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1. Isin Ads
Manisa Celal Bayar Universitesi Hafsa Sultan Hastanesi, Genetik Hastaliklar Tam Merkezi icin
5 Temmuz 2018 tarihli Resmi Gazetede yaymlanan 30469 sayili “Sosyal Giivenlik Kurumu
Saglik Uygulama Tebliginde Degisiklik yapilmasina Dair Teblig” (SUT) ekinde bildirilen (Ek-
2B) Saghk Kurumlari Fiyat Listesinde yer alan laboratuar testleri i¢in puan temelli laboratuar

hizmeti alimi isinin agagida belirtilen tiim sartlar dahilinde yapilmasi igidir.

2. Isin Miktan & [sin Siiresi
Ihale siiresince 24 ay 16.000.000 (on alti milyon) puanlik Genetik Hastaliklar Tan1 Merkezi
Yonetmeligine uygun sonug karsilig1 yerinde ve dis laboratuvar hizmet alimi yapilacaktir. SUT

puani lizerinden olan ihalede teklif veren firmalar isin tamamma teklif vermelidir

3. Isin amaci
Manisa Celal Bayar Universitesi Hafsa Sultan Hastanesinde mevcut bulunan Genetik
Hastaliklar Tant Merkezinin ihtiyaci olan sitogenetik ve molekiiler genetik testlerin yapilmas:
igin gerekli cihaz, kit ve sarflarin temini, laboratuvarda gorevlendirilecek ilgili birim
personelinin égitimi, laboratuvarin isler halde tutulmas: igin gerekli kalibrasyon, tamir ve
bakimin saglanmast ve tim bu caligmalarin raw datalar ve raporlarimin laboratuar

sorumlusunun belirttigi stire igerisinde sonuglandirilmast ve teslim edilmesi ile yapilacak



4.

bitin calismalarin - giincel kalite standartlari gergevesinde yiiriitiilmesi icin gerekli

diizenlemelerin yapilmas:.

Yiiritme ve kontrol

Hastane idareleri tarafindan olusturulacak Kontrol Tegkilati ve Muayene ve Kabul Komisyonu

tarafindan 4734 Sayili Kamu Ihale Kanunu'nun Mal Alimlar: Muayene ve Kabul Yonetmeligi

ve 4735 Sayili Kamu Ihale S6zlesmeleri Kanunu hiikiimlerine gore yapilacaktir,

5. Kurulacak Cihazlara Ait Ortak Hiikiimler
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Kurulacak Cihazlardan gerekli olanlarin TITUBB kayd: olmalidir.

Kurulacak cihazlarin sayr ve kapasiteleri sartnamedeki sonu¢ verme siirelerini
saglamaya yonelik olmalidir. Bu siireler aylik degerlendirmeler sonunda ard arda 2
(iki) ay veya 1 (bir) senede 4 (dort) ay asilirsa idarenin talep etmesiyle yiiklenici 1
(bir) ay igerisinde kapasite arttirmalidir.

Teklif edilen Analiz cihazlar: ile ilgili cihazlarn yetkili distribiitdriinden almnnus
yetki belgesi dosyada sunulmalidir. Ayni zamanda firmamn bayisi oldugu gosterir
TITUB kaydi bulunmalidar.

Analiz cihazlarinin servisinin Distribiitor firma tarafindan verilecegini taahhiit eden
yazi Distribiitdr firma antetli kagidina yazili sekilde verilmelidir. Distribiitor
firmanin ilgili cihazlar i¢in tiretici firmadan egitim almug personelleri bulunmal ve
bu personellerin egitim sertifikalar: ve SGK dokiimleri dosyada sunulmalidir.

Tum sistem, is boyunca olabilecek arizalara karst, tamiri yiiklenici firma tarafindan
licretsiz garanti edilmelidir. Sisteme ait arizali veya degismesi gerekli yedek
pargalardan herhangi bir {cret talep edilmemelidir. Teklif veren firma kendisi
distriblitor ise bu kosullar igin taahhiitname vermelidir, teklif veren firma distribiitor
tarafindan yetkilendirilmis ise, kurumda bulunan cihaza iliskin en az stzlesme
stiresini kapsayan distribiitér ile yaptigi Bakim — Onarim sdzlesmesini veya bu
kapsamin yer aldig1 yetki taahhiit belgesini ihale dosyasina eklemelidir.

Cihazlar, kendi is listesinde belirtilen tetkiklerin tamammi yapabilecek kalite ve
dzellige sahip olmalidir.

Yiiklenici Firma, Genetik Tam1 Merkezinde cihazlarin ve sistemlerin (bilgisayar, vs)
elektrik kesintilerinden ve voltaj degisikliklerinden etkilenmemesi igin regiilatér
o0zelligi de olan merkezi ve/veya her cihaz igin ayri ayn kesintisiz giic kayna@i

bulundurmall, en az 6 ayda bir bakimmmn yapilmasini ve kaydmin tutulmasmn
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saglamalidir. Kesintisiz gli¢ kaynaklari, en az 60 dakikalik siire ile cihazlarin
¢alismaya devam edebilmesi i¢in gerekli enerjiyi saglayacak kapasitede olmaldr.
Yiklenici firma kesintisiz glic kaynagi ile ilgili sorunlarda teknik destek
saglamalidir. Ariza durumunda, ariza 24 saatte giderilemezse yeni gli¢ kaynagi temin
etmelidir.

Cihazlar Uretici firma veya distribiitdr firmanin teknik elemanlan tarafindan ticretsiz
olarak monte edilerek, kalibrasyonlar: ve rutin denemeleri yapilmus, isler vaziyette
teslim edilecektir. Bu sirada kullanilan tiim malzeme (kit, sarf malzemesi ve teknik
malzeme) yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak saglanacakeir.

Herhangi bir nedenle cihazlarin hatalt sonuglar vermesi ve yil iginde cihazn siirekli
arizal kaldig: giin sayisinimn 10 (on)’u gegmesi, ayni arizann bir ay iginde ii¢, yilda
5 defadan fazla tekrar etmesi halinde herhangi bir onkosul ileri siiriilmeksizin
mevzubahis cthaz, yiiklenici firma tarafindan degistirilmelidir.

Cihaz arizalarina en geg 12 saat iginde miidahale edilmeli en gec 5 is giinil icerisinde
sorun giderilmelidir. Arizanin hemen giderilebilmesi igin gerekli her tiirlii yedek
par¢a yiklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Ariza giderilinceye kadar aciliyet
arz eden testler yiiklenici tarafindan uygun bir dis merkezde laboratuar sorumlusunun
belirleyecegi siire igerisinde eksiksiz olarak yaptirilir.

Kurulacak sistemler veya cihazlar sdzlesme siiresince 10 (on) yasini gegmemelidir.
Bu ihale kapsaminda laboratuvarlarda kullanilan ve laboratuvarin kendi biinyesinde
bulunan diger tiim cihazlarin bakimi, onarimi ve periyodik kalibrasyonlar yiiklenici
firmaya aittir.

Yiiklenici firma sistemde yer alacak cihazlar igin orijinal ve TURKCE hazirlanmig
kullanim kilavuzunu, kitlerin teknik bilgilerini CD ortaminda ve basili olarak

sunmalidir.

A. Genel Sartlar:

1. Asagida yazili parametreler grup olarak degerlendirilecektir. Grup icinde kismi teklif

verilemez.

2. Teklif edilen tiim kitler hazir kit formatinda olmalidir.

3. Kitlerle calismak igin gerekli her tiirlii sarf malzeme firma tarafindan iicretsiz olarak
verilecektir,

4. Kitlerle birlikte sonug raporlamas igin gerekli agamalarin hepsi i¢in gerekli tim cihazlar da



laboratuvara kurulmalidir.

S. Kurulacak cihazlarin periyodik bakimu yiiklenici firma tarafindan ficretsiz saglanacak ve firma

sertifikalt personeli tarafindan yapilmalidir. Uretici firmadan almmus servis ve satict belgesi

beyan edilmeli ve/veya bu hizmetlerin tiretici firma tarafindan verilecegi bildirilmelidir.

6. Verilen cihazlar ihalede alinan kitlerin timi sarf edilene kadar ilgili bélim ve
laboratuvarmnda kalmalidur.

7. Yiklenici firma, laboratuvarlarda c¢alismak tizere merkez tarafindan segilecek ya da
onaylanacak 2 (iki) laboratuvar personelini sdzlesme siiresince laboratuvarda bulunduracaktir.
[gili birim gerek gordiigiinde (Devlet memurlar: kanununun disiplin suglari ile ilgili maddelerine
uyan icraatlardan herhangi biri olustugunda) yiiklenici firma tarafindan bulundurulan personelin
veya personellerin degistirilmesini isteme yetkisine sahiptir. Ayrica ilgili birim ve laboratuvar
uzmanlarinca bilgi ve gorgiisii veya calismaya uyumu yetersiz gériilen yiiklenici firma tarafindan
bulundurulan personelin degistirilmesi istenebilir. Ilerleyen dénemlerde artan hasta sayisi ve
¢alisilan test parametrelerindeki artiga paralel olarak ilgili birimin bilgisi ve talebi dogrultusunda
bu elemanlarda artis saglanabilecektir. Tani merkezi sorumlu uzmamnin gériisii ile personel
laboratuvar hizmetlerinde idarenin planladig1 sekilde ¢aligtirilacaktir. Yiiklenici firma calistiracag:
tiim personelin ticretlerini (maas, sigorta vs.), is giysilerini, gerekli her tiirlit saglik, yol, yemek ve
ozlik haklarmn saglanmas: konusunda mali ve hukuki agidan tek yiikiimHidiir.

8. Yiiklenici, hastaya ait kisise! ve tibbi bilgileri, materyalleri ve bunlardan elde edilen ara
Urinleri, bilimsel verileri, sonuglari ve raporlart baska higbir iste kullanamaz, izinsiz
yaymnlayamaz, liglincti sahislara veremez.

9. Yiklenici, cihazlara iligkin egitimleri ilgili birimin uygun gérdiigii siire ve zamanlarda
vermek ya da verdirmekle ve bu egitimleri idarenin gerekli gérdiigii durumlarda tekrarlamakla
yikiimliidir. Yapilan egitimler sertifikalandirilacak ve birer kopyas: laboratuvar kalite
sorumlusuna teslim edilecektir.

10. Yiiklenici, llgili Birim biinyesinde; asistan ve egitim gorevlilerinin, gerek egitim, gerekse
arastirma amagli olarak planlanan projelerde, gerekli kit ve sarf malzemelerin maliyetleri kurum
veya calismayi yapan ekip tarafindan karsilanmasi ve hizmetin aksamadan devam etmesi sart: ile
laboratuvardaki her tiirli cihazdan faydalanabilmesini kabul edecektir. Benzer sekilde yiiklenici
firma da maliyeti azaltmak ve testlerin ¢aligma siirelerini kisaltmak amaciyla, ¢alisma ve analizini
kendisi yapmak, rutin ¢alismalart aksatmamak kosulu ve ilgili birimin izniyle dis kaynakl kendi
calismalar i¢in Genetik Tani1 Merkezi cihazlarindan faydalanabilecektir.

11. Dis laboratuvara numune gonderilmesi ihtiyact belirdiginde, génderinin uygun bir sekilde
transportu yiiklenici tarafindan tstlenilir (1sinma, donma, ¢arpma, kirilma, dékiilme, karisma ve
kaybolmaya kars: dnlemler alinmig olmalidir).

12. Verilen cihazlar ihalede ahnan kitlerin timi sarf edilene kadar ilgili bélim ve
laboratuvarinda kalmalidir.

13. Cihaz arizalarma en ge¢ 12 saat i¢inde miidahale edilmeli en geg 5 is giinii igerisinde sorun
giderilmelidir.

14. Thale kapsaminda Yeni Nesil Dizi Analizi yontemi ile ¢ok ¢esitli ve bir kismu da dnceden
bilinmesi miimkiin olmayan genetik testlerin galisilacak olmast ve bu genlerde tespit edilen olasi
mutasyon ya da varyantlarin konfirmasyon ya da segregasyon takibi igin refleks testlerin
gerekmesi ve bunlar igin TITUBB a kayith kit kullaniimas: miimkiin olmadigindan NGS - DNA
dizi analizi panelindeki testler ve cihazlar i¢in TITUBB kayd: aranmayacaktir.

15. Yiiklenici firma GHTM’ye, 2 adet NGS sistemi kuracaktir. Ayrica 1 adet Real Time PCR
cihazi, 1 adet otomatik pipetleme cihazi,2 adet otomatik izolasyon cihazi,1 adet otomatik jel
goriintilleme sistemi, 1 adet en az 16 kapillerli sanger sekans cihazi, 1 adet ¢eker ocak, 2 adet pasif
per kabini, 1 adet buz makinas;, 4 adet thermal cycler yiiklenici firma tarafindan



saglanacaktir.Sistemin montaj yerinin hazirlanmasi ve sistemin is sunabilir hale getirilmesi i¢in
gerekli tiim fiziki diizenlemeler yiiklenici tarafindan yapilacaktir.

16. Yiklenici firma GHTM’ye, testlerin ¢alismasi igin gerekli sistemleri ve bu sistemlerin
isletilebilmesi i¢in gerekli olan her tiirlii yardimer (sogutmal santriflij, kesintisiz gii¢c kaynag,
pipetler, barkod yazict ve okuyucu vb.) cihazlar, kullanilacak kit ve laboratuvar sarflari, ayrica
numune, kit, soliisyon, reaktif vb. malzemenin uygun sartlarda saklanmasini saglayacak donanim
(sogutucular, derin dondurucular, klimalar, termometre), raporlandirma ve kayit i¢in gerekli
bilgisayarlar, yazilim, biro malzemeleri ve sarflari (hasta sonuglarmin basilmas: icin gerekli
printer, printer kartusu ve A4 printer kagidl, klasérler, vb) yiiklenici tarafindan talep edilen siirede
saglamakla yiikiimliidiir.

17. 24 aylik hizmet alinu ihalesi kapsaminda tahmini rapor sayilart, SUT Kodlari, Islem Puanlar
asagida belirtilmistir. Caligilacak testler, laboratuvar gereksinimlerine yonelik, teklif edilmis test
fiyatlan dogrultusunda, gerektiginde birbiri arasinda degistirilebilecektir. Test degisiklikleri fiyat
denkliklerine gore yapilacaktir.

18.  Gerektigi zaman numune transferi, donanimin ¢alismasi gibi laboratuvarin alt yapi

olarak sorunsuz islemesi yiiklenicinin sorumlulugundadir. Yiiklenici firma, en az hastanenin 60

(altmus) giinliik kullanumina yeterli olabilecek miktarda sarf malzemelerini ve kitleri uygun

saklanma kosullarinda laboratuvarda bulundurmakla yiikimlidiir. Kitlerin saklanmas,

korunmas: yiiklenici firmaya aittir. Caligmayan, kullanim siiresi dolan kitler veya sarflar
licretsiz olarak yenileri ile degistirilecektir.

19. Hastaya istenilen genetik ve diger testlerin tiim asamalart ve tiim sarflar ve problar dahildir.
SUT'ta basliklar altinda yer alan kodlar “birbiri ile faturalandiriimaz” seklindeki hitkiimler
varsa, bu hiikme gore is yapilacaktir. Her hasta igin calisilacak olan testler, SUT hiikiimleri
dogrultusunda SGK’ya faturalandirabilecek sekilde yapilacaktir. Aksi takdirde yiikleniciye
parasi 6denmeyecektir. Caligilacak testlerin kodlandiriimas: tibbi genetik uzmaninin bilgisi
ve onay1 dogrultusunda yapilacaktir.

20. Ay sonlarinda yaptig1 is karsilig1 yiiklenici firmaya yapilacak Sdemelerde esas alinacak miktar
otomasyonda sisteme girilmis olan tetkiklere gére hesaplanacaktir.

21. Yiklenici, merkez laboratuvarda yapilamayan testlerin istenmesi halinde Saglik
Bakanlii’ndan Genetik Hastaliklar Tan: Merkezi ruhsatli bir laboratuvarda yapilmasi ve sonug
vermeyi taahhiit etmelidir.

22. [igili birim sorumlularinm uygun gordigli durumda, ¢alisma igin gerekli sayi yeterliyse,
sartnamede belirtilen ve merkezde yapilmayan molekiiler genetik testler, yiiklenici tarafindan
optimize edilecek ve merkez igerisinde calismasini saglayacaktir.

23. Kullanilacak reaktiflerin son kullanma tarihlerinin gegmemis olmasi gerekmektedir. Cihaz
lizerine yerlestirildikten sonra stabilitesi bozulan reaktiflerle ¢alisma vapilmayacaktir. Bu nedenle
teslim edilecek reaktiflerin aylik istatistiklere uygun sekilde test sayisina dikkat edilerek gereginde
kii¢lik veya bilylik- ambalajli olanlarmin secilmesinden firma sorumludur. Son kullanma tarihi
igerisinde kullanilamayacagr 6ngériilen tiim malzemeyi yiiklenici firma personeli tespit ederek
uzun miadhlariyla degistirecektir.

24. Satm alinacak olan hizmetin laboratuvar hizmeti olmasi ve hizmetin Ozelligi geregi hangi
testin yil igerisinde ka¢ adet yaptirilacagi net olarak belirlenememektedir. Yiiklenici ihale
kapsamindaki Ek Liste 1 ve 2 ‘de bulunan tetkiklerin disinda kalan tetkikleri, ilgili birim tarafindan
talep edilmesi halinde saglik uygulama tebligindeki karsilig: tizerinden, ihale sonucunda olusacak
indirim oraninda indirim yaparak bahsi gegen testleri merkezde ve dis laboratuvarda caligmay1
taahhiit edecektir,



. SUT |Islem |Rapor |Toplam
Swra | Panel Kit Ady Kodu |Puam |Savis1 | Puan
1 |Tromboz Paneli 908.744| 236,09 | 2000 472180
9 FMF 908.745 303,54 650 197301
3 |Jak2 V617F 908.720| 370:99 | 900 333891
4 |MPLW 515 908.729| 370:99 | 100 37099
908.7291 522,76 800
5 9,22 BCR-ABL P210 ve 418208
908.731
908.7291 522,76 800
6 9,22 BCR-ABL P190 ve 418208
908.731
908.729| 522,76 150
7 T(15,17)BCRI1 ve 78414
908.731
908.729| 522,76 150
8 T(15,17)BCRI1 ve 78414
908.731
908.729| 522,76 150
9 T(15,17)BCR1 ve 78414
908.731
908.729| 522,76 150
10 |T@E,21) ve 78414
908.731
) 908.729 522,76 150
11 INV16 ve 78414
908.731
12 HLA B27 908.728 236,09 500 212481
13 |HLA BSI 908.728| 236,09 | 900 212481
15 Translokasyon Tarama Paneli 1 908.728 236,09 24 >666,16
16 Translokasyon Tarama Paneli 2 908.728 236,09 24 >666,16
17 Translokasyon Tarama Paneli 3 508.728 236,09 24 >666,16
18 Translokasyon Tarama Paneli 4 908.728 236,09 24 >666,16
19 Translokasyon Tarama Paneli 5 908.728 236,09 24 >666,16
20 Translokasyon Tarama Paneli 6 908.728 236,09 24 ~666,16




21 Translokasyon Tarama Paneli 7 908.728| 236,09 24 >666,16
22 |Epilepsi Mutasyon Saptama Paneli 1 908.717| 1:894.97| 288 | 5342314
23 | Epilepsi Mutasyon Saptama Paneli 2 908.717| 1-854.97] 288 2342314
24 | Epilepsi Mutasyon Saptama Paneli 3 908.717| 1:854.97 288 | 5342314
25 Epilepsi Mutasyon Saptama Paneli 4 908.717 1.854,97) 288 >342314
26 ll\diiskﬁler Distroft Mutasyon Saptama Paneli 908.717 1.854,971 192 356154,2
27 g/ﬁiskﬁler Distrofi Mutasyon Saptama Paneli 908.717 1.854,97 192 356154,2
28 1;/[ijsl<ﬁler Distrofi Mutasyon Saptama Paneli 908.717 1.854,971 192 356154,2
29 ié[iiskiiler Distrofi Mutasyon Saptama Paneli 908.717 1.854,971 192 356154,2
30 ?toinﬂamatuavar Mustasyon Saptama Paneli 908.717 1.854,97 96 178077,1
31 ;)toinﬂamatuavar Mustasyon Saptama Paneli 908.717 1.854,97 96 178077,1
39 ?(,)toinﬂamatuavar Mustasyon Saptama Paneli 908.717 1.854,971 96 178077,1
33 g)toinﬂamatuavar Mustasyon Saptama Paneli 908.717 1.854,971 96 178077,1
34 |Mody Mutasyon Satpama Paneli 1 908.717| 1-854.971 96 1780771
35 Mody Mutasyon Satpama Paneli 2 908.717 1.854,97 96 1780771
36 Mody Mutasyon Satpama Paneli 3 908.717 1.854,97 %6 1780771
37 | Mody Mutasyon Sé,tpama Paneli 4 908.717| 1-83497} 96 178077,1
38 Polindéropati Mutasyon Saptama Paneli 1 908.717 1.854,97 96 1780771
39 |Polindropati Mutasyon Saptama Paneli 2 |908.717| I-85497| 96 | 1780771
40 |Polindropati Mutasyon Saptama Paneli 3 |908.717| 1-85497| 96 | 1780771
41 Polindropati Mutasyon Saptama Paneli 4 908.717| 184971 96 178077.1
42 | Akciger Kanser Mutasyon Saptama Paneli 1 |908.717 1.854,971 180 333894.6
43 | Akciger Kanser Mutasyon Saptama Pancli 2 |908.717| [:85497| 180 | 3338946
44 | Akciger Kanser Mutasyon Saptama Paneli 3 |908.717 1.854.97) 130 333894,
45 | Akciger Kanser Mutasyon Saptama Paneli 4 |908.717| |-89497| 180 | 3338946




46 Ifolorektal Kanser Mutasyon Saptama Paneli 908.717 1.854,97 180 333894,6
47 Iz(olorektal Kanser Mutasyon Saptama Paneli 908717 1.85497{ 180 333894,6
48 giolorektal Kanser Mutasyon Saptama Paneli 908.717 1.854,971 180 333894,6
49 4Kolorektal Kanser Mutasyon Saptama Paneli 908.717 1.854,971 180¢ 333894,6
50 Meme Kanser Mutasyon Saptama Paneli I [908.717 1.854,971 144 267115,7
51 Meme Kanser Mutasyon Saptama Paneli 2 |908.717 1.854.97| 144 2671157
52 Meme Kanser Mutasyon Saptama Paneli 3 1908.717 1854971 144 267115,7
53 Meme Kanser Mutasyon Saptama Paneli4  ]908.717 1.854,97) 144 267115,7
54 | Dislipidemi Mutasyon Saptame Paneli | 908.717| 1834971 96 178077,1
55 | Dislipidemi Mutasyon Saptame Paneli | 908.717| 1-83497] 96 178077,1
56 Dislipidemi Mutasyon Saptame Paneli 1 908.717 1.854,97 96 178077,1
57 Dislipidemi Mutasyon Saptame Paneli | 908.717 1.854,97 96 178077,1
53 ‘lfeni Nesil Dizi Analizi Custom NGS Paneli >9 08.717 1.854,97 96 178077,1
59 2Yeni Nesil Dizi Analizi Custom NGS Paneli 908.717 1.854,97 96 178077,1
60 ;’eni Nesil Dizi Analizi Custom NGS Paneli 908.717 1.854,97 96 178077,1
61 Ieni Nesil Dizt Analizi Custom NGS Paneli 908.717 1.854,97 96 178077,1
62 |Ekzom NGS Paneli 1 908.717| 1-894971 60 | 1112982
63 |Ekzom NGS Paneli 2 908.717| 1834971 60 | 1112982
64 |Ekzom NGS Paneli 3 908.717| 1:83497| 60 | 1112982
65 |Ekzom NGS Paneli 4 908.717| 183497 60 | 1112982
66 |Ekzom NGS Paneli 5 908.717| 185497 60 | 1112982
67 | Ekzom NGS Paneli 6 908.717| 1834971 60 | 1112982
68 |Ekzom NGS Paneli 7 908.717| 1 83497| 60 | 1112982
69 Sitogenetik-FISH 1.587.527

TOPLAM | 16.000.000




Tromboz Risk Paneli kiti pyrosekans veya fragman analizi tabanli olmalidir. Pyrosekans
sistemi 1le PCR {irlinlerinden direkt olarak dizi analizi yapilabilmeli, ayrica cycle sequencing
iglemine gerek kalmamalidir. Sistemde dizinin sentezi ile deteksiyonu ayni anda yapilmals,
eklenen her bir baz es zamanli olarak goriintiilenebilmelidir. Teklif edilen kit ile Faktor IT, Faktor
V Leiden, MTHEFR C677T , MTHFR A1298C , PAI 4G/5G, Faktdr XIII, B-fibrinojen 455 G-A
ve GPIIla L33P (HPA1) seklinde 8 mutasyonu pyrosekans yéntemi ile saptayabilmelidir.
Orneklerin her birisinin deteksiyonunun ayni anda yapilabilmesi igin her bir kuyucugun altinda
CCD ¢ipi olmal, cihazda toplam 24 adet CCD ¢ipi bulunmalidir.

FMF Kkiti ile FMF hastaligindaki en sik gbzlenen; E148Q, P369S, F479L, S675N, G678E, M680L,
M680I (G/C), M6801 (G/A), M68OL, T6811, 1692del, M694V, M694L, M6941, K695R, K695M,
R717S,1720M, V722M, V726 A, A744S, R761H mutasyonlar pyrosekans yontemi ile taranmalidir
veya exon 2 ve exon 10 sanger sekans yéntem ile analiz edimelidir.

JAK2 Mutasyon Deteksiyon Kiti; V617F mutasyonunu tespit etmelidir. Metod gercek zamanh
(RealTime) PCR esasina dayanmali ve PCR reaksiyonu es zamanl: olarak goriintiilenebilmelidir.
Kitler kullanima hazir ve orijinal ambalajinda olmalidir. Kitin icinde, drneklerin heterozigotluk
oranini yuzde olarak degerlendirmeyi saglayacak, degeri belli alti adet kontrol DNA bulunmalidr.
Problar ¢ift isaretli hidroliz problart olmalidir. Yéntem olarak allelik diskriminasyon prensibini
kullanmalidir.

MPL W515 L -K Kiti ; MPL genindeki W515K ve W515L mutasyonlar: tespit edebilmelidir.
Kitler kullanima hazir ve orijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin iizerinde tiretici firma ad, testin
adi, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmahdir. Problar ¢ift isaretli hidroliz problar
olmalidir Kit allelik diskriminasyon yontemi ile ¢alismalidir. Kit icerisinde W515K ve W515L
bdlgelerine ait primer-problar ayri ayn tiipler igerisinde bulunmalidir Kit icerisinde hem W515K
hem de W515L mutasyonlarina ait ayri ayrt %1,5°luk mutant/WT allelik DNA miks bulunmalidir.
Kit igerisinde W515K ve W515L mutasyonlarina ait pozitif kontrol bulunmalidir. Kit igerisinde
MPL negatif kontrol bulunmalidir. Kit ve cihaz degerlendirme igin ROX gibi pasif bir boyaya
ihtiya¢ duymamalidir.

BCR-ABL mber p210 Kiti; t(9;22) BCR-ABL fiizyon geninin Majér ber ( p210 ) transkript
bolgesinin kantitatif tayinine olanak saglamalidir. Kit, yontem olarak gift isaretli hidroliz problar:
prensibini kullanimahdir. Kit, referans gen olarak ABL (Abelson)'t kullanmalidir. Kit igerisinde,
primer-problar miks halinde olmali; Major ber ( p210 ) ve referans geni (ABL) ayr ayn tiipler
icinde yer almahdir. Kit igerisinde, sonuglarin uluslararast birime (International Scale)
cevrilebilmesini saglayan RNA kalibratorii bulunmalidir. Kitin lineer araligi, 0,003-65 BCR-ABL
Mber NCN (normalized copy number) olmalidir. Kit igerisinde, hem Majoér ber (p210) hedef gen
hem de ABL referans gen plazmidlerini iceren, degeri belli, alt1 adet standart bulunmalidir. Kit
igerisinde yiiksek pozitif RNA kontrol bulunmalidir.

BCR-ABL mber p190 Kiti; t(9;22) fiizyon geninin m-BCR pl190 (ela2 tipi) transkriptinin
kantitatif tayinine olanak saglamalidir. Y6ntem olarak ¢ift isaretli hidroliz problar: prensibini
kullanmalidir. Kit Saghk Bakanligi onayli UBB kaydina sahip olmalidir. Kit referans gen olarak



ABL (Abelson)1 kullanmalidir. Kit igerisinde primer-problar miks halinde, t(9;22) fiizyon geni m-
ber p190 transkripti igin bir adet ve referans geni (ABL) icin bir adet olmak iizere ayri ay1 tilpler
icinde yer almalidir. Kitlerin iiretim sireci 1SO13485:2003 standartma bagl kalinarak
gergeklestirilmis olmali ve her lotun analiz sertifikas: istenildiginde {retici firma tarafindan
saglanmalidir. Kit igerisinde t(9;22) fiizyon geni m-ber p190 trankripti i¢in 5 adet degeri belli
standart ve ABL geni i¢in 3 adet degeri belli standart bulunmalidir.

AML t(15;17) Kitleri; PML-RARa fiizyon geni berl, ber2, ber3 transkriptinin kantitatif tayinine
ayr ayn kitler olarak saglamalidir. Yéntem olarak cift isaretli hidroliz problari prensibini
kullanilmalidir. Kit referans gen olarak ABL (Abelson) kullanmahdir. Ayri ayr her kit igerisinde
primer-problarmiks halinde, t(15;17)PML-RARa flizyon geni ber transkripti igin bir adet ve
referans geni ( ABL) icin bir adet olmak tizere ayri ayr tiipler iginde yer almalidir. Kitlerin firetim
stireci ISO 13485:2003 standartina bagli kalmarak gergeklestirilmis olmali ve her lotun analiz
sertifikasi istenildiginde {iretici firma tarafindan saglanmalidir. Ayri ayr her kit igerisinde t(15;17)
PML-RARa fiizyon geni ber transkripti icin 5 adet degeri belli, ABL geni i¢in 3 adet degeri belli
standart bulunmal ve bu standartlar plazmidden elde edilmis olmalidir.

AMLI1-ETO t(8;21) Kiti; Fiizyon geninin kantitatif tayinine olanak saglamalidir Yéntem olarak
¢ift isaretli hidroliz problar1 prensibini kullanmalidir. Kit referans gen olarak ABL (Abelson)1
kullanmahdir. Kit igerisinde primer-problar miks halinde, AML1-ETO t(8;21) fiizyon geni i¢in bir
adet ve referans geni (ABL) i¢in bir adet olmak iizere ayr1 ayr tiipler icinde yer almalidir. Kitlerin
lretim siireci ISO 13485:2003 standartina bagl kalinarak gergeklestiriimis olmali ve her lotun
analiz sertifikasi istenildiginde {iretici firma tarafindan saglanmahdir. Kit igerisinde AMLI-ETO
t(8;21) fuzyon geni igin 5 adet degeri belli, ABL geni i¢in 3 adet degeri belli standart bulunmali
ve bu standartlar plazmidden elde edilmis olmalidir.

CBFB-MYHI11A inv(16) Kiti; Fiizyon geninin kantitatif tayinine olanak saglamalidir. Yéntem
olarak ¢ift isaretli hidroliz problart prensibini kullanmalidir. Kit referans gen olarak ABL
(Abelson)'1 kullanmahdir. Kit icerisinde primer-problar miks halinde, CBF8-MYHI11A inv(16)
flizyon geni icin bir adet ve referans geni ( ABL) i¢in bir adet olmak tizere ayri ayr tiipler icinde
yer almalidir. Kitlerin tretim stireci ISO 13485:2003 standartina bagl kalmarak gergeklestirilmis
olmalt ve her lotun analiz sertifikas: istenildiginde iiretici firma tarafindan saglanmalidir. Kit
igerisinde CBFR-MYH!1A inv(16) fiizyon geni igin 5 adet degeri belli, ABL geni icin 3 adet
degeri belli standart bulunmali ve bu standartlar plazmidden elde edilmis olmalidir.

HLA B27 Real Time Kit ¢alisma esasi gercek zamanh (Real Time) PCR yOntemine dayali
olmalidir. Teklif edilecek kit, tagman prob teknolojisini kullanarak HLA-B*27 grubu allel
belirlemesini yapabilmelidir. Teklif edilecek kitler CE belgeli olmalidir.Sistemin kullammu icin
gerekli tiim egitimler firma tarafindan saglanmalidir,

HLA BS51 Real Time Kit calisma esasi gercek zamanli (Real Time) PCR yontemine dayal
olmalidir. Teklif edilecek kit, taqman prob teknolojisini kullanarak HLA B*51 ve B*52 grubu allel



belirlemesini yapabilmelidir. Teklif edilecek kitler CE belgeli olmalidir. Sistemin kullanimi icin
gerekli tiim egitimler firma tarafindan saglanmalidir.

CALR Mutasyon Kiti; Kit ile genomik DNA’dan calreticulin (CALR) mutasyonlart tespit
edilebilmeli ve iki major CALR mutasyonu olan Tip 1 ve Tip 2 ayrimu yapilabilmelidir. Kit ile
insan periferik kan érneginden genomik DNA elde edildikten sonra ekzon 9°daki mindr somatik
mutasyonlar da dahil olmak tizere tip 1 ve tip 2 CALR mutasyonlart ayni reaksiyon ile tespit
edilebilmelidir. Kit qPCR oligoniikleotid hidrolizi prensibine dayali olmalidir. Minér mutasyonlar
CLAMP teknolojisi ile major mutasyonlar ARMS teknolojisi ile tespit edilebilmelidir. Kit orjinal
ambalaj1 icerisinde; tag DNA polimeraz, TE tamponu, multipleks internal amplifikasyon kontroli,
WT ve mutant kontrol ile birlikte gerekli tim reaksiyon miksleri bulunmalidir.

Translokasyon Tarama Paneli Kiti ile toplamda 28 fiizyon gen transkriptini saptayabilecek
bilesenleri iginde bulundurmahdir. Kit AML, ALL ve CLL taramalarmda kullanilmaya uygun
olmalidir. Kit; BCR-ABL1 (m-ber, P190), BCR-ABL1 (M-ber, P210), BCR-ABLI (p-ber, P230),
CBFB-MYHI11, DEK-NUP214, ETV6-MNI, ETV6-ABL1, ETV6-PDGFRB, ETV6-RUNXI,
FUS-ERG, MLL-AFF1, MLL-EPS15, MLL-ELL, MLL-FOX04, MLL-MLLT!, MLL-MLLT3,
MLL-MLLT4, MLL-MLLT6, MLL-MLLT10, MLL-MLLTI11, NPM1-RARA, NPM1-MLF1,
PML-RARA (berl, L), PML-RARA (bcr2, V), PML-RARA (ber3, S), RUNXI-RUNXITI,
RUNXI1-MECOM, SET-NUP214, STIL-TALI, TCF3-PBX1, TCF3-HLF, ZBTBI16-RARA
flizyon genlerini ayni reaksiyon iginde tespitine olanak vermelidir. Kit, GUS, B2M, ABL olmak
tizere 3 ayn housekeeping gen barindirmalidir.

Kit CE-IVD belgesine sahip olmalidir. Kit ¢cDNA sentezi igin disaridan ayrica bir kite ihtiyag
duymamali ve kit igeriginde bu kimyasallar bulunmalidir. Kit farkli kanalardan okuma yapabilecek
FAM, ROX ve HEX boyalarini kullanmalildir. Kit igeriginde bulunan cDNA sentez mixi, cDNA
sentezini | saatten kisa bir siirede yapabilmelidir. Kit kan veya kemik iliginden elde edilmis olan
0.15-1.5 mikrogram RNA’dan calisabilmelidir. Kit; tip basma 2’ser mikrolitre cDNA ile
calisabilmelidir.

Epilepsi Mutasyon Saptama Paneli 1 ile CN1A, SCN1B, SCN2A, SCN3A, SCN9A, KCNQ2,
CNTNAP2, TSC2, SCN8A, GRINZA, TSC1 genlerinin tiim exonik bdlgeleri ve exon-intron
kavsaklari en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Epilepsi Mutasyon Saptama Paneli 2 ile AKT1, KCNHI1, SLC1A3, KCNAB2, STAMBP,
FOLRI, ABCBI, MTHFR, BDNF, PCDH 9, KCNJ10, KCNJ11, SLC2A1 genlerinin tim
exonik bdlgeleri ve exon-intron kavsaklar en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Epilepsi Mutasyon Saptama Paneli 3 ile FOXG1, GABRA1, GABRD, GABRB3, GRIN2B,
CHRNA2, GABRG2, POLG, PNKP, STXBP1, CLCN2, EFHC! genlerinin tiim exonik bdlgeleri
ve exon-intron kavsaklart en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Epilepsi Mutasyon Saptama Paneli 4 ile POLG, UBE3A, FLNA, GFAP, MEF2C, MECP2,
CDKLS5, EPMA2A, KCTD7, ALDH7A, CHRNA4, KCNQ3, ATP1A2 genlerinin tiim exonik
bolgeleri ve exon-intron kavsaklari en az 95% oraninda kapsanmalidir.



Miiskiiler Distrofi Saptama Paneli 1 ile ANOS5, CAPN3, CAV3, COL6A1, COL6A2,
COL6A3, DAGI, DES, DMD, DNAJB6, DYSF genlerinin tim exonik bblgeleri ve exon-intron
kavsaklar1 en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Miiskiiler Distrofi Saptama Paneli 2 ile EMD, FKRP, FKTN, GMPPB, HNRNPDL, ISPD,
LAMA2, LIMS2, LMNA, MYOT, PLEC genlerinin tiim exonik b&lgeleri ve exon-intron
kavsaklari en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Miiskiiler Distrofi Saptama Paneli 3 ile POMGNTI1, POMGNT2, POMK, POMT1, POMT2,
SEPN1, SGCA, SGCB, SGCD, SGCG, SMCHD genlerinin tiim exonik bélgeleri ve exon-
intron kavsaklari en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Miiskiiler Distrofi Saptama Paneli 4 ile SYNE1, SYNE2, TCAP, TNPO3, TRAPPC11,
TRIM32, ITGA7, LARGEIL, PABPNI,TTN, CAPN3 genlerinin tiim exonik bélgeleri ve exon-
intron kavsaklart en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Otoinflamatuavar Mustasyon Saptama Paneli 1 ile CARD14, HFE, IL10, IL10RA, IL10RB,
ILIRN genlerinin tim exonik bélgeleri ve exon-intron kavsaklar1 en az 95% oranmnda
kapsanmalidar.

Otoinflamatuavar Mustasyon Saptama Paneli 2 ile IL36RN, MEFV, MVK, NLRP12, NLRP3
genlerinin tiim exonik bdlgeleri ve exon-intron kavsaklar en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Otoinflamatuavar Mustasyon Saptama Paneli 3 ile NOD2, PLCG2, PSMBS, PSTPIP1
genlerinin tiim exonik bdlgeleri ve exon-intron kavsaklari en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Otoinflamatuavar Mustasyon Saptama Paneli 4 ile RBCKC1, SH3BP2, TNFRSFIA,
SLC29A3 genlerinin tim exonik bolgeleri ve exon-intron kavsaklar: en az 95% oraninda
kapsanmalidir.

MODY Mutasyon Saptama Paneli 1 ile HNF4A, GCK, HNF 1A genlerinin tiim exonik
bolgeleri ve exon-intron kavsaklar: en az 95% oraninda kapsanmalidir.

MODY Mutasyon Saptama Paneli 2 ile PDX1, HNFIB, BLK genlerinin tiim exonik bélgeleri
ve exon-intron kavsaklari en az 95% oraninda kapsanmalidir.

MODY Mutasyon Saptama Paneli 3 ile KLF11, CEL, PAX4 genlerinin tiim exonik bolgeleri
ve exon-intron kavsaklari en az 95% oraninda kapsanmalidir.

MODY Mutasyon Saptama Paneli 4 ile INS, NEURODI genlerinin tiim exonik bdlgeleri ve
exon-intron kavsaklart en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Polinéropati Mutasyon Saptama Paneli 1 ile AARS, AIFM1, ARHGEF10, BSCL2,
COX6A1, DHTKDI, DNAJB2, DNM2, DNMTI, DYNCI1HI, EGR2, FAM134B, FBLNS,
FGD4 genlerinin tiim exonik bolgeleri ve exon-intron kavsaklari en az 95% oraninda
kapsanmalidir.



Polinéropati Mutasyon Saptama Paneli 2 ile FIG4, GAN, GARS, GDAP1, GJB1, GNB4,
HINT1, HK1, HOXD10, HSPB1, HSPBS, IGHMBP2, IKBKAP, INF2 genlerinin tiim exonik
bolgeleri ve exon-intron kavsaklari en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Polindropati Mutasyon Saptama Paneli 3 ile KARS, KIF1B, KIF5A, LITAF, LMNA,
LRSAMI, MARS, MED25, MFN2, MPZ, MTMR2, NDRG1, NEFL, PDK3 genlerinin tim
exonik bolgeleri ve exon-intron kavsaklart en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Polinéropati Mutasyon Saptama Paneli 4 ile PLEKHGS, PMP22, PRPS1, PRX, RAB7A,
REEP1, SBF1, SBF2, SH3TC2, TRIM2, TRPV4, VCP, YARS genlerinin tiim exonik bdlgeleri
ve exon-intron kavsaklari en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Akciger Kanser Mutasyon Saptama Paneli 1 ile NF1, AKT1, ALK, AMER], APC, ARIDIA,
ATM, BAI3, BAPI, BRAF, CDKN2A (pl6INK4a), CDKN2B (p15INK4b), CREBBP (CBP),
CTNNBI, DDR2, EGFR (ERBB1), EPHAS, ERBB2 (HER-2, NEU) genlerinin tiim exonik
bolgeleri ve exon-intron kavsaklari en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Akciger Kanser Mutasyon Saptama Paneli 2 ile ERBB4, FBXO7, FBXW?7, FGFR1, FGFR2 ,
FGFR3 , FHIT, GRMS, HRAS, JAK2, KDR (VEGFR3), KEAP1 , KIT (CD117), KMT2D,
KRAS, LRPIB, MAP2K I (MEK 1) genlerinin tiim exonik bélgeleri ve exon-intron kavsaklar en
az 95% oraninda kapsanmalidir.

Akciger Kanser Mutasyon Saptama Paneli 3 ile MDM2, MET, MGA, MLHI1, MUC16, MYC,
NFE2L2, NOTCHI, NRAS, NTRK I, NTRK2, NTRK3, PDGFRA, PIK3CA (p110-alpha),
PIK3CG, PIK3R[(p85-ALPHA), PIK3R2 (p85-BETA), PKHDI genlerinin titm exonik bélgeleri
ve exon-intron kavsaklar: en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Akciger Kanser Mutasyon Saptama Paneli 4 ile PTEN, PTPRD, RARB, RASSF!, RBl, RBM10,
RET, RIT1, ROS1, RUNXITI, SETD2, SMAD4(MADH4), SOX2, STK11(LKB1), TNFAIP3,
TP53(P53), TSC1, U2AF1 genlerinin tim exonik bélgeleri ve exon-intron kavsaklari en az 95%
oraninda kapsanmalidir.

Kolorektal Kanser Mutasyon Saptama Paneli 1 ile ACVRIB, AKT1, APC, ATM,
ATP6VOD2, AXIN2, BAX, BLM, BMPR1A (ALK3), BRAF, BRCAl, BRCA2, BUBIB,
CASP8, CDC27, CDH1 (E-Cadherin), CDK4, CDKN2A genlerinin tiim exonik bdlgeleri ve
exon-intron kavsaklar en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Kolorektal Kanser Mutasyon Saptama Paneli 2 ile CDKN2A (p16INK4a), CHEK2 (RADS53),
CTNNAIL, CTNNBI, DCC, DMD, EGFR, ENG(EVI-1), EP300, EPCAM, ERBB2(HER-2,
NEU), FBXW7, FGFR3, FLCN, FZD3, GALNT12, GPC6, GREM1, WBSCR17 genlerinin tim
exonik bolgeleri ve exon-intron kavsaklari en az 95% oranmda kapsanmalidir.

Kolorektal Kanser Mutasyon Saptama Paneli 3 ile KIT (CD117), KRA MAP2K4 (MKK4,
JNKK1), MAP7, MET, MIER3, MLH 1, MLH3, MSH2, MSH3, MSH6, MUTYH, MYOIB,
PMS1, POLDI, NRAS, PALB2 genlerinin tiim exonik bolgeleri ve exon-intron kavsaklari en az
95% oraninda kapsanmalidir.



Kolorektal Kanser Mutasyon Saptama Paneli 4 ile PIK3CA (p!10-alpha), PMS2, POLE, PTEN,
PTPN12, RET, RPS20, SCG5, SLC9A9, SMAD2 (MADH2), SMAD4 (MADH4), SRC, STK11
(LKB1), TCERG], TCF7L2, TGFBR2, TP53 (p53) genlerinin tiim exonik bdlgeleri ve exon-
intron kavsaklari en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Meme Kanser Mutasyon Saptama Paneli 1 ile BRCA | geninin tim exonik bdlgeleri ve exon-
intron kavsaklart en az 95% oraninda kapsanmahdir.

Meme Kanser Mutasyon Saptama Paneli 2 ile BRCA 2 geninin genlerinin tiim exonik bélgeleri
ve exon-intron kavsaklart en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Meme Kanser Mutasyon Saptama Paneli 3 ile CDH1 ve TP53 genlerinin tiim exonik bolgeleri ve
exon-intron kavsaklari en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Meme Kanser Mutasyon Saptama Paneli 4 ile PALB2 ve PTEN genlerinin tiim exonik bolgeleri
ve exon-intron kavsaklart en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Dislipidemi Mutasyon Saptama Paneli 1 ile ABCAI, ABCGS5, ABCG8, ANGPTL3, APOAI,
APOAS5, APOB, APOC2, APOC3 genlerinin tiim exonik bélgeleri ve exon-intron kavsaklari en
az 95% oraninda kapsanmalidir.

Dislipidemi Mutasyon Saptama Paneli 2 ile APOE, CETP, CFTR, CH25H, CYP7A1, GBA,
GCKR, GPD1, GIHBP! genlerinin tiim exonik bdlgeleri ve exon-intron kavsaklar en az 95%
oraminda kapsanmalidir.

Dislipidemi Mutasyon Saptama Paneli 3 ile
INSIG2,LCAT,LDLR,LDLRAPI,LIPA,LIPC,LMF! genlerinin tiim exonik bélgeleri ve exon-
intron kavsaklart en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Dislipidemi Mutasyon Saptama Paneli 4 ile LPLMTTP,NPCI, NPCIL1, NPC2, OSBPLS,
PCSK9, SARIB, SLCO1BI1, STAP! genlerinin tiim exonik bolgeleri ve exon-intron kavsaklar
en az 95% oraninda kapsanmalidir.

Tiim Ekzom Analiz Kiti insan genomuna yonelik ekzom sekanslama ¢aligmalari igin &zel
tiretilmis olmalidir. Paneldeki genlerin tim ekzonlar: sekanslanirken amplikon sekans:
kullaniimamalidir.Calisma igin 50 ng DNA miktar: yeterli olmalidir.Sekanslama sonras: elde
edilen veriler Q30 skoru degeri Uizerinde olmalidir. Panel igerisinde hasta érneklerinin
isaretlcnmesi i¢in gerekli indeks primerleri verilmelidir. Kitiiphane 12 farkl: hastaya kadar
secimli olarak hazirlanabilmelidir. Sekanslama 2x75bp veya 2x150 bp uzunlugunda ve
sentezlerken sekanslama prensibi ile yapilmalidir. Uygulanan testlerin tamami panelde meveut
gen bolgelerinin genomdan hedef yakalama problart ile yogunlastiriimas: sonucu paired-end
sekanslama yontemi ile sekanslanmalidir Kit, 19.000 ve lizeri genin analizine uygun olmalidir
ya da teklif edilen panel tiim insan genomu tizerinden 39Mb’lik hedef bdlgeyi kapsayabilmelidir.
Kit, GRCh38/hg38’a gbre yapilmali ve hedefler RefSeq, CCDS, GENCODE & UCSC’
veritabanlarindaki bilinen genlerin kodlama bolgelerine gore yapilmis olmalidir.



Yeni Nesil Dizileme Kitleri ile Birlikte Verilecek Bivoinformatik Analiz Sistemi Teknik
Ozellikieri:

Teklif edilen Entegre Biyoinformatik Yazilim ile birlikte, 6698 nolu kisisel verilerin korunmasi
kanunu geregince genetik bilgi giivenligi icin merkeze/kuruma sunucu (igletimei server) kurulumu
yapilmali, dizi analizi sonucu ham veriler (raw data) kurum digindaki herhangi bir firmaya ait
buluta (cloud) yiklenmemelidir. Dizi analizi sonucu elde edilen ham verilerden data analizi,
biyoinformatik analiz yazilimmda otomatik olarak yapilmali ve varyantlar otomatik olarak
listelenmelidir.

Kullanilan kitlere spesifik olarak sekonder analiz yazilimi optimize edilmis olmalidir. FASTQ dan
VCF’e doniistim islemi paneli 6zgil is akiglari ile lokal sunucu tizerinden saglanmalidir. Teklif
edilen biyoinformatik yaziliminda varyant in-siliko analiz araglari olarak CADD, PolyPhen, SIFT,
Mutation Taster, BLOSUM, Phylop, MaxEntScan, Gene Splicer, B-SIFT, QCI Inferred Activation
kullaniimalidir.  Biyoinformatik  yazilimi, varyant ile 1ilgili popiilasyon analizleri
gerceklestirebilmeli ve Ancestry, ExAC, ESP, 1000 Genome gibi veribankalarma erisim
saglamuhidir. Bu bilgi bankalarindaki tim veriler etnik gruplara gére allel dagilumi ve varyantin
frekansiarmi homozigosite acisindan da rakamsal ve grafiksel olarak sunmalidir. Varyant
analizinde kullanilan biyoinformatik yazilun Jaspar, Encode, ClinVar gibi {icretsiz veritabanlart
yanisira lisansht OMIM ve COSMIC veritabanlart ve HGMD, PGMD, Pathways & Path to
Phenotype, Curated Somatic Variants, Deep curated disease variants veritabanlar ile birlikte ilag
etiketleri, uluslararasi guidelinelar ve klinik ¢alisma bilgileri icermelidir. Biyoinformatik analizde
kullanilan yazilum HGMD profesyonel veritabanini kullanmali ve ¢ikan varyantlar i¢in HGMD’ye
erisim saglamalidir. Yazilim, klinik ekzom ve tim e¢kzom veri analizi ve degerlendirmesi igin
fenotipe dzgil varyant filtrelemesini de igeren entegre bir is akisina sahip olmalidir. Teklif edilen
biyoinformatik yazidimi, bulunan varyant ile ilgili daha once yapilmus ¢alismalardaki verileri,
bireylerin etkilenme durumlarina goére grafiksel ortamda sunmali ve ilgili datalarin ¢alisma
detaylarina grafik Uzerinden ulagilabilmelidir. Teklif edilen biyoinformatik yazilimi ile tespit
edilen varyanta ait literatiir bilgisine tek bir dokunugla ulasilabilmeli ve yayinlanmus literatiirlerden
alinan referanslar tek tek Ozet seklinde sunulmalidir. Gerektiginde literatlirler kullanici istegine
gore fiitrelenebilmelidir. Teklit edilen biyoinformatik yazihm ile tespit edilen varyantin
kromozom ve ilgili gen tizerindeki lokasyonu grafiksel olarak gosterilmelidir. Ayni zamanda
varyant:n protein Uzerine etkileri grafik lizerinden belirtilmelidir. Aym grafikte tespit edilen
varyanti ¢evresindeki daha dnce tespit edilmis tim varyantlar patojenitesine gére siniflandirilmug
olarak eosterilebilmelidir. Teklif edilen biyoinformatik yazilim icerisinde genom tarayicism da
icermeiidir. Teklif edilen biyoinformatik yazilimi ile hasta fenotipi secilebilmeli ve ACMG
kritericri kullanilarak fenotipe 0zgii olarak klinik kanitlara dayali degerlendirme yapilmalidir.
Tedavide kullanilabilecek ilag bilgileri raporda yer almalidir ve ilaclara yanit hassa ya da direncli
durumu ite raporda bulunmalidir.

Tedavide kullanilabilecek ilaglarin uluslararas: capta kabul géren FDA, EMEA...vb kurumlara
gore lilirelenebiimelidir.

FISY i-boratuvarinda cahisilacak testlere iliskin genel sartlar asagida siralanmmstir;



Bu sartname ile istenen problar in vitro diagnostik 6zellikte olmalidir. Tiim problarin ¢alisma
prosediirleri ile denaturasyon 1silart ve Hibridizasyon silart ve siireleri aym olmalidir, béylelikle
birgok farkli hastanin drneklerinin ve analizler bir arada caligilabilmelidir. Tim problar likit
formda ve orjinal ambalajlarda olmalidir. Malzemelerin transportu -20 C’de kuru buzda 151k
almayacak ambalajda olmalidir. Teslim edilecek tiriin orjinal steril ambalajinda olmalidir. Orjinal
ambalajin igerisinde liretim, son kullanma, sterilizasyon tarihleri vb. bilgiler olmalidir. Tiim
gerekli sarf malzemeler problar ile beraber yeteri miktarda verilmelidir. Gerekli olmasi durumunda
laborutuvarin alt yapi eksikleri giderilmelidir veya ilgili birim sorumlusunun uygun veya gerekli
gormesi halinde ilgili testler dis hizmet olarak yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.

Sitogenetik Cahismalan fle Tlgili Genel Sartlar asagida siralanmigtir;

Yiiklenici tiim sitogenetik testlerin ¢aligilmasi igin yeterli sayida laboratuar da kullanilacak sarf
malze:eleri, cam, plastik vb yardimer ekipmanlari, kiiltiir mediumlarmi ve kimyasal maddeleri
saglayncakur. Kullanilacak tiim medium, kimyasallar kullanima hazir ve biyolojik grade olmalidir.
Kualtt- mediumlari en az iki farkli ¢esit olacak sekilde temin edilmelidir. Endikasyon dogdugunda
veya '+ ibbi Genetik Uzmani gerekli gdrdiigiinde ek kultlir ve pasajlarn olusturulmas: igin gerekli
kulttir mediumlart ve sarf malzemeler yiiklenici tarafindan temin edilmelidir. Besiyerleri ile ilgili
referons iistesi gerekli durumlarda istenebilir.Kalitesi konusunda siipheye diisiilen iiriinler 5 giin
igerisle yliklenicl tarafindan degistirilmelidir.Sitogenetik testleri calismak icin verilecek olan
bitlir ; astik sarf malzemeler; DNAse/RNAse/ Human DNA free, non pyrogenic, non cytotoxic
ve sturii edilmis olmahdir. Uriinler orjinal ambalajinda lot analiz sertifikalar ile birlikte teslim
edilndir. Sitogenetik ¢aligmalar: icin verilecek olan kimyasal malzemeler bblimiin uygun
gordiigi satlikta ve yine Molecular Biology Grade olmali, DNAse-RNAse ve preteaselardan

anndiiinis olmahdir. Uriinlerin ambalajlan Gizerinde formulasyonlari, Cas nolari belirtilmis
olmai:ir. Sitogenetik gahismalarinda kullanilacak olan medyumlar, steril-filtre edilmis olmali ve

ek b mulzeme eklenmeksizin dogrudan kullanilabilir 6zellikte olmalidir. Ilgili birim
soruni sunun uygun veya gerekli gormesi halinde ilgili testler dig hizmet olarak yiiklenici firma
tarafi Cun sudlanmalidir.

Sttogenetik ve FISH icin alinacak dis hizmetin sunumu sirasinda, hizmet alinan Genetik

Hastu!:#1nr Tant Merkezi sorumlulugunda olan hizmetlerden dolayr meydana gelebilecek tiim tibbi
ve hu vt Jurumlarm muhatabi (materyalin taginmast, tim laboratuvar hizmetleri, raporlandirma
vb.), i vivet alinan Genetik Hastaliklar Tant Merkezi’dir. Yine ayn1 sebeplerle, ticiincii sahislar

veya «ur resmi merciler, Manisa Celal Bayar Universitesi Hafsa Sultan Hastanesi ve/veya
Mani-: Celat Bayar Universitesi Hafsa Sultan Hastanesi Genetik Hastaliklar Tam Merkezini
muhatip alorak, Manisa Celal Bayar Universitesi Hafsa Sultan Hastanesi ve/veya Manisa Celal
Bayar bx“\u«xsxium Hafsa Sultan Hastanesi Genetik Hastaliklar Tani Merkezi aleyhine hukuki
iglem “hiklan takdirde, yargilama giderleri, vekalet ticreti ve ihtilafin sulh yoluyla ¢oziilmesi

de di i v “ukat bununla smirli olmamak Gizere, Manisa Celal Bayar Universitesi Hafsa Sultan

Hast: i ve/veya Manisa Celal Bayar Universitesi Hafsa Sultan Hastanesi Genetik Hastaliklar
Tani ! cevinin bu hususta ugrayacagi (6demek zorunda kalacagr) her tiirlii masraf, hizmet alinan

Gene. i« Hustaliklar Tanr Merkezi tarafindan ddenecektir. Hizmet alinan merkez, kendi verdigi



hizmetlerin tim sorumlulugunu istlenir. Calismalarin basarisiz olmasi durumunda (iirememe,
enfeksiyon, yetersiz bant analizi, yetersiz DNA eldesi, siipheli durumlar vs.) veya klinisyen
sonucun dogrulugu konusunda ciddi siiphe duyarsa yiiklenici, ilgili birimin talebi halinde testi
tekrar galign:
Dis laborat:vara gdnderilecek Kromozom analizlerinin yogunlugu géz 6niine alindiginda,
yiiklenicinin merkezinde kromozom analizlerini yapmak {izere en az 8 slayt kapasiteli otomatik
metafaz tarama sistemi kurulu olmalidir. Prenatal amacli yapilan hiicre kiiltiirleri en az 2 farkls

1k ve tekrarlanan islemler i¢in herhangi bir {icret talep edemeyecektir.

kiiltiir kat::inda yapilmali calismalarin higbir sathasinda ortak pipet kullanilmamali ve kiiltiirler
arasi hiicre kurigmas: énlenmelidir.

Rapor ver - siireleri teste gore degismekle birlikte ilgili birime bildirilen bilimsel olarak gegerli
Ozel bir d': - olmadig1 slirece ortalama siireleri agagida belirtilen siireleri gegmemelidir:

Periferik ¥::dan kromozom analizi: 30 glin

Amniyon sivisindan kromozom analizi: 21 giin
Koryon viii:is materyalinden kromozom analizi: 21 giin
Direkt pre syon: 3 giin

Uzun siire’’ ©iere kiiltlicli: 21 glin

Fetal kan:* ~ kromozom analizi: 10 glin

Dugiik mo valinden kromozom analizi: 30 giin
Kemik 1li¢" ion kromozom analizi: 21 giin

Hemato-o- " injik numunelerden FISH ve PCR analizleri: 14 glin

Hizli Ane'oidi analizi: 3 giin

Prenatal nvrkiiller genetik testler: 21 giin

Prenatal k" “rlerde tespit edilen anomaliye bagl anne ve baba kaminin ¢aligmas:: 10 giin
Postnatal - i-kiiler sitogenetik tetkikler (FISH): 30 giin

Postnatal - lokiiler genetik testler: 60 giin



Laboratuvara kurulacak olan cihazlarim teknik 6zellikleri asagida belirtilmistir.

Yeni Nesil Dizileme Sistemi Teknik Ozellikleri

Cihaz bir ¢aligmada single read olarak 25.000.000 (Yirmibes Milyon) okamaya kadar, Paired End
olarak 50.000.000 (Elli Milyon) okumaya kadar yapmalidir. Cihaz DNA ve RNA kiitliphanesi
sekanslamalarinda ilave herhangi bir ekipmana gereksinim duymamalidir.Sekans,klonal
amplifikasyon {initesi ve data analizi tek cihaz lizerinde gerceklesmelidir.Cihaz tezgh istii bir
sistem olmalidir. Cihazda kullanilacak reaktifler hazir kartuslar halinde bulunmalidir. Hazirlanmis
sekans kiitiiphanesinin cthaza yiiklenmesini takiben tim sekanslama islemleri sekans cihazi
tarafindan otomatik olarak yapilmalidir. Cihaz calisirken online olarak sekanslama kalitesi takip
edilebilmelidir. Cihaz sekanslama iglemini sentezleme prensibi (SBS) ile yapmalidir ve emiilsiyon
PCR gerektirmemelidir. Operatdriin hi¢bir miidahalesine gerek olmaksizin Single Read okumadan
sonra Paired End okumaya cihaz otomatik olarak devam edebilmelidir. Yiriitme sonrasinda elde
edilen ham veriler otomatik olarak,cihazin kendi {izerindeki mevcut bilgisayar ve yazilimlar:
yoluyla direkt cihaz tizerinden almabilmelidir. Cihaz 1 yil yedek parga ve servis garantili olmalidir.

Real Time PCR Cihazi Teknik Ozellikleri

Teklif edilen cihaz Jkuru hava ile 1sitma sogutma yapmali ve boylece tiim drneklere homojen 1s1
dagilim1 olmalidir.Cihaz blok sistem olmamalidir ve 1s1 homojenizasyonu igin rotor ozelligiyle.
caligmalidir. Cihazin dénen rotoru sayesinde PCR reaksiyonu hazirlandiktan sonra santrifuje
ihtiyac' duyulmamalidir; boylece PCR tuplerinin icerisinde kalabilecek hava »kabarci’klanndan
reaksiyon etkilenmemelidir. Sistemin dénen bir rotora sahip olmas: ve her 6rnegin sirastyla sabit
bir kamera sistemi ile Sl¢limi sayesinde; plak sistemlerde karsilagilan "plagin merkezi ve
kenarlannda bulunan &rnekler arasinda ayni hassasiyette floresan emisyonu yakalayamama"
problemi ve Ornekler arasi floresan karisimu engellenmelidir. Cihaz LED 151k kaynagi PMT
detektor ozellige sahip olmalidir. Herhangi bir optik ozelligi olmayan 0.2 lik per tiipleriyle
rahatlikla ¢aligilabilmelidir. Cihaz PCR o6ncesi PCR tiiplerinin i¢erisindeki 6megin floresan boya
yogunlugunu 6lcerek kalibrasyon yapabilmelidir. Cihaz ile tek kanal {izerinde HRM calismas:
yapilabilmelidir. Cihaz ile absolute kantifikasyon, rélatif kantifikasyon, melting curve, HRM,
scatter point analizleri yapilabilmelidir. Cihaz RT-PCR 0&zelligine sahip olmali ve anlik veri
toplanabilmelidir. Cihaz kalitatif ve kantitatif PCR yapabilmelidir. Cihazda erime egrisi (melting
curve) analizi yapilarak 6zgiin PCR {iriinleri ve yan iiriinler ayrimlanabilmelidir. Teklif edilen real
time PCR cihazinin, PCR Lisans: bulunmalidir. Ozgiin prob dizileri kullanilarak, bilinen tek nokta
mutasyonlart ve kromozom translokasyonlar: saptanabilmelidir. Caligma sirasinda, istenildiginde
test sonlandirilabilmeli veya amplifikasyon dongilerinin sayisi arttirilabilmelidir. Gerekli
durumlarda cihaz, hata mesajlar1 vererek kullaniciyt uyarmalidir.



Otomatik PCR Pipetleme Robotu Teknik Ozellikleri

- Cihaz, is hacmi yiiksek laboratuvarlarda PCR mikslerinin otomatik olarak hazirlanmasina olanak
saglayarak ornekler arasinda standardi saglamak ve kullaniciya baglh degiskenleri en aza indirmek
amagl kullanilabilmelidir. Cihaz 72 veya 96 6rnegi ayni zamanda, ¢ok hizli ve dogru bir sekilde
hazirlayabilmelidir. Konvansiyonel PCR ve Kantitatif Real-Time PCR testlerinin hazirlanmas:
‘amactyla 6zel olarak gelistirilmis bir yazilimi olmalidir. Yazilimda yapilan yenilikler ticretsiz
olarak internetten giincellenebilmelidir.Cihaz, 1:2 ’den 1:10’a kadar deZisen DNA standart
diliisyonlarini  hazirlayabilmelidir. Cihaz, ¢oklu ~PCR ¢alismalart i¢in master miksleri
hazirlayabilmeli, daha O©nceden hazirlanmis olan PCR mikslerini pipetleyecek gekilde
programlanabilmelidir.Farklt bir igletim sisteminde hazirlanmig olan ornek bilgileri bu sisteme
tasinabilmeli, cihazda hazirlanan 6rnek bilgileri de bagka bir sisteme aktarilabilmelidir.Cihaza
istenildigi takdirde HEPA filtre modiilii ve UV lambasi eklenebilmelidir. Reaktif bloguna primer,
prob, enzim;, dNTP yerlestirilerek otomatik seviye tespit 6zelligi sayesinde master miksler
hazirlanabilmelidir.Cihaza PCR ¢alismalarinda kullanilan tiim blok , kapiller, genedisk gibi
sistemler yiiklenebilmelidir. En az 5Sul’'ye kadar olan hacimleri otomatik olarak
algilayabilmelidir.Pipetleme hacmil-200ul arasinda olmalidir. 5 pl’den biiylik hacimlerde
varyasyonu %1 ° den bilyitk olmamalidir. PCR hazirlama tablas: 6 adet 96 veya 384°Hik plate, 1
adet reaktif blogu ( 8x1.5mL ependorf tiipli veya 16x200ul PCR tiipii alacak biiytikliikte ), 1 adet
master miks blogu (5x5mL veya 1x5mL ve 4x1.5 mL adet tiip alacak biyiklikte )
yerlestirilebilecek kapasitede olmalidir. Cihaz kurulumu tretici firmanin egitimli personeli
tarafindan yapilmali ve gerekli egitimleri verilmelidir. Teklif veren firmalar iiretici firmanin tek
yetkili temsilcisi olmali veya Tirkiye’de tek yetkili distribiitdrii tarafindan yetkilendirilmis
olmalidir.

Otomatik Kapiller Jel Elektroforez Sistemi Teknik Ozellikleri

Sistem tam otomatik yiiksek rezoliisyonlu kapiller elektroforez yontemiyle c¢alisarak,
manipiilasyondan kaynaklanan hatalar1 engelleyebilmelidir. Sistem jel hazirlanmasma gerek
kalmadan elektroforez igleminin yapilmas: ve kalitatif ve kantitatif sonuglarmn goriintiilenerek
yorum yapimasini saglamalidir. Sistem ile calisirken etidyum bromiir gibi toksik ajnlarmn
kullanilmasina gerek duyulmamalidir. Sistem, jel kartuslari, multipleks floresan deteksiyonu ve
0zel yazilim progranmu gibi {i¢ kisumdan olusmalidir. Deteksiyon sistemi “light emitting diode”
lardan ve mikro-optik kollekttrlerden olusmalidir. Hazir jel kartuslart hizli ve yiiksek rezoliisyonlu
DNA fragman , RNA separasyon analizi yapiimasina olanak saglayan hazir jel matriksi igeren 12
adet separasyon mikro kanalidan olusmalidr.

Ornek 1ul kadar diisiik hacimlerde yiiklenebilmeli ve bu sayede &rnek tasarrufu saglanabilmelidir.
Sistemin duyarliligi 0,Ing/ul gibi diisiik konsantrasyonlardaki DNA’lar ile ¢alisilabilecek kadar
yiiksek olmalidir. Sistem ile birlikte 15bp-5kb uzunluktaki DNA’larin analizi yapilabilmeli ve
500bp’den daha kisa DNA’lar 3-5bp ¢oziintirliikle detekte edilerek normal agaroz jeli ile yapilan
yorumlardan daha giivenilir yorumlar yapilabilmesi saglanmalidir.Sistemde tek tek Ornekler,
12°lik stripler veya 96’lik blok formatinda ¢alisilabilmelidir. Sistem ile 12 &rnegin ¢aligilmasi 3-
10 dakika arasinda, 96 &regin (15bp-5kb) c¢aligilmas: 30 dakikadan kisa siirmelidir.Sistemin



kullanimi pratik ve kolay 6grenilebilir olmali, standart bir teknik elemanin kisa bir egitimle giinlitk
kullanima gegmesi kolayca saglanabilmelidir. Veri toplanmast ve analizi i¢in kullanilan yazilim,
verilerin hem elektroforegram hem de jel goriintiisii formatmda alinmasin: saglamali, sonuglar tek
tek veya hepsi birlikte degerlendirilebilmelidir. Ornek degerlendirmesini kolaylastiran ¢oklu data
" setleri, pik sayisi, uzunlugu, genisligi ve alanmi gibi hesaplamalarin sonu¢ tablosu olarak
gbzlenmesini saglayan bir yazilim algoritmam icermelidir. Sistem ile énceden ayarlanmis metodlar
ve uygun jel kartuslar: sayesinde tekli ve multipleks PCR iiriinleri, restriksiyon enzimi ile kesilmis
DNA ve plazmid, sentez edilmis oligontikleotidler, total RNA, tek sarmal cDNA ve cRNAlar gibi
- ¢ok cesitli aplikasyonlar ¢alisilabilmelidir. Teklif veren firmalar {iretici firmanin tek vyetkili
temsilcisi olmalr veya Tirkiye’de tek yetkili distribiitorii tarafindan yetkilendirilmis olmalidir.

Otomatik Niikleik Asit izolasyonu Cihazi Teknik Ozellikleri

Cihaz spin kolon protokolil ile izolasyon yapabilen tim manuel kitleri tam otomatik olarak
calisabilmelidir. Cihazda uygun kitler ile PCR piirifikasyonu, viral DNA/RNA izolasyonu, Jel
ekstraksiyonu, Total Glycoprotein izolasyonu, digki’dan izolasyon, bitki’den DNA/RNA
1zolasyonu ve PAXgene RNA izolasyonu yapilmalidir. Spin kolon kitleri kullanilarak niikleik asit
veya rekombinant protein piirifikasyonu icin robotik bir sistem olmalidir. Genomik DNA, total
RNA, viral niikleik asit, plazmid DNA, protein piirifikasyonu DNA veya RNA clean up iglemlerini
otomatik olarak yapabilmelidir. Cihazla yapilan aplikasyonlarda baglangic materyali olarak kan,
bakteri, plazma, serum, vuciit sivisy, yiizey veya buccal swab, doku, FFPE doku, fibréz dokuy, yag
dokusu kullanilabilmeli ve bu baglangic materyallerinden DNA veya RNA izolasyonu
yapilabilmelidir. Tiim protokoller énceden programlhi olarak cihaza yiiklenmis olmalidir. Yeni ¢ikan
protokoller cihaza istendiginde {icretsiz olarak yiiklenebilmeli ve giincellenebilmelidir. Ornek liziz
asamasi da dahil, tiim basamaklar otomatik olmalidir. Diigiik iglem hacimli émeklerin hazirlanmast
icin uygun olmalidir. Cihaz lizerinde 1 ml’lik bir adet pipetleme sistemi bulunmalidir. Ayni anda
en az 12 ornek ¢alisilabilmelidir.Sekans, sekans analizi, gen ekspresyon analizi, genotiplendirme,
proteomiks uygulamalari i¢in uygun olmalidir. Cihaz iizerinde, disa dogru sallanan ve maksimum
45 derecelik agiya ulagsan 12 adet pozisyona sahip olan “swing-out” 6zellikte rotoru olan ve
ayarlanabilir hizi olup, maksimum 12,000 g hizina da g¢ikabilen bir santrifij bulunmalidir.
Istenildiginde bu santrifiij izolasyon galismalarmin haricinde kullanilabilme 6zelligi olmalidir.

Cihaz lizerinde, 12 adet 2 ml’lik tiiplerin yerlesebilecegi bir blogu bulunan, hizi 100 ila 2000 rpm
arasinda ayarlanabilen ve sicakligi oda sicakligi ile 70 dereceye ayarlanabilen bir isitmals
calkalayact bulunmalidir. Istenildiginde bu 1sitmalr ¢alkalayici izolasyon ¢aligmalarimin haricinde
kullamlabilme 6zelligi olmalidir.Cihaz {izerine entegre dokunmatik ekrani ile protokoller
segilebilmelidir. Cihaz {izerinde, 1sitmal; galkalayic: izerine konulacak olan numunelerin sayisim
ile pozisyonlarmin dogru olup olmadigmi ve santriflij tizerine yapilacak olan sarf malzeme
yerlesiminin 1sitmali ¢alkalayic: ile orantili blup olmadigi kontrol eden ve ayrica yapilacak
calismada pipet uclarinin sayisinin yeterli olup olmadigini ve dogru pipet u¢larinin olup olmadiZini
kontrol eden 1 adet optik sensdr bulunmali ve bu sayede cihazla yapilacak bir ¢alisma éncesinde
yapilan hazirliklarda yapilamas: olast hatalarin 6niine gegilmesi cihaz tarafindan saglanmalidir.



