FLUORESAN IN SITU HiBRIDiZASYON (FISH) PROBLARI, GORUNTULEME VE ANALIZ SISTEMi HIZMET
ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

KONU: Bu sartname Manisa Celal Bayar Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Patoloji Anabilim Dalinin
ihtiyact olan FISH problari, gériintiileme ve analiz sistemi hizmeti alimi ile FISH testleri icin gerekli kit
ve sarf malzemelerin 6zelliklerini kapsar.

A. ZORUNLU KOSULLAR

1. “FISH Problar Gorintiileme ve Analiz Sistemi Hizmet Alimi” isi idari s6zlesmenin imzalanmasini
takiben 24 aylik streyi kapsar.

2. Bu hizmet alimi isinde 24 aylk siirede, yiklenicinin saglamakla sorumlu oldugu kit ve prob
malzemeleri ve teknik bilgileri EK-2 ‘de belirtilmigtir.

3. Teslim edilen sarf malzemelerin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak {izere en az 1 yil
olmahdir.

4. Yuklenici firma, idarenin firmaya en az iki ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi
yaklasan malzemeleri ayni 6zellikteki yeni miadli olan iirlinler ile degistirmelidir.

B. GENEL HUSUSLAR

5. Test sayilari hastaya verilen sonug bazinda hesaplanacaktir. Test calismasi sirasinda kalibrasyon,
kontrol, numune tekrari vb. nedenlerden dolay: tiketilen sarf malzemeleri ve problar ylklenici
firma tarafindan licretsiz karsilanacaktir. Tim problar FDA (Amerikan Gida ve fla¢ idaresi) onayh
olmaly, tekliflerle birlikte FDA onayint gbsteren belgeler de ibraz edilmelidir.

6. Bu hizmet aliminda belirtilen slirede yiiklenicinin saglamakla sorumlu oldugu problarin adlar ve
SUT kodlari bilgi amach EK-2'de belirtilmistir.

7. Hizmet veren firma hizmet alan Tibbi Patoloji Anabilim Dalinin talep ettigi sayida sarf malzeme ve
problari karsilayacaktir. Bu amagla, hizmet verecek firma 1 set pipet (0.2-2 wl, 0.5-10 ul, 10-100 ul,
100-1000 pl), 1 adet su banyosu (0.1°C hassasiyetinde), 1 adet thermobrite, 1 adet vortex ve 1
adet digital gdstergeli etliv (37 °C, 0.1°C hassasiyetinde) saglamalidir.

8. Hizmet alimi birimi olarak Saglik Uygulama Tebligi eki Ek-2/B Hizmet Bast islem Puan listesindeki
“puan” kullantacaktir.

9. Sézlesme siresi icinde toplam 1.608.000 (birmilyonaltiylizsekizbin)) puan karsihgi hizmet
alinacaktir.

10.Saglik Uygulama Tebligi’'ne (SUT) gére hizmet alimi yapilacak islemler, agiklamalari ve SUT islem
puanlari EK-2’de listelenmistir. Yiklenici, hizmet siresi iginde talep artisint mevzuat sinirlart
dahilinde bedeli mukabilinde saglayacaktir. Tetkik sayilarindaki degisime bagl olarak SUT puanlan
baz alinarak testler arasinda degisim yapilabilecektir.

11. Sistem, prob ve sarf malzemelerin kullanimi ile yapilan ve sonug alinan FISH testleri hak edis
hesaplanmasinda esas alinacaktir.

12. Sistem, prob ve sarf malzemelerin kullanimi ile yapilan ve sonug alinan FISH testlerinin ayhk
toplam puanlarinin belirlenmesinde Hastane Bilgi Yonetim Sistemi (HBYS) kayitlart kullanitacaktir.

13. Yuklenici firmaya yapilacak &demelerde esas alinacak tutar; SUT hikiimlerine gore fatura
edilebilir tetkiklerin, idari sdzlesme tarihindeki Saghk Uygulama Tebligi Eki EK-2/B puanlan
iizerinden aylik olarak belirlenecektir. Saghk Uygulama Tebligi Eki EK-2/B puanlarindaki dusus,
yliriirlik tarihinden itibaren Gdemeye esas teskil edecek hak edis puan hesapla
kullanilacaktir, 4

Ra

asinda

i

FISH Problar/G'drUnti}leme ve Analiz Sistemi Hizmat-Alfr Teknik Sartnamesi Sayfa 1/1%



14. FISH tetkikleri hakkindaki SUT metni hiikiimleri ve geri 6deme kosullarindaki degisiklikler,
degisikligin ylriirlige girdigi tarihten itibaren hak edis hesaplamasinda dikkate alinacaktir.

15. Sosyal Glivenlik Kurumunun bir puanin Tirk Lirasi karsiligini belirlemek igin tespit ettigi ve halen
yurdrliikte olan 0,593 (sifir tam, binde besylizdoksaniig) katsayisini disiirdigli durumlarda;
yardrliik tarihinden itibaren gecerli olmak lizere, ihale sonucu belirlenen ve sdzlesmede édemeye
esas teskil edecek bir puanin Tirk Lirasi karstigi ayni oranda fark hesaplanarak hak edis 6demesi
yapilacaktir.

C. GARANTI, BAKIM-ONARIM

16. Hizmet calismasinda kullanilacak olan cihazlarin aksamadan galismast icin gerekli olan tlim bakim-
onarimiart ylkienici firma tarafindan QOcretsiz gerceklestirilmelidir. Arizalara 24 saat iginde
midahale edilip, 72 saat icerisinde sistem tetkik ¢aligilabilir hale getirilmelidir. Aksi halde 72 saati
gecen her giin icin bir dnceki aya ait aylik hak edis tutarinin %3’G kadar sonraki ayin hak edisinde
kesinti yapilacaktir.

17. Yiiklenici firma hizmet bitimine kadar, cihazlar ve ekipmanlan laboratuvarda tutacak ve bu siire
icinde olusabilecek arizalarda Ucretsiz teknik servis ve yedek parca verecektir. Yiiklenici firma
idareden bu islemler igin ek bir {icret talep etmemelidir.

D. MONTAS

18. Gerekli cihazlar kurumun gosterecegi yere kurulacak ve isletilecektir.

19. Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat siireyle sistemi c¢alistiracak kesintisiz glic kaynagi
sistemlerle birlikte verilmelidir.

20. Cihazin bulundugu alanda calisma kosullan (tezgah, masa, sandalye, elektrik kablolamasi)
yiiklenici firma tarafindan sozlesme sliresince Uicretsiz saglanmahidir.

21. Yiklenici firma Manisa Celal Bayar Universitesi Tip Fakiltesi Tibbi Patoloji Anabilim Dali
sorumlularinin belirleyecegi sayida kullaniciya egitim vermelidir.

22. Egitim ve aplikasyon sirasinda kullanilan malzemeler yiklenici firma tarafindan lcretsiz
karsilanmahdir.

E. KABUL VE MUAYENE

23. Bu hizmet alimi isinde teslim edilen tim malzemelerin muayenesi idare tarafindan belirlenecek
komisyon tarafindan vyapilacaktir. Kontrol ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte
belirtilen tim dzelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica cihaz, yedek parca, aksesuar ve sarf
malzemelerinin kontrol ve sayimi yapilacaktir.

24, Kabul ve muayene esnhasinda muayene heyetince tespit edilen hasarl, arizali kullamma uygun
olmayan malzemeler yuklenici firma tarafindan bedelsiz olarak yenisi ile degigtirilecektir.

25, Sistemlerin tumi ile kurulup cahsir hale getirildikten sonra kabul ve muayene yapilacak, kismi
kabul yapilmayacaktir.

26. Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparisine istinaden belirtilen yere uygun tasima
kosullarinda en geg 15 takvim glinii icerisinde teslim edilecektir.
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F. SISTEM OZELLIKLERI

27. Problari temin edecek olan firma, tam otomatik , trinokiiler, floresan atasmanina, en az iki gdzlem
atagmanina ve 1 slide tarama kapasitesine sahip, motorize fokus ile birlikte plan flor 10x, plan flor
60x oil, plan flor 100x oil objektifler yani sira S. Aqua, S. Gold, S. Orange, S. Blue, S. Green, DAPI,
Triple (DAPI/G/O), Dual (G/O) filtreler ve bu filtreleri otomatik ceviren (motorize) filtre carki
bulunduran aragtirma mikroskoplu goriintli analiz sistemini kurmahidir. S8z konusu gdriintii analiz
sistemi asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir:

a.
b.

FISH Problar Goruntiileme ve Analiz Sistemi Hizmetk‘hml Teknik Sartnamesi

Sistem bir adet kamera, bilgisayar sistemi ve FISH analiz ve raporlama yazilimi icermelidir.

Intel Core i7-8700, 6 Core islemcili, 12MB Cache, 3.20GHz, 4.6Ghz Turbo w/HD Graphics 630,
16GB (2x8GB), 2666MHz DDR4, NVIDIA Quadro P620, 2X8GB x 3.5", 1TB 7200rpm SATA Hard
Disk Drive (Raid 1) konfiglirasyonunda bilgisayar ve dokunmatik ekran iceren 21" vyiiksek
rezolisyonlu LCD flat monitdr (Windows 10 pro 64bit English} ile birlikte verilmelidir. Ayrica
ikinci bir caligma istasyonu (‘workstation’) ve ilgili yaziim, calsilan hasta sonugclarinin
degerlendirilmesi icin laboratuvara kurulmalidir.

Mikroskop ve bilgisayrla uyumlu, renkli, 75 fps @ 2448 x 2048 frame rate, Renkli 5 megapixel
¢OzunirlGge ve 3.45 mm Pixel dlciilerine sahip, boylelikte floresan sinyalleri mikroskopta gozle
gorindugh sekliyle bilgisayar ekranina aktanlabilecek ve analiz hassasiyeti maksimize edecek
kamera verilmelidir.

Sistem hem otomatik (interaktif) hem de manuel goriintileme ve analiz yapmaya uygun
olmahdir. FISH analiz yazilimi mikroskopta bulunan filtre ¢arkina kumanda edebilmeli, filtre
degistirme islemi bilgisayar aracihgiyla yapilabilmelidir.

FISH analiz yazilimi kullanilan probun sinyal paternine 6zgu {tek renkli delesyon/amplifikasyon,
iki renkli delesyon/amplifikasyon, iki renkli tek fiizyonlu, iki renkli ekstra sinyalli, iki renkli iki
flizyonlu, iki renkli break-apart) alt programlar icermelidir.

Doku kesitlerinde sistem mikroskobun 6nceden belirlenebilen sayida farklh fokus planiarinda
gbruntl almasini otomatik olarak saglamalidir. Bu gérintii alma islemi tamamlandiktan sonra
alinan tim goérintiler sliperpoze edilerek gosterilebilmeli, ayrica her fokus planinda alinan
goriintl tek tek de incelenebilmelidir (Z stacking uygulamasi).

Alinan gorlintiler sinyal paternlerine gbre otomatik olarak 6nceden kullanici tarafindan
belirlenen sekilde simiflandirdabilmeli, ayrica her gorintl detayli olarak incelenebilmelidir.
Sinflandirmalar tablo seklinde ve grafik seklinde gosterilebilmeli, hem tablolar hem de
grafikler, gbrintilerle birlikte rapora aktariabilmelidir.

Detayl gbriintli incelemesinde, biliyiltme-kigtiltme, farkl filtrelerle kaydedilen gorintileri ayn
ayri inceleme, sinyaller arasi uzakhigin olgtimii, flzyon-rastlantisal stperpozisyon ayrim,
goriintl lzerinde okla isaretleme ve yazi yazma gibi fonksiyonlar bulunmahidir.

Sistem kombine analiz yapabilmelidir. (FISH-IHC, IHC-6zel boya, 6zel boya-FISH gibi)

Kurulan sistemin teknik servis ve bakimi, problan saglayan firma tarafindan saglanacaktir.
Tarama sisteminin elde ettigi dijital gorintilerin analizi ve depolanmasinin dlizenlenmesi igin
bir personel bulundurulacakur.

istekli firma, calistirdigi personel icin is Kanunu ile Sosyal Giivenlik Yasalarinin isveren olarak
yikledigi yikiimlilikieri zamaninda yerine getirecektir.

. Istekli firma, personelin Calisan Giivenligi Mevzuatlari ve Hizmette Kalite Standartlari geregince

yaptimasi gerekli olan tibbi saghk kontrolleri yiiklenici firma tarafindan masraflart karsilanarak
yapilacaktir.

istekli firma tarafindan saglanacak olan personelin calisma saatlerinin diizenlenmesinden

dogacak her tiirlii ek 6deme, tazminat vb. masraflar ytiklenicinin sorumlulu{gund? alg
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G. DIGER HUSUSLAR

28.

29.

30.

31,

32.

33.

34,

Kitler ve sarf malzemeleri viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlarn ydnetmeligine uygun olarak
iiretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikgi firmanin, teklif edilen cihazin envanter kaydi UTS
veya UBB’de olmalidir. Bu kayitlari saglik tesisine gostermekle yiikiimldir.

Cihazda kullanilacak yedek parcgalar sozlesme siiresince licretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Bu garanti hem satici hem distribiitor tarafindan verilmeli ve taahhit edilmelidir.
Cihazlarda yilhk %95 uptime galisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda arizada
kaldigi siireler ariza ¢oziimlenene kadar kayit altina ahnacak ve %95 uptime sireleri takip
edilecektir. %95 uptime siirenin altinda kalan ginler cihazin sdzlesme (garanti) stiresi 2 {iki) kat
uzayacaktir.

Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi siiresince bakim,
onarim, test, kontrol ve kalibrasyonlarini yaptirmakta ve veterli kalite ile standart degerlerini
saglamakta firma yikimliddar.

Kit veya sarf karsihgi kullanilacak cihaz{lar})in yast 10 (on) yili gegmemis olmalidir.

Cihazlarda i¢ ve dis kalite kontrol programlan bulunacak ve bunlar igin gerekli kalite kontrol
kitleri ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir.

Firmaya yapilacak olan 6demeler gerceklesen test sayilan izerinden yapilacaktir.




EK-1: FISH PROBLARI TEKNiK OZELLIKLERI

1. MYC Dual Color Break Apart Rearrangement Probe:

a.

P aoT

Prob, 8.kromozom tzerindeki 8g24 (MYC) bolgesine spesifik direkt isaretli Spectrdm Orange
ve Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu icermelidir.

Spectrum Orange isaretli prob yaklasik 277kb uzunlugunda olmahdir.

Spectrum Green isaretli prob yaklasik 400kb uzunlugunda olmahdir.

824 bolgesindeki transiokasyonu gosterebilmelidir.

Sinyal paterni: Normal hiicrede 2 fiizyon sinyali gbzlenirken, translokasyoniu hiicrede 1
flizyon, 1 Orange ve 1 Green sinyal gézlenecek sekilde olmahdir.

Prob t(8;22)(g24;q11) ve t(2;8)(p11;q24) translokasyonlarini gosterebilecek dizaynda
olmalidir.

Prob, 20 testlik ambalajlarda verilmelidir.

Probun teslim tarihinden gecerli olmak Gizere son kullanim tarihi en az bir yil olmalidir.

2. BCL6 (ABR) Dual Color Break Apart Rearrangement Prohe:

a.

I

oh

Prob, 3. kromozom iizerindeki 3q27 bélgesine spesifik direkt isaretli Spectrum Orange ya da
Spectrum Red ve Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu icermelidir.

Spectrum Orange/Red isaretli prob yaklasik 300kb uzunlugunda olmalidir.

Spectrum Green isaretli prob yakiasik 600kb uzuniugunda olmahidir.

327 bodlgesindeki translokasyonu break apart formatinda gosterebilmelidir.

Sinyal paterni, normal hiicrede 2 flzyon sinyali gdzlenirken, translokasyonlu hiicrede 1
fuzyon, 1 orange/red ve 1 green sinyal gbzlenecek sekilde olmahdir.

Prob yalanci pozitifligi engellemek amaciyla Cotl DNA igermelidir.

Prob, 20 testlik ambalajlarda verilmelidir.

Probun teslim tarihinden gecerli olmak Gzere son kullanim tarihi en az bir yil olmalidir.

3. CCND1 11913 Dual Color Break Apart Rearrangement Probe:

a.

Probe, 11. kromozom Gzerindeki 11q13 bdlgesine{(CCND1) spesifik direkt isaretli Spectrum
Orange ve Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu igermelidir.

Prob, 11. kromozom Uzerindeki 11p11-11q11 bdlgesine spesifik direkt isaretli Spectrum
Green florokrom isaretli DNA probu icermelidir.

Spectrum Orange isaretli prob yakiasik 378kb uzunlugunda olmali ve CCND1, FGF19, FGF4,
D1151076 bolgelerini igermelidir.

11q13 bolgesindeki amplifikasyonu gdsterebilmelidir.

Prob, 20 testlik ambalajlarda verilmelidir.

Probun teslim tarihinden gegerli olmak tizere son kullanim tarihi en az bir yif olmahdir.

4. 1p36/1g25 ve LSt 19¢g13/19p13 DC Probe Set:

a.

=, /\X‘ 7 x AN
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Prob Seti, 1p36/1g25 ve 19g13/19p13 bdlgelerine spesifik florokrom isaretli problar iceren 2
ayri set halinde olmalidir. Prob setlerinden biri 1p36/1g25 bolgelerine spesifik prob icerirken,
diger prob seti 19913/19p13 bdlgelerine spesifik prob igermelidir.

Prob setlerinden 1p36/1g25 prob seti, 1. kromozomun 1p36 bdlgesine spesifik Spectrum
Orange florokrom isaretli DNA probu ile, 1. kromozomun 1925 bdlgesine spesifik Spectrum
Green florokrom isaretli DNA probu icermelidir.
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Prob setlerinden 19q13/19p13 prob seti, 19. kromozomun 19g13 boblgesine spesifik
Spectrum Orange florokrom isaretli DNA probu ile, 19. Kromozomun 19pl13 bélgesine
Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu icermelidir.

Normal hiicrede, her iki prob setinin ayri ayri calisiimasi ile 2 orange ve 2 green sinyal
alinabilmelidir.

Prob setleri 1p36 ve 19q13 bolgelerindeki delesyonlari gdsterebiimelidir.

1p36 bolgesine spesifik florokrom isaretli prob yaklasik 400 kb uzuniugunda olup EGFL3 ve
TP73 gen bdlgelerine karsilik gelmelidir.

1g25 bolgesine spesifik florokrom isaretli prob yaklasik 620 kb uzunlugunda olup ABL2 ve
ANGPTL1 gen bolgelerini icermelidir.

1913 bolgesine spesifik florokrom isaretli prob yaklasik 400 kb uzunlugunda olup CRX ve
GLTSCR1-2 gen bolgelerini icermelidir.

19p13 bdlgesine spesifik florokrom isaretli prob yaklasik 500 kb uzunilugunda olup ZNF44 ve
MAN2B1 gen bélgelerini icermelidir.

Prob seti LSI 1p36/1g25 ve LSI 19q13/19p13 prob setlerinin ayn ayn cahsiimasina izin
verebilmelidir.

Prob yalanci pozitifligi engellemek amaciyla Cotl DNA icermelidir.

Prob soguk zincir kosullarina uygun olarak teslim edilmelidir

5. HERZ DNA Probe Kit:

a.

Prob, 17. kromozomun Qzerindeki 17q11.2-q12 bdélgesine (HER2) spesifik direkt isaretli
Spectrum QOrange florokrom isaretli DNA probu ve 17.kromozomun 17p11.1-q11.1
sentromerik bolgesine (alpha satellite) spesifik Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu
icermelidir.

17p11.2-g12 bolgesine spesifik prob HER 2 genini icermeli ve yaklasitk 190kb uzunlugunda
olmalidir.

Prob, HER 2 bdlgesinde meydana gelebilecek amplifikasyonlarin degerlendirilmesine olanak
saglamalidir.

Prob ekstra bir hibridizasyon buffer ile sulandiriimaya ihtiva¢ duyulmadan direkt olarak
uygulanabilmelidir.

Prob yalanci pozitifligi engellemek amaciyla Cotl DNA icermelidir.

Kit ile birlikte DAPI 1I, 20xSSC, NP-40 ve pozitif-negatif kontrol slaytlari verilmedir.

Probun teslim tarihinden gecerli olmak lizere son kullanim tarihi en az 6 ay olmalidir.

6. EMLA4/ALK FISH Prob:

a.

LR -

7. ROS1FISH Probe:
a.

b. Break Apart formatinda Spectrum Orange ve Spectrum Green isaretli olmalldlr.%‘\/
FISH Problari Goriintileme ve Analiz Sistemi Hizmet Alimi Teknik Sartnamesi § ‘

Prob, aym tiip icerisinde 2. kromozom {izerindeki 2p23 bdlgesine {ALK) spesifik kirmizi yada
oranj florokromla isaretli ve ayni bolge icindeki ALK geninin telomerindeki komsu bir dizilimi
iceren yesil renkli florokromla isaretli DNA probu karisimini (Break Apart Probe) icermelidir.

Kiiclik hicreli-disi akciger karsinomlu (NSCLC) hastalarda “crizotinib” adli ilacin etkinliginin
Slclilmesi icin valide edilmis (FDA Onayl) olmalidir. Firma teklif ile birlikte ilgili onay
dékidmanini sunmalidir.

Kit, deparafinizasyon kiti ve pozitif-negatif kontrol slide’larini icermelidir.

Prob yalanci pozitifligi engellemek amaciyla Cotl DNA icermelidir.

20 testlik ambalajda teslim edilmelidir.

Probun teslim tarihinden gecerli olmak Gzere son kulanim tarihi en az bir yil olmalidir.

Prob 6.kromozom Uzerindeki q22 bolgesine spesifik dizayn edilmis olmalidir.
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c.
d.

Prob yalanci pozitifiigi engellemek amaciyla Cotl DNA icermelidir.
Probun teslim tarihinden gegerli olmak tizere son kulanim tarihi en az bir yil olmalidir.

8. MET SR FiSH Probe :

Prob, 7931.2 bolgesine spesifik olmalidir.

Met geninin tamamini kapsayan 456 kb’lik bdlgeyi Spectrum Red ile isaretlemis olmalidir.
Diger problar ile kombine edilebilmesi amaciyla tek renkii olmaldir.

Klglik hiicreli-digi akciger karsinomiu (NSCLC) hastalar icin tasarlanmis olmahdir.

20 testlik ambalajda teslim edilmelidir. |

9. BCL2 Dual Color Break Apart FISH Probe Kit (ASR):

a.

Prob, 18. kromozom lzerindeki 18q21 bdlgesine(BCL2) spesifik direkt isaretli Spectrum
Orange ve Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu icermelidir.

Spectrum Orange isaretli prob yaklasik 600kb uzunlugunda olmahdir.

Spectrum Green isaretli prob yaklasik 850kb uzunlugunda oimahdir.

18921 bolgesindeki translokasyonu ve inversiyonu gésterebilmelidir.

Sinyal paterni: Normal hiicrede 2 flizyon sinyali gbzlenirken, translokasyonlu hiicrede 1
flizyon, 1 Orange ve 1 Green sinyal gdzlenecek sekilde olmahdir.

10. TFE3 Break Apart FISH Prob Kit:

3.

Prob, X. kromozom Uzerindeki Xp11.23. bolgesine spesifik direkt isaretli Spectrum Orange ve
Spectrum Green florokrom isaretli probu icermelidir.

Orange isaretli prob yakiasik 790kb uzunlugunda olmaldir.

Green isaretli prob yaklasik 620kb uzuntugunda olmalidir.

Xp11.23 bolgesindeki translokasyonu gésterebilmelidir.

Sinyal paterni: Normal hiicrede 2 flizyon sinyali gozlenirken, translokasyonlu hiicrede 1
flizyon, 1 Orange ve 1 Green sinyal gdzlenecek sekilde olmalidir.

11. FUS FISH Probe/FUS DDT/3 dual color BA prob:

a.

Probe, 12. kromozom Uzerindeki 12g13.3 bdlgesine(DDIT3){ CHOP,CEBPZ,
CHOP10,GADD153) spesifik direkt isaretli Spectrum Ora{ge ve Spectrum Green florokrom
isaretli DNA probu icermelidir.

. Spectrum Orange isaretli prob yaklasik 610kb uzunlugunda olmalidir.Prob,INHBC béligelerini

icermelidir.
Spectrum Green isaretli prob yaklagik 630kb uzunlugunda olmalidir.Prob, KIF5A bdlgelerini
icermelidir.

. 12q13 bolgesindeki translokasyonu gosterebilmelidir.
. Sinyal paterni: Normal hiicrede 2 flizyon sinyali gbzlenirken, translokasyonlu hiicrede 1

flizyon, 1 Orange ve 1 Green sinyal gdzlenmelidir.

12. MDM2/CEN dual color amplifikasyon probu:

a.

P aow

Prob, 12. kromozom (Uzerindeki 12q15 bolgesine (MDM2 ve CPM bdigelerini icermelidir)
spesifik direkt isaretli Spectrum Orange ve 12. kromozomun sentromer bdlgesine 12p11.1-
q11.1 spesifik Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu icermelidir.

Prob, yumusak doku timaérlerini tanmimlamak icin dizayn edilmis olmalidir.

Yalanci pozitif /negatifligi engellemek amaciyla cot1 DNA ile bloklanmis olmalidir.

Spectrum Orange isaretli prob yaklasik 209kb uzunlugunda olmalidir.
Prob 20 testlik ambalajlarda verilmelidir.

Ny
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f. Probun teslim tarihinden gegerli olmak lizere son kullanim tarihi en az 6 ay olmaldir.

13. IGH/BCL2 FISH prob:

d.

Prob 18. kromozomun Uzerindeki 1821 bolgesine (BCL2) spesifik direkt isaretli Spectrum
Orange florokrom isaretli DNA probu ve 14.kromozomun 14g32 bolgesine (IGH) spesifik
Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu icermelidir.

Prob yalanci pozitifligi engellemek amaciyla Cotl DNA icermelidir.

BCL2 probu yaklagik 750kb uzuniugunda olmahdir. Prob D18591, MCR, FVT1 ve D18587
bdlgelerini icermelidir.

IGH probu yaklastk 1,5Mb uzunlugunda olmahdir.

Sinyal paterni: Normal hiicrede 2 Orange ve 2 Green sinyali g6zlenirken, transiokasyonlu
hiicrede 2 fizyon, 1 Orange ve 1 Green sinyal gdzlenecek sekilde olmalidir.

Probun teslim tarihinden gecerli olmak Uizere son kullanim tarihi en az bir yil olmahdir.

14.1GH 14932 BA FISH prob:

a.

P e ow

=h

Prob, 14. kromozom {zerindeki 14g32 bolgesine (IGH) spesifik direkt isaretli Spectrum
Orange ve Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu icermelidir.

Spectrum Orange isaretli prob yaklasik 282kb uzuniugunda olmahdir.

Spectrum Green isaretli prob yaklasik 827kb uzunlugunda olmahdir.

14932 bolgesindeki translokasyonu gosterebilmelidir.

Sinyal paterni: Normal hiicrede 2 fiizyon sinyali gozlenirken,tarnslokasyonlu hiicrede 1
fuzyon, 1 Orange ve 1 Green sinyal gdzlenecek sekilde olmalidir.

Prob 20 testlik ambalajlarda verilmelidir.

Probun teslim tarihinden gecerli olmak tizere son kullanim tarihi en az bir yil olmahdir.

15.1RF4/DUSP22 BA prob:

a.

Prop, 6.komozom p kolu {izerindeki 25.3 bolgesindeki yeniden diizenlemelerini gostermek
amacwyla dizay edilmis olmalidir.

IRF 4 geni Uizerindeki yeniden diizenlemeler (NF-EM5, MUM1, LSIRF boigeleri)

ile DUSP22 genindeki (JKAP, JSP-1, ISP1, LMW-DSP2, LMWDSP2, MKP-x, MKPX , VHX —)
bolgeleride icermelidir.

DUSP22 geni en az 260 kb uzunlugunda tek parcadan olusan ve S.Yesil isaretli olmalidir.

. IRF4 ve HUS1B geni ise en az 530 kb uzunlugunda tek parcadan olusan S.Orange ile

isaretlenmis olmalidir.

. Teklif edilen probun laboratuvarimizda bulunan FISH yazilimina uyumu sarttir. Farkh

florokrom ile isaretli olan prob’lar icin gerekli filtre diizenegi ve aplikasyon uzmani firma
tarafindan saglanmahdir.

16. CDKN2A/CEP 9 dual color prob/P167CEN 99 Q21 dual color prob
a. Prob, 9. kromozomun lizerindeki 9p21 bdlgesine (p16) spesifik direkt isaretli Spectrum

d. Glioblastom hastalari icin valide edilmis olmahdir.

FISH Problari Gorlintlileme ve Analiz Sistemi Hizmet Alimi Teknik Sartnamesi

Orange florokrom isaretli, DNA probu ve 9.kromozomun sentromerik 9p11.1-g11.1
béigesine (alpha satellite) spesifik Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu
icermelidir.

Spectrum Orange isaretli prob yaklastk 190kb uzuniugunda olmalidir. Prob D39S1749,
D9S1748, D9S1752, CDKN2A ve CDKN2B bdlgelerini icermelidir.

Sinyal paterni: Normal hiicrede 2 Orange ve 2 Green sinyal izlenirken, delesyonlu
hicrelerde 1 Orange ve 2 Green sinyal gozlenebilmelidir.

\
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e.

f.

Prob 20 testlik ambalajlarda verilmelidir.
Probun teslim tarihinden gegerli olmak {izere son kulanim tarihi en az bir yil olmalidir.

17.5YT18Q11 dual color prob

a.

Prob, 18. kromozom {izerindeki 18q11.2 bolgesine(SYT) spesifik direkt isaretli Spectrum
Orange ve Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu igermelidir.

. Spectrum Orange isaretli prob yaklasik 650kb uzunlugunda olmalidir.Prob,RH79212 TAF-48

ve UT7251 bdlgelerini icermelidir.

Spectrum Green isaretli prob yaklasik 1044kb uzunlugunda olmalidir.Prob,EHZF,D185516 ve
D18S517 bdlgelerini icermelidir.

d. ki prob arasindaki mesafe yaklasik 56kb olmalidir.
e. 18g11.2 bolgesindeki translokasyonu gosterebilmelidir.

Sinyal paterni: Normal hiicrede 2 flizyon sinyali gézlenirken,translokasyonlu hiicrede 1
flizyon, 1 Orange ve 1 Green sinyal gozlenmelidir.

Prob 20 testlik ambalajlarda verilmelidir.

Probun teslim tarihinden gegerli olmak {izere son kulanim tarihi en az bir yil olmalidir.

18. P5317P13.1 spektrum dual prob:

d.

© oo o

Prob, 17. kromozom {izerindeki, 172 kb uzuniugunda, 17p13.1 bdlgesine (p53) spesifik
direkt isaretli Spectrum Orange florokrom isaretli DNA probu ile kontrol amaciyla Spectrum
Green isaretli CEP 17 (17p11.1-q11.1) icermelidir.

Spectrum Orange isaretli prob TP53, SAT2, EFNB3, D17S655 bolgelerini icermelidir.

Prob 17p13.1 bdlgesindeki delesyonu gdsterebilecek sekilde tasarlanmis olmalidir.

Prob 20 testlik ambalajlarda verilmelidir.

Probun teslim tarihinden gecerli olmak lzere son kulanim tarihi en az bir yil olmahdir.

19.BCR-ABL prob:

a.

Prob, 9. kromozomun izerindeki 9934 bdlgesine (ABL) spesifik direkt isaretli Spectrum
Orange florokrom isaretli DNA probu ve 22 kromozomun 22g11.2 bolgesine (BCR) spesifik
Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu icermelidir.

BCR probu her biri 600 kb olan 2 pargadan olusmalidir, prob IGLV ev BCR segmentlerini
icermelidir.

ABL probu yaklastk 650 kb uzunlugunda olmahdir. ASS geni, ekson 1b, ekson 13, ekson 2 ve
ekson 11'i icermelidir.

. Sinyal paterni: Normal hiicrede 2 Orange ve 2 Green sinyal izlenirken, translokasyonlu

hicrelerde 1 Orange, 1Green ve 2 flizyon sinyali gdzlenebilmelidir.
Prob 20 testlik ambalajlarda verilmelidir.
Probun teslim tarihinden gecerli olmak {izere son kullamim tarihi en az bir yil oimalidir.

20. JAK-2 prob:

4.

FISH Problari Goriintiileme ve Analiz Sistemi Hizmet Alimi Teknik Sartnamesi

. 3q27 bdlgesindeki translokasyonu gdsterebilmelidir.
. Yalanci pozitifligi engellemek amaciyla Cotl DNA ile bloklanmis olmahdir. ™

Prob, 9. kromozom {izerindeki 9p2,4.1 bdlgesine (JAK2 ,THCYT3 veya JTK10 diye bilinen)
spesifik direkt isaretli Spectrum Orange ve Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu
icermelidir.

. Spectrum Orange isaretli prob yaklasik 590kb uzunlugunda olmali ve HMCN2 ve ASS1

bolgelerini icermelidir.
Spectrum Green isaretli prob yaklasik 580kb uzuniugunda olmali ve RLN2 ve RIC1 boligelerini
icermelidir.




Sinyal paterni: Normal hiicrede 2 flizyon sinyali gézlenirken, translokasyonlu hiicrede 1
flizyon Orange ve 1 Green sinyal gbzlenecek sekilde olmalidir.

Prob FDA onayli olmalidir .

Probun teslim tarihinden gecerli olmak {izere son kulanim tarihi en az bir yil olmahdir

21. PMLRARA prob:

a.

Prob 15. kromozom {izerindeki 15g22-24 bdlgesine {PML) spesifik direkt isaretli Spectrum
Orange florokrom isaretli DNA probu ve 17 kromozomun 17g21.1 bdigesine {RARA) spesifik
Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu icermelidir.

LSI PML probu yaklagik 180kb ve 335 kb uzunlugunda olan 2 parcadan olusmalidir. Prob
ekson 3, ekson 4, ekson 5, ekson 6 ve ekson 7'yi icermelidir.

LS! RARA probu 700kb uzunlugunda olmalidir. GRB7, MLN5, THRA2, ekson 2, ekson3, ekson
4, ekson 5 ve ekson &’yi igermelidir.

. Sinyal paterni: Normal hiicrede 2 Orange ve 2 Green sinyal izlenirken, translokasyoniu

hiicrelerde 1 Orange, 1 Green ve 2 fiizyon sinyali gbzlenebilmelidir.
Prob 20 testlik ambalajlarda verilmelidir.
Probun teslim tarihinden gecerli olmak tizere son kulanim tarihi en az bir yil olmalidir.

22. MLL prob:

a.

s a0 T

Prob 11. kromozom Gzerindeki 11g23 bolgesine {MLL) spesifik direkt isaretli Spectrum
Orange ve Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu icermelidir.

Spectrum Orange isaretli prob yaklasik 190kb uzunlugunda olmalidir.

Spectrum Green isaretli prob yaklasik 350kb uzunlugunda olmalidir.

11923 bolgesindeki translokasyonlari gosterebilmelidir.

Prob kinklarin % 25’inin gergeklestigi exon 15 - exon 37 arasindaki ber boélgesini igermelidir.
Sinyal paterni: Normal hiicrede 2 fiizyon sinyali gbzlenirken, translokasyoniu hiicrede 1
flizyon, 1 Orange ve 1 Green sinyal gézlenmelidir.

Prob t{4;11)(921;923),1(9;11)(p22;p23) ve 1(11;19)(q23;p13) translokasyonlarini gsterecek
sekilde tasarlanmis olmahdir.

Prob 20 testlik ambalajlarda verilmelidir.

Probun teslim tarihinden gegerli olmak {izere son kullanim tarihi en az bir yil olmahdir.

23. CBFB prob:

a.

L

Prob, 16. kromozom {izerindeki 16¢22 bolgesine (CBFB) spesifik direkt isaretli Spectrum
Orange ve Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu icermelidir.

Spectrum Orange isaretli prob yaklastk 150kb uzuniugunda clmahdir.

Spectrum Green isaretli prob yakiasik 170kb uzunfugunda olmahdir.

16g22 bolgesindeki translokasyonu ve inversiyonu gosterebilmelidir.

Sinyal paterni: Normal hiicrede 2 flizyon sinyali gdzlenirken, transiokasyonlu hiicrede 1
fizyon, 1 Orange ve 1 Green sinyal gozlenecek sekilde olmalidir.

Prob t(16;16)(p13;922), inv(16)(p13;gq22) translokasyonunu ve inversiyonunu gdsterecek
sekilde tasarlanmis olmalidir.

Prob, 20 testlik ambalajlarda veriimelidir.

Probun teslim tarihinden gecerli olmak Gzere son kullanmim tarihi en az bir yil olmalidir.

PROBLAR HAKKINDA GENEL HUSUSLAR
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1. Tim problarin calisma prosediirleri, denatiirasyon ve hibridizasyon isilar ve siireleri birbirinin ayn
olmali, boylelikle bircok farkli hasta 6rneginde, farkl analizler bir arada ¢ahsilabilmeli ve sarf
malzemeleri ve kimyasallar daha ekonomik kullanilabilmesi amaciyla ayni marka olmahdir.

2. Problarin herhangi bir teknik nedenle galismamasi durumunda, firma, FISH ¢aligmalarini ayni giin
taratip sonucunu verebilmeli ya da genetik hastaliklar tani merkezi ruhsati olan bir laboratuvarda
testi tamamlayarak raporu ile birlikte anabilim dalimiza 3 is glini iginde teslim edecegini taahhiit
etmelidir. ilgili tani merkezinin ruhsat 6rnegi teklifle birlikte sunulmalidir. '

3. Yontem sirasinda kullanilacak olan PBS (10x), NP40, 20xSSC, rubber cement ve pepsin problarin
kullamimi suresince Ucretsiz olarak saglanmalidir.

4. Problar ile birlikte 1 adet su banyosu verilmelidir.
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EK 2: HiZMET ALIMINA KONU FATURA EDILEBILECEK SUT KODU, SUT PUANI VE ACIKLAMASI

MYC BA prob

382,03

908.719 (4 bélgeye kadar) +911.200 ( ISH doku
hazirlanmasi)

BCL6 BA prob

550,93

908.720 { 6 bolgeye kadar) +911.200 ( ISH doku
hazirfanmasi)

CCND1/CEP 11 prob

888,20

908.721 { 12 bdlgeye kadar) +911.200 ( ISH doku
hazirlanmast)

1p36/1g25 ve LS! 19q13/19p13 DC

1p36/1q25 icin : 908.721 { 12 bolgeye kadar) +911.200
19p25/19q25 igin 908.721

( 1SH doku hazirlanmast),

4 1731,37 . o ..
prob set (12 bolgeye kadar) (Doku zaten hazirlanmis olacagt igin
2. bir ISH doku hazirlama yazilamaz)
908.719 (4 bolgeye kadar) +911.200 { ISH dok
5 | HER2 DNA prob kit 382,03 (4 bolgeye kadar) ( !
hazirlanmasi)
908.720 { 6 bolgeye kadar) +911.200 ({ ISH dok
6 | EML4/ALK FISH prob 550,93 (6 bolgey " (1S doku
hazirlanmasi)
908.720 ( 6 bdlgeye kadar) +811.200 { ISH doku
7 | ROS1 FISH prob 550,93
hazirlanmast)
908.720 {6 bol kadar) +911.200 { ISH dok
8 | MET SR FISH prob 550,93 (6 bolgeye kadar) (1SH doku
hazirlanmast) .
908.720 ( 6 bolgeye kadar) +911.200 ( ISH doku
9 | BCL2(18qg21) dual color BA prob 550,93
hazirlanmast)
. 908.720 ( 6 bolgeye kadar) +911.200 ( ISH doku
10 | TFE3 Break Apart FISH prob kit 550,93
hazirlanmast)
11 FUS FISH Probe/FUS DDT/3 dual color 888 20 908.721 (12 bolgeye kadar) +911.200 { ISH doku
BA prob ’ hazirlanmast)
1 MDM2/CEN dual color amplifikasyon 550,63 908.720 (6 bolgeye kadar) +911.200 ( ISH doku
probu ! hazirlanmast)
908.721 (12 bblgeye kadar) +911.200 ( ISH doku
13 | IGH/BCL2 FISH prob 888,20
hazirlanmast)
908.720 ( 6 bolgeye kadar) +911.200 ( ISH doku
14 | IGH 1432 BA FiSH prob 550,93
hazirlanmasi)
908.719 { 4 bolgeye kadar) +911.200 { ISH doku
15 | IRF4/DUSP22 BA prob 382,03
hazirlanmast)
908.720 {6 bolgeye kadar) +911.200 { ISH doku
16 | CDKN2A/CEP 9 dual color prob 550,93
hazirlanmast)
908.721 {12 bdlgeye kadar) +911.200 { ISH doku
17 | SYT18Q11 dual color prob 888,20
hazirlanmasti)
908.719 (4 bolgeye kadar) +911.200 ( ISH doku
18 | P5317P13.1 spekirum dual prob {KLL) 382,03
hazirlanmasi)
908.720 { 6 bdlgeye kadar) +911.200 { ISH doku
19 | BCR-ABL {KML) 550,93
hazirlanmast)
908.721 ( 12 bolgeye kadar) +911.200 ( ISH doku
20 | JAK-2 (KML) 888,20

hazirlanmast)

A
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908.721 (12 bol kadar) +911.200 { ISH dok
21 | PMLRARA (AML) 888,20 (12 bolgeye kadar) +9 (1SH doku
hazirlanmast)
908.721 (12 bolgeye kadar) +911.200 ( ISH doku
22 | MLL (AML) 888,20
hazirlanmast) '
908.720 ( 6 bolgeye kadar) +911.200 ( ISH doku
23 | CBFB (AML) 550,93
hazirlanmasi)
382 03 908.719 (4 bolgeye kadar) +911.200 { ISH doku
24 | FISH 4 bdlgeye kadar ! hazirlanmast)
550.93 908.720 ( 6 bolgeye kadar) +911.200 ( ISH doku
25 | FISH 6 bolgeye kadar ’ hazirlanmast)
888 20 908.721 (12 bdlgeye kadar) +911.200 ( ISH doku
26 | FISH 12 bolgeye kadar ’ hazirlanmasi)
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