, WDR45B, ZEB2
ANKRD11, ARID1B, AUTS2, CACNAI1C, CDKLS5,
CHDS8, CNTNAP2, CREBBP, DYRKI1A, FMR1, FOXG],
Otizm Spektrumu Bozukluklari, | FOXP1, GRIN2B, KATNAL2, MECP2, MEDI12, MEF2C,
29. Sendromik ve Non-Sendromik NIPBL, NLGN3, NLGN4X, NRXN1, NSD1, PCDH19,

(38 gen)

POGZ, PTCHDI, PTEN, RAB39B, RAII, RPL10, SCN2A,
SHANK2, SHANK3, SLC6A8, SLC9A6, TCF4, TSC2,
UBE3A, UPF3B
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30.

X'e bagh Entelektiiel Yeti Yitimi
(42 gen)

- ACSL4, ARHGEF6, ARHGEF9, ARX, ATP6A2

(ATP6VOA2), ATRX, BRWD3, CASK, CDKLS5, CUL4B,
DCX, DLG3, FGD1, FRMPD4, FTSJ1, GDI1, GPC3,
GRIA3, HCFC1, HSD17B10, ILIRAPLI, IQSEC2,
KIAA2022 (NEXMIF), KDM5C, MECP2, OFD1, OPHNI1,
PAK3, PCDH19, PHF6, PLP1, PQBP1, RAB39B,
SLCI9A6, SMC1A, SMS, SRPX2, SYP, TSPAN7,
USP9X, ZDHHCI15, ZNF711

31.

Entelektiiel Yeti Yitimi Paneli
(263 gen)

ACSL4, ACY1, ADSL, AFF2, AGO1, AGTR2,
ALDHS5AI1, ALDHI8A1, ALG6, AMT, ANK3,
ANKRDI11, AP1S2, AP4B1, AP4E1, AP4MI1, AP4S],
ARHGEF6, ARHGEF9, ARID1B, ARX, ASPM,
ATP6AP2, ATP7A, ATRX, AUTS2, BCKDK, BCOR,
BRWD3, C120rf57, CA8, CACNAIC, CACNALF,
CACNAIG, CACNG2, CAMTAI1, CASK, CC2D1A,
CCDC22, CDH1S5, CDKSRAP2, CDKLS, CENPJ, CHDS,
CHRNA7, CLCN4, CLIC2, CNKSR2, CNTNAP2, CRBN,
CREBBP, CTNNB1, CUL4B, CYFIP1, CYP2U1, DCX,
DDHD2, DIP2B, DISC1, DKC1, DLG2, DLG3, DMD,
DOCKS8, DYNCIH], DYRK1A, EHMT1, EIF2S3, ELP2,
EP300, EPB41L1, ERLIN2, FGDI, FLNA, FMR1, FOLRI,
FOXGI, FOXP1, FOXP2, FRMPD4, FTCD, FTSJ1,
GABRB3, GAMT, GDI1, GK, GPC3, GRIA3, GRID2,
GRIK2, GRINI, GRIN2A, GRIN2B, HAL, HCCS,
HCFC1, HDAC4, HDAC8, HEPACAM, HPRT1, HRAS,
HSD17B10, HUWEL, IDS, IGBP1, IGF1, IGFIR, IKBKG,
ILIRAPLI, IQSEC2, KATNAL2, KCNJ10, KCNKO9,
KCNMAT, KCNQ2, KCNQ3, KCTD13, KDMS5A,
KDMSC, KDM6A, KIAA2022 (NEXMIF), KIF1A, KLFS,
KMT2D, L1CAM, LAMC3, LAMP2, LASIL, LIMKI,
LRP2, MAGTI, MAN1B1, MANBA, MAOA, MBD5,
MBTPS2, MCPHI1, MECP2, MED12, MEDI3L, MED17,
MED23, MEF2C, MID1, MTHFR, MTNR1A, MTNRIB,
MYTIL, NAA10, NDP, NDUFA1, NFIX, NHS, NIPBL,
NLGN3, NLGN4X, NPC2, NRXN1, NRXN2, NSD1,
NSDHL, NSUN2, NTNG1, NXF5, OCRL, OFDI, OPHNI,
OTC, PACS1, PAFAHIBI, PAK3, PCDH19, PDHAL,
PDHX, PEX7, PHF6, PHFS, PIGV, PLP1, PMM2, PNKP,
POGZ, PORCN, PQBP1, PRODH, PRPS1, PRRT?,
PRSS12, PTCHDI, PTEN, RAB39B, RAD21, RAI],
RBM10, RELN, RNF135, RPL10, RPS6KA3, SATB2,
SCNIA, SCN2A, SCNSA, SETBP1, SHANK2, SHANK3,
SHROOM4, SKI, SLC2A1, SLC6A1, SLC6AS, SLCOASG,
SLC16A2, SLC46A1, SMARCA?2, SMC1A, SMC3, SMS,
SOBP, SOX3, SOXS, SPTANI, SRD5A3, SRGAP3,
SRPX2, ST3GAL3, STIL, STXBP1, SYN1, SYP,
TBL1XR1, TCF4, TECPR2, TECR, TIMMS$A, TRAPPCY,
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TRIO, TSC2, TSPAN7, TUBA1A, TUBB2B, TUSC3,
UBE2A, UBE3A, UBRI1, UPBI1, UPF3B, UROCI, USP9X,
VLDLR, VPS13B, WDR45B, WDR62, YY1, ZC3H14,
ZCCHCI12, ZDHHCY, ZDHHC15, ZEB2, ZNF41, ZNF81,
ZNF526, ZNF674, ZNF711

ANOS, CAPN3, CAV3, DNAJB6, DYSF, FKRP, FKTN,
ISPD, PLEC, POMGNTI, POMT1, POMT2, SGCA,
SGCB, SGCD, SGCG, TCAP, TRIM32, TTN, CHKB,

32. Muskiiler Distrofiler (41 gen) COL6AI1, COL6A2, COL6A3, FKRP, FKTN, ISPD,
ITGA7, LAMA2, LARGE, LMNA, POMGNTI, POMTI,
POMT2, SEPN1, FKTN, EMD, FHL1, LMNA, SYNE2,
TMEM43, DMD
33. Spinal Muskiiler Atrofiler ATP7A, IGHMBP2, SMN1, UBA1 , AR
KonienialMetabobk AGRN, CHAT, CHRNA1, CHRNBI, CHRND, CHRNE,
34. i ;Ste  Sondior CHRNG, COLQ, DOK7, DPAGT1, DPM2, DPM3,
SRR Sanchoniar GFPT1, LAMB2, MUSK, PLEC, RAPSN, SCN4A
ATXNI1, ATXN2, ATXN3, CACNAIA, ATXN7,
- Ataksi Pancli PPP2R2B, KCNC3, PRKCG, TBP, PDYN, AFG3I.2,

APTX, SETX, COQ2, PDSS1, PDSS2, SACS, SYNEI1,
POLG

( 12

£




36.

Cockayne Sendromu Tip 1-3

ERCC4, ERCC6, ERCCS

AHI1, ARLI13B, C5orf42, CC2D2A, CEP41, CEP290,
INPPSE, KIF7, NPHP1, OFDI, RPGRIPIL, TTC21B,

37 doubierGSendrmmit TCTNI, TMEM67, TMEM237, TMEM216, TMEM231,
TMEMI38, TCTN3, ZNF423
38, NéronalSeroidLipofusinoz CLN3, CLNS, CLN6, CLN8, CTSD, MFSDS, PPT1, TPP]
. EGR2, FGD4, FIG4, GDAP1, MTMR2, NDRG1, PRX,
59, CMT Néropatisi SBF2, SH3TC2, PRPSI, DNM2, PLEKHGS
40. Herediter Spastik Paraplezi CYP7BI, SPG7, SPG11, SPG20, ZFYVE26
BRAF, MAP2K 1, MAP2K2, IRAS, PTPN11, PTPNI |,
41. Rasopati Paneli SOS1, RAF1, RIT1, KRAS, NRAS, SHOC2, SPREDI,
CBL, NF1, NF2
COL1AIL, GOLIA2, IFITMS, LEPREI, CRTAP, PPIB,
42. OsteogenesisImperfecta SERPINH1, FKBP10, PLOD2, TMEM38B, PLS3, BMP1,
SERPINF1, SP7
ACADSB, MCCC1, MCCC2, HGD, ARG1, GATM, ASL,
Aminoasit Metaboli ACATI, BTD, ASPA, DLD, PAH, GCDH, GAMT, HAL,
moastt Metabolizmasi HLCS, CBS, MTHEFR, IVD, HPRT1, SLC7A7, MMAA,
43. Bozukluklari ve Organik
Asidemiler (44 gon) MMAB, MMACHC, MMADHC, MCEE, MUT, MATI A,
g MOCS1, MOCS2, AMT, GCSH, GLDC, PCCA, PCCB,
SUOX, GCHI, PTS, FAH, TAT, HPD
Bakir Metabolizmasi
44,
4 Bosukinkbo ATP7A, ATP7B
Distividemi. Kolesterol LPL, AMACR, APOC2, NSDHL, DHCR24, LBR, APOB,
45 i Ofentez Bommduldam . APOE, CYP7A (CYP7A1), LDLR, EBP, HSD3B?7,
' yosentez M AKRIDI1, CYP7BI, SC5D, MVK, CYP27A1, POR,
Safra Asidi Sentez Bozukluklar:
DHCR?7
. . . ARG1, DLD, CPS1, SLC25A20, NAGS, OAT, OTC,
46. Hiperamonemi Paneli

SLC25A15, ASS1, SLC25A13, PC

: 13
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Karbonhidrat ve Glikojen

SLC2A2, FBPI1, GALT, GALE, AGL, ALDOA, ENO3,
G6PC, GAA, GBE1, GYS2, LDHA, PFKM, PHKA2,

4. Metabolizmasi Hastaliklar: (21 PHKG2, PYGL, PYGM, SLC37A4, SLCSAT, SLC2AL,
gen) ALDOB
Kreatin Eksikdizi Sendrom AMACR, ACOX1, PEX1, PEX2, PEX3, PEXS, PEX6,
48. rIe,a "‘ks, ! '*‘f‘H e': l“l’dm | PEX 7, PEX10, PEX12, PEX13, PEX14, PEX26, PXRI,
HES EHOSIEb M s talicar HSD17B4, PHYH, AGPS, GNPAT, SLC6AS
MAN2B1, MANBA, GLA, FUCA1, AGA, GBA, GLBI,
HEXA, GALC, ARSA, PSAP, GNPTAB, GNPTG,
49 Lipozomal Depo Hastahklar (37 | MCOLNI1, ARSB, GALNS, GLBI1, GNS, GUSB,
: gen) HGSNAT, IDUA, DS, NAGLU, SGSH, SUMF,
SMPD1, NPC1, NPC2, CLN3, CLNS, CLN6, CLNS,
CTSD, MFSDS, PPT1, TPP1, HEXB
Mitokondrival ¥as Avi DECR1, ACADY, ACADM, ACADS, ACADVL, ETFA,
50. Ok da: Orny];‘()zufl ksl'ar' ETFB, ETFDH, HMGCS2, SLC25A20, CPTIA, CPT2,
y uilan HADHA, HADHB, SLC22A5, OXCTI
51. MODY (Genglerde Griilen GCK, INS, HNF1A, HNF1B, HNF4A, ABCC8, KCNJ11
Eriskin Tipi Diyabet)
AKT1, AKT3, CCND2, CDKNIC, DIS3L2, EZH2, GPC3,
52. Asin Biiyiime Sendromu GPSM2, MED12, NSD1, OFDI, PIK3CA, PIK3R2, PTEN,
RNF135, SETD2
CYP11AL, CYPI1BI, CYP17A1, CYP21A2. HSD3B2
\ " . l . . b b b b 3
53 Konjenital Adrenal Hiperplazi POR, P RIA, STAR
54, Monogenik Sendromik Obezite | LEP, LEPR, MC4R, NROB2, POMC, UCP3, PCSK |
s Hemolitik Uremik Sendrom ADAMTS13, C3, CD46, CFB, CFH, CFHRS, CFI, DGKE,
o (Atipik HUS) THBD
56. Alport Sendromu COL4A3, COL4A4, COL4AS
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05.

Usher Sendromu Tip 1B, 1C,
1D, 1F,1G, 2A,2C, 2D, 3A

MYO7A, USHIC, CDH23, PCDH15, USHIG, USH2A,
GPR98, PDZD7, WHRN (DFNB31), CLRN]

66.

isitme Kaybi, OR &X'e Bagh
(33 gen)

CDH23, CLDN14, DFNB31, DFNB59, ESPN, ESRRB,
GJB2, GJB3, GIB6, GRXCRI, HGF, LHFPLS,
LOXHDI, LRTOMT, MARVELD2, MYO3A, MYO6,
MYO7A, MYOI15A, OTOA, OTOF, POU3F4, PRPSI,
RDX, SL.C26A4, SLC26A5, STRC, TECTA, TMCI,
TMIE, TMPRSS3, TPRN, TRIOBP

67.

PFIC

ABCB4, ABCB114, ATP8B1

68.

Wilson

ATP7B

69.

Kistik Fibroz (CFTR)

CFTR

NGS ¢aligilacak CFTR, Testlerinde teklif edilecek olan
kitler “kopya sayis1 degisimini (CNV)” tespit edebilmelidir.
Bu kit kullanim klavuzlari ihale dosyasinda sunulmalidir.

a.CE-IVD belgesi bulunmali..

b.Dizilenen bslge, CFTR geninin tiim kodlayan bolgesini
kapsamalidir.

¢.Ayrica en ¢ok bilinen en az 3 nemli intron bélge
varyantini da (c.870- 1110J 113delTAAG, ¢.1680-886A>G
ve C.3718-24770T...), icermelidir.

d.Kit CNV analizine de yapabilmelidir.

70.

Atesli Hastalik Paneli

71.

NLRP3, MVK, TNFRSF1A, NLRP12, PSTPIP1, NOD2,
ELANE,IL1RN,MEFV,LPIN2, ADA2, TNFRSF1 1A,
CARD14, PSMBS, IL10RA, IL.10RB, NLRP?7

Primer Antikor Eksikligi Paneli
(30 gen)

AICDA,CD19,CD81,IGLL1, LRBA, PTEN, BLNK, BTK,
CARDI11, CD40, CR2, IKZF1(IKAROS), CD40LG,
CTLA4, CD79A (IGA), CXCR4, MOGS, PIK3CD,
NFKB2, TCF3, MS4A1, CD79B, ICOS, MSHS, PIK3R]1,
TNFRSF13B, TTC37, PLCG2, TNFRSF13C, UNG
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57.

Bartter Sendromu Tip 1, 2, 3/4B,
4A

SLCI2A1, KCNJ1, CLCNKB, BSND

58.

Nefropati Paneli (44 gen)

AGXT, ATP6VOA4, ATP6V1B1, AVPR2, AQP2, BSND,
CASR, CEP290, CLCNKB, CLCNS5, COL4A3, COL4A4
COL4As5, CRB2, CTNS, CYP24A1, CUBN, DSTYK,
EMP2, EYAI, FN1, FOXC1, GRHPR, HNF1B, KANK2,
KCNJ1, LAMB2, NPHS2, NR3C2, OCRL, PAX2,
PHEX, PKD1, PKD2, PKHDI, SIX1, SLCI2AI,
SLCI12A3, SLC34A1, SLC4A1, SLC4A4, UMOD,
TTC21B, WT1

3

59.

Bardet-Biedl Sendromu

BBSI, BBS2, BBS3/ARL6, BBS4, BBS5, BBS6/MKKS,
BBS7, BBS9, BBS10, BBS11/TRIM32, BBS12,
BBS13/MKS1, BBS14/CEP290, SDCCAGS$

60.

Nefronoftizis Tip 1-4,7,9, 13,
15-16

NPHP1, INVS, NPHP3, NPHP4, GLIS2, NEKS8, WDR19,
CEP164, ANKS6

61.

Renal Kistler Paneli (53 gen)

AHI1, ARL13B, B9D1, B9D2, BBS1, BBS2, BBS3/ARLS6,
BBS4, BBSS, BBS6/MKKS, BBS7, BBS9, BBS10,
BBSI11/TRIM32, BBS12, BBS13/MKS1, BBS14/CEP290,
BICC1, Csorf42, CC2D2A, CDKN1C, CEP41, CEP290,
CPT2, GLIS2, INPPSE, INVS, IQCBI1, KIF7, NEK8,
NOTCH2, NPHP1, NPHP3, NPHP4, OFDI, PKDI,
PKD2, PKHDI, RPGRIPIL, SEC63, SDCCAGS,
TTC21B, TCTN1, TCTN3, TMEM67, TMEM237,
TMEM216, TMEM231, TMEM138, TCTN3, UMOD,
WDRI19, ZNF423

62.

Bardet-Biedl Sendromu

BBSI1, BBS2, BBS3/ARL6, BBS4, BBSS5, BBS6/MKKS,
BBS7, BBS9, BBS10, BBS11/TRIM32, BBS12,
BBS13/MKS1, BBS14/CEP290, SDCCAGS

63.

Leber Konjenital Amarozisi Tip
1,2,4,7-11,13-16

CEP290, RPE6S, GUCY2D, AIPL1, CRX, CRBI,
NMNATI, IQCB1, IMPDHI, RDH12, LRAT, TULPI,
KCNJ13

64.

Retinitis Pigmentoza (32 gen)

ABCA4, ARL6, BEST1, CDHR1, CERKL, CLRN1,
CNGAI, CNGBI1, CRB1, DHDDS, EYS, IDH3B,
IMPDHI, IMPG2, LRAT, MAK, MERTK, MFRP,
PDE6A, PDE6B, PDE6G, PRCD, PROMI, RGR, RHO,
RP2, RPE6S, RPGR, SEMA4A, TULP1, USH2A,
WDR19
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72.

Agir Kombine Immiin yetmezlik
Paneli (45 gen)

ADA, CD3D, CORO1A, IL2RA, JAK3, PRKDC, RAG2,
AK2, CD3E, DCLREIC, IL2RG, LIG4, PTPRC,
CD247(CD3Z), CD3G, FOXNI1, IL7R (IL7RA), NHEJ1
(CERNUNNOS), RAGI, B2M, CASPS, CIITA, IKBKB,
MAGTI, RFXS, UNC119, BCL10, CD27, MALT]I,
RFXANK, TAP2, ZAP70, CD40, [L21R, MAP3K 14,
RFXAP, CARDI11, CD40LG, DOCKS, RHOH, TTRC,
CD8A, ICOS, LCK, STK4

73.

Fagositer Sistem ve Bakterial
Yatkinhk immiin Yetmezlik
Paneli (41 gen)

ACTB, CYBA, FPR1, GFI1, NCF2, USB1, AP3B1,
CSF2RA, CYBB, G6PC3, LAMTOR2, NCF4, SLC35C1,
VPS13B(COHL), AP3D1, CSF2RB, G6PD, HAX1, LYST,
NOD2, SLC37A4 (G6PT1), CEBPE, CSF3R, ELANE,
GATAL, MKL1 (MRTFA), WAS, CTSC, FERMT3,
GATA2,ITGB2Z, RAC2, TAZ, HMOX1(HMOX), IRAK4,
MYDS88, TIRAP, APOL1, RAB27A, BLOC1S6

74.

Komplement Sistem immiin
Yetmezlik Paneli (31 gen)

CIQA, Ce, C9, CFD, F12, SERPING1, C1QB, C3, C7,
CD46, CFH, CFHRS, FCN3, THBD, C1QC, C8A, CD55,
CFHRI1, CFI, MASP1, CIR, C8B, CD59, CFP, MASP2,
C1S, C5, DGKE, MBL2, ITGAM, MOGS

75,

immiinDisregiilasyon ve
Otoimmiin Lenfoproliferatif
Hastalik Paneli (42 gen)

CASPI10, FADD, CD27, ITK, LRBA, RASGRP1, CASPS,
FAS, HNF1A, KRAS, NRAS, STAT3, CTLA4, FASLG,
IL2RA, SH2D1A, AIRE, CTLA4, FOXP3, ITCH, MRAP,
STAT1, STAT3, STATSB, CIITA, DOCKS, I[L2RA,
MC2R, CARDI14, ADAR1 (ADAR), IFIH1, PRF1,
RNASEH2A, RNASEH2B, RNASEH2C, SAMHDI,
SH3BP2, STX11, STXBP2, TMEM173, TREX1, UNC13D

76.

Inflamatuvar Barsak
Hastahklar Paneli (29 gen)

ABCBI, EGFR, IL10, IL23R, MST1, SPINT2, ADAM17,
EPCAM, IL10RA, IRF5, NOD2, PTPN22, STAT3, XIAP,
ATGI6L1, GUCY2C, IL10RB, IRGM, SLCI9A3, CIITA,

FOXP3, NEUROG3, SLC26A3, TTC37, CTLA4, LRBA,

MYOSB, STATI1, IL10
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77.

iskelet Displazisi (88 gen)

ACAN, ACP5, ADAMTS10, ADAMTSL2, AGPS, ALPL,
ARSE, B3GALT6, BMPR1B, CA2, CANT1, CDC6,
CDTI, CHST3, CLCN7, COL2A1, COL9A1, COL9A2,
COL9A3, COL10A1, COL11A1, COL11A2, COMP,
CTSK, CUL7, CYP27B1, DHCR24, DLL3, DYM,
DYNC2HI, EBP, EIF2AK3, ENPP1, ESCO2, EVC, EVC2,
FAM20C, FGF23, FGFR1, FGFR2, FGFR3, FLNA, FLNB,
GDF5, GNPAT, HSPG2, IFT80, IFT140, IFT172, IHH,
KAT6B, LIFR, LMX1B, LTBP2, MATN3, MMP9, NEKI1,
NPR2, OBSL1, ORC1, ORC4, ORC6, PAPSS2, PCNT,
PEX7, PHEX, PTHIR, ROR2, RUNX2, SHOX, SLC26A2
SLC34A3, SMAD4, SMARCALI1, SOX9, TCIRGI,
TGFB1, TNFRSF11A, TNFRSF11B, TRIP11, TRPV4,
TTC21B, VDR, WDR19, WDR35, WISP3, WNTS5A,
XYLT1

bl

78.

Aminoacid ve Vitamin B
Eksikligi Paneli

Kit ile ABCD4, ACSF3, AMN, CBS, CD320, CUBN,
HCFC1, GIF, LMBRDI1, MAT1A, MCEE, MMAA,
MMAB, MMACHC, MMADHC, MTHFR, MTR, MTRR,
MUT, PCCA, PCCB, SUCLLA2, SUCLGI, TCN1, TCN2,
DHFR, SLC19A2, MTHFDI, FUT2, PRDX1, SL.C46A1,
SUCLG2, TAHP11, ZNF143 genlerindeki aminoasit
metabolizmasi ve B vitamini eksikliklieri ile alakali
SNV/Indel mutasyonlarini tespit edebilmelidir.

79.

Organik Asiduriler Paneli

Kit ile GCDH, SUGCT, IVD, ACATI1, HMGCSI,
HMGCS2, HMGCL, PCCB, PCCA, MUT, MMAA,
MMAB, MMACHC, LMBRD1, HLCS, BTD, MMADHC,
AUH, TAZ, OPA3, DNAJC19, ACADSB, MLYCD,
MCCC1, MCCC2, ACADS, SERACI, ETHE], HIBCH,
SUCLA2, TMEM70 genlerinde organik asiduriler ile
alakalandirilmis SNV/Indel mutasyonlari tespit
edilebilmelidir.

80.

Galaktosidemi ve Hiperanomeni
Paneli

Kit ile GALK1, GALE, GALT, BTD genlerinde
galaktosidemi ve hiperanomeni ile alakalandirilmis
SNV/Indel mutasyonlari tespit edilebilmelidir. Ayrica
GALT genindeki kopya sayis1 degisiklikleri de analiz
edilebilmelidir,

W
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81.

Yag Asidi Oksidasyonu Paneli

Kit ile SLC22AS, CPT2, ACADVL, HADHA, HADHB,
HADH, ACADM, CPTI1A, CPTI1B, SLC25A20, ETFB,
ETFA, ETFDH, ACADS, DECR1, SLC52A1, SLC52A2,
SLC52A3, FLADI1, ACAD?9 genlerindeki yag asidi
oksidayonu hastaliklari ile alakalandirilms SNV/Indel
mutasyonlari tespit edilebilmelidir,

82.

Beta-Talasemi

HBB tiim gen analizi

83.

Konjenital Adrenal Hiperplazi

CYP21A2 1 geninde 12 mutasyon bakabilmelidir. Exon 1,
¢.92C>T / p.Pro31Leu, Exon 3, ¢.293-13C>G (In2G), Exon
3, ¢.332_339delGAGACTAC / p.Gly111 Valfs, Exon 4,
¢.518T>A/p.Ile173Asn , Exon 6, 710T>A/p.1le237Asn,
Exon 6, ¢.713T>A / p.Val238Glu, Exon 6, ¢.719T>A /
p.Met240Lys, Exon 7, ¢.844G>C /p.Val282Leu, Exon 7,
¢.923dupT / p.Leu308Phefs (F306+1nt), Exon8, ¢.955C>T
/ p.GIn319Ter, Exon 8, ¢.1069C>T / p.Arg357Trp, Exon
10, ¢.1360C>T / p.Pro454Ser

84.

Hemakromatozis

HFE genindeki Ekzon2, ¢.187C>G /p.His63Asp ve
Ekzon 2, ¢.845G>A /p.Cys282Tyr mutasyonlarini
tarayabilmelidir,

8s.

Tiim Ekzom

1.Panel ile 19.000°den fazla RefSeq geni dizilenebilmelidir |
ve ekzon-intron sinirlarini da +/- 5 baz igermelidir.
Toplamda en az 39 Megabazlik bir alani dizilemeye yeterli
olmalidir.

2.Kitin hassasiyet ve tekrarlanabilirligi en az %99 olmalidir
ve 50X den fazla kapsanmig bélge en az %96 olmalidur.

86.

mtDNA Gen paneli

Panel en az asagida verilen genlerden olusmalidir:

mt-ATP6, mt-ND3, mt-TC, mt-TL1, mt-TS2, mt-ATPS,
mt-ND4, mt-TD, mt-TL2, mt-TT, mt-CO1, mt-

NDA4L, mt-TE, mt-TM, mt-TV, mt-CO2, mt-NDS$, mt-TF,
mt-TN, mt-TW, mt-CO3, mt-ND6, mt-TG, mt-TP, mt-TY,
mt-CYB, mt-RNR1, mt-TH, mt-TQ, mt-ND1, mt-RNR2,
mt-TL, mt-TR, mt-ND2, mt-TA, mt-TK, mt-TS

87.

Duchenne Muskiiler Distrofi

a.Distrofin geninin tiim kodlayan bélgesini igermelidir ve
intron/ekzon bolgesine de en az 20 bazdizileyebilmelidir.

b.Kit, kontrol amplikonlar1 igermeli ve CNV tespiti de
yapabilmelidir, \
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YENI NESIL DIZILEME SISTEMI TEKNIK OZELLIKLERi

- Bu sistemlerin ¢alisma prensibi akim hiicresi igerisinde solid bir yiizeye sabitlenmis olan primerlere
baglanan PCR iiriinleri iizerinden sentezlerken dizileme yontemine veya Ph prensibine bagli olmalidir.
Cihaz biiyiik gen panelleri ¢alismaya uyumlu olarak tasarlamis olmali ve en az 10 Gb data verebilmelidir.

. Dizileme sistemi, is yiikii artisi ve hataya egilim yarattigmdan Emulsion PCR agamasina ihtiyag
duymamalidir.

. Is akis Siireci DNA izolasyonundan datanin alinmasi dahil en fazla 3 giinde tamamlanabilmelidir ve
kiitiphane hazirlama asamasindan sonra Srnekler direkt olarak dizileme cihazina yiiklenebilmeli baska
islemler i¢in mesai harcanmamalidir.

. Cihaz kullamm1 sirasinda gerekli tiim standardizasyon ve kalibrasyon iglemleri yiiklenici firma tarafindan
yapilmalidir.

BIOINFORMATIK ANALIZ TEKNIK OZELLIKLER]

. Teklif edilen Entegre Biyoinformatik Yazilim, 6698 nolu kisisel verilerin korunmas; kanunu veya I1SO
27001 Avrupa Genel Veri Giivenligi Regiilasyonu kapsaminda genetik bilgi glivenligini saglayacak gerekli
standartlara sahip olmalidir. Yazilimim bagl olacag server Tiirkiye’de kurulmus olmalidir. Biyoinformatik
datalar Genetik Hastaliklar1 Degerlendirme Merkezi sorumlusunun uygun gérdiigii kisilerin erisimine agik
olmahdir. 6698 no’lu KVKK kapsaminda ve resmi gazetede yaymlanan bilgi iletisim giivenligi tedbirleri
30823 sayill genelgesine gore sézlesme siiresi igerisinde mevzuatta degisiklik veya giincelleme olmasi
durumu gtiz onlinde bulundurularak yiiklenici mevzuatta belirtilen stire igerisinde gerekli diizenlemeyi
yapmakla ylikiimludiir,

- Laboratuara kurulacak olan Yeni Nesil Dizi Analizi cihazlari ile beraber verilecek tiim yazilim ve analiz
programlart ile ilgili uygulama ve teknik destegi, kendi biinyesinde veya program lreticisinin biinyesinde
¢alisan, yeterli ve yetkin personeli ile iicretsiz olarak saglayacaktir. Yeni nesil dizileme sisteminde veri
analizini kolaylastirmak igin yazilim programi, hasta analizleri ve raporlama i¢in uygun olmalidir. Standart
bioinformatik dosya formatlarini (FASTQ, BCL, VCF, BAM, BAIL, BED, GFF vb) kullanabilmelidir.
Varyant fraksiyonunu, homozi got/heterozigot durumunu veya yiizde olarak belirlemelidir. Yazilim klinik
ekzom ve tim ekzom sekanslama veri analizi ve degerlendirmesi igin fenotipe 6zgli varyant
filtrelendirmesini igermelidir.

. Tiim paneller hazir pipeline analiz programi ile verilmelidir.

. Yiiklenici firmanin; NGS Analiz sonucunda teslim edilecek sonug Gzeti, diinyaca kabul gormiis Amerikan
Tibbi Genetik Derneginin tarafindan en az 2015 “de yaymlanan varyant smiflandirma kriterlerine gore
analiz edilmesine imkan saglamasi ve bir varyantin patojenite simnifini belirlemek igin gereken kanitlarin en
az 7 tanesini otomatik olarak toplayabilen ve galigilan yeni nesil dizileme panellerinin %70’ine otomatik
olarak analiz 6zeti olusturabilen bir yazihm da saglanmasi gerekmektedir, |

. Kurulacak olan Analiz Biyoinformatik Analiz Programi ig¢in; Yiiklenici firma veri giivenligi ile ilgili ISO

27001 s@l‘jtirﬁkasma sahip olmasi ve Saglik Bakanligi Verbis sistemine kayith oldugunu veya bagvuru
yaptigimi gosteren belgelerj ihale dosyasinda sunacaktir,
» Dizi analizi sonucu elde edilen ham verilerden data analizi, biyoenformatik analiz yaziliminda otomatik

olarak yapilmali ve varyantlar otomatik olarak belirlenmelidir. Varyantlarla alakali asagidaki bilgiler
gorsellenebilmelidir:

a. Zigosite

Kromozomal pozisyon

Transcript iizerindeki etkisi

tomatik patojenisite hesaplamasi

Sekans ontolojisi bilgileri (frameshift, missense vb.)
dbSNP numaras;

Clinvar kayitlari -

Gen sembolii ve gen sembolii ile alakals baglantilar

§ 2L
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(8 \@n?r_ﬂfn yazilimimn ireticisinin  1SO27001 ve 1SO13485 standartlarin1  karsilamasi ilgili sertifikalarla
belgelenmelidir. .

8. Teklif edilen biyoenformatik yazilim, varyant simiilator araglari (Predicted Biochemical Impact) olarak
minimumda “PolyPhen / SIFT / Mutation Taster veya DANN Revel / MetalR” destekleyebilmelidir.

9. Teklif edilen biyoenformatik yazilimi, varyant ile ilgili popiilasyon analizi i¢in > EXAC / ESP / 1000 Genomes /
Gnomad”® kullanmali ve bu bilgi bankalarindaki tim veriler (etnik gruplara gore allel dagilimi / varyantm ne
kadarinin Homozigot oldugu / F rekanst) sunulmalidir,

REAL TIME PCR SISTEMi TEKNIK OZELLIKLERI VE CALISILACAK TESTLER TEKNIK
OZELLIKLER{

a. Sistem, polimeraz zincir reaksiyonu (PCR) ile mutlak kantitasyon veya rolatif kantitasyon islemlerini ayn:
anda yapabilen bir cihaz olmalidir.

b. Sistem ile Real-Time PCR verilerini ve grafiklerini anlik olarak goriintiilleyebilmelidir.,

¢. Sistemde yer alan blok, en az 96 kuyucuklu 0,2 ml plate, 0,2 mI’lik tiip, 8°li strip 0,2 ml veya 96 kuyucuklu
0,1 ml plate, 0,1 mPlik tiip, 8’l; strip 0,1 ml ile ¢alismaya uygun olmalidir ya da rotor zelliklerinde
olmahdr.

d. Sistemde eksitasyon i¢in LED 151k kaynag: kullanilmali uzun lamba 6mrii saglanmalidir.

e. Sistem emisyon igin en az 4 filtre sistemi kullanilmalidir. Bu sayede tek bir kuyucukta en az 4 farkli
parametre bakilmasina imkan saglamahdir. Ayrica kullanicr ihtiyag duymasi durumunda filtrelere uygun
olmasi sartiyla farkli boyalari da sisteme kalibre ederek ¢alisabilmelidir,

f. Sistem ile hidroliz probu ve SYBR Green boyalariyla ¢alisma uygun olmalidir.

g. Sistem peltier tabanli bir 1simma sogutma sistemine sahip olmalidir veya kuru hava 1sitma sogutma
sistemine sahip olmalidir.

h. Cihazda erime egrisi (melting curve) analizi yaptlarak 6zgiin PCR  driinleri ve yan {riinler
ayrimlanabilmelidir,

KAPILLERLI OTOMATIK KAPILLER ELEKTROFOREZ CIHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

a. Sistem, DNA sekanslama, STR analizleri, Linkage ve mutasyon analizlerini bilgisayar kontrollii olarak,
tam otomatik yapmalidir.

b. Sistem, en az 8 adet kapillere sahip olmali DNA analizlerini kapiller elektroforez yontemini kullanarak
yapmaldir,

¢. Yiklenici, en az 8 adet kapillere sahip cihazlart laboratuvara kurmalidir.

d. Sistem, bir defada en az 96 adet 0.2 m| tiip veya plate yiiklenmesine olanak tanimalidir.

e. Sistemde, aynt anda hem sekans hem de fragman analizlerini yapabilmek igin tek tip polimer
kullanmalidir.

f.Sistem en az 4 boya art1 bir de fragman analizi uygulamalari i¢in otomatik analiz saglayan en az bir boyay:
ayni anda okuyabilen 6zellikte kimyasali kullanmalidur.

g. Sistem, drnek injeksiyonu, elektroforez, multi renk tayini ve data analizinj tamamen otomatik olarak
yapabilmelidir.

h. Sistemin ayni anda bes renk arti bir standard boya tayini 6zelligi ile 6rnek ve standartlar aynt kuyuda
ylirtitiilebilmeli ve haritalama, linkage ve diger uygulamalar yapilabilmelidir

1. Sistem, toplanan bilgileri, uygulamanin sekline gore secilen farkh programlarla analiz edebilmelidir.
Sistem, fragman ve sekans analizi icin gerekli programlari igermelidir.

F) YAPILACAK TETKIK iSIMLERI VE TOPLAM PUAN:

Ihale kapsaminda sonucu verilecek olan testler; Resmi Gazete’ de son yaymlanan, asagida bir Srnegi
sunulmus olan “Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebligi (SUT)’de bildirilen SUT kod ve test
adlarmi kullanarak kurumun belirlemis oldugu kodlama sistemini baz alarak raporlapacaktir. SUT tebliginin
glincellenmesi durumunda da yeni teblige uygun benzer sekilde belirlenmis kodlar ge¢erli olacaktir.
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Molekiiler Genetik testleri 24 ay 9.770.962,72 puanhk hizmet alimi yapilacaktir.

SUT
KODU

908.712 | DNA dizi analizi 1 reaksiyon

908.713 | DNA dizi analizi 1-5 reaksiyon

908.714 | DNA dizi analizi 1-10 reaksiyon

908.715 | DNA dizi analizi 1-15 reaksiyon

908.716 " | DNA dizi analizi 1-20 reaksiyon

908.717 '| DNA dizi analizi 21 ve iizeri reaksiyon
908.724 | MLPA

908.725 |PCR

908.726 | PCR Multiplex

908.727 - | Real time PCR 1 reaksiyon

908.728 - | Real time PCR 1-5 reaksiyon

908.729 - | Real time PCR 1-10 reaksiyon

908.730 - | Real time PCR 11 ve iizeri reaksiyon
908.731 . | ReverseTranscriptase-PCR

908.732 | ReverseTranscriptase PCR Multiplex
908.733 |RFLP 1 enzim

908.734 | RFLP 2 ve iizeri

908.735 | Revers Dot Blot (1-5 mutasyon)

908.736 | Revers Dot Blot (1-12 mutasyon igin)
908.737 | Revers Dot Blot (13 ve iizeri mutasyon i¢in)
908.738 | STR analizi (1-5 STR araligi i¢in)
908.739 | STR analizi (1-8 STR aral1g1 igin)
908.740 | STR analizi (1-16 STR araligi i¢in)
908.741 | STR analizi (17 ve iizeri STR araligi igin)
908.742 | Microarray

908.743 | Molekiiler Karyotipleme

908.744 | Trombofili paneli

908.745 | FMF/MEFV geni hedef bblge/mutasyon analizi
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