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FLUORESAN iN SITU HIiBRIDIZASYON (FISH) TESTLERiI, GORUNTULEME VE ANALIZ SISTEMI
VE MOLEKULER ONKOLOJi TESTLERI 12 AYLIK HiZMET ALIMI TEKNiK SARTNAMESI

Sira No Ac¢iklama Birimi Miktari

FLUORESAN iN SITU HIiBRIDIZASYON (FISH) TESTLERI, GO
1 |RUNTULEME VE ANALIiZ SiISTEMi VE MOLEKULER ONKOL | SUT PUANI 1.060.552,65
0Ji TESTLERI

KONU:

Bu sartname Manisa Celal Bayar Universitesi Tip Fakdltesi Tibbi Patoloji Anabilim Dalinin ihtiyaci olan
FISH problari, goriintiileme ve analiz sistemi, molekiler onkoloji testleri hizmeti alimi ile gerekli testler
icin gerekli sarf malzemelerin 6zelliklerini kapsar.
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ZORUNLU KOSULLAR

"FISH Problari Gorlintlileme ve Analiz Sistemi ve Molekiler Onkoloji Testleri Hizmet Alimi" isi idari
s6zlesmenin imzalanmasini takiben 12 aylik stireyi kapsar.

Bu hizmet alimi isinde 12 aylik stirede, yiklenicinin saglamakla sorumlu oldugu prob ve molekiiler
onkoloji testlerin teknik bilgileri EK-1 'de belirtilmistir.

FISH ve molekiler onkoloji kitleri icin bitln testler bir grup olarak degerlendirileceginden teklif
verecek firmalar batin kalemlere teklif vermelidir. Ayri ayri verilecek teklifler degerlendirmeye
alinmayacaktir.

Yiiklenici firma hizmetin saglanmasi icin laboratuvarda bir personel bulunduracaktir. istekli firma,
calistirdigi personel icin is Kanunu ile Sosyal Giivenlik Yasalarinin isveren olarak vyikledigi
yuakamlalukleri zamaninda yerine getirecektir.

Yiklenici firma cihazlarin kurulumu ile ilgili gerekli laboratuvar i¢i diizenlemeleri yapmahdir.

istekli firma, personelin Calisan Giivenligi Mevzuatlari ve Hizmette Kalite Standartlar geregince
yapilmasi gerekli olan tibbi saglk kontrolleri yiklenici firma tarafindan masraflari karsilanarak
yapilacaktir.

istekli firma tarafindan saglanacak olan personelin calisma saatlerinin diizenlenmesinden dogacak
her tlrli ek 6deme, tazminat vb. masraflar ylklenicinin sorumlulugunda olacaktir.

Yiklenici firma, idarenin firmaya en az iki ay éncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi
yaklasan malzemeleri ayni 6zellikteki yeni miadli olan Urinler ile degistirmelidir.

Hizmet alimi birimi olarak Saglik Uygulama Tebligi eki Ek-2/B Hizmet Bagi islem Puan listesindeki
"glincel puan" kullanilacaktir.

Sozlesme siiresi icinde Testler icin toplam 1.060.552,65 puan karsiligi hizmet alinacaktir.

Saglk Uygulama Tebligi'ne (SUT) gore hizmet alimi yapilacak islemler, agiklamalari ve SUT islem
puanlari EK-2'de listelenmistir. Yuklenici, hizmet siresi icinde talep artisini mevzuat sinirlari dahilinde
bedeli mukabilinde saglayacaktir. Tetkik sayilarindaki degisime bagli olarak SUT puanlari baz alinarak
testler arasinda degisim yapilabilecektir.

Sistem, malzemelerin kullanimi ile yapilan ve sonug alinan FISH ve molekiiler onkoloji testleri hak edis
Hesaplanmasinda esas alinacaktir.

Sistem, malzemelerin kullanimi ile yapilan ve sonug alinan FISH ve molekiiler onkoloji testlerinin aylik
toplam puanlarinin belirlenmesinde Hastane Bilgi Yonetim Sistemi (HBYS) kayitlari kullanilacaktir.
Yiiklenici firmaya yapilacak 6demelerde esas alinacak tutar; SUT hiikiimlerine gore fatura edilebilir
tetkiklerin, Saglik Uygulama Tebligi Ek EK-2/B puanlar Gizerinden aylik olarak belirlenecektir. Saglik
Uygulama Tebligi Ek EK-2/B puanlarindaki diistis/artis, yurirlik tarihinden itibaren 6demeye esas
teskil edecek hak edis puani hesaplamasinda kullanilacaktir.

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

Sosyal Givenlik Kurumunun bir puanin Tirk Lirasi karsihgini belirlemek igin tespit ettigi ve halen
yurarlikte olan 0,593 (sifir tam, binde besylizdoksantig) katsayisini degistirdigi durumlarda; yurarlik
tarihinden itibaren gegerli olmak lizere, ihale sonucu belirlenen ve s6zlesmede 6demeye esas teskil
edecek bir puanin Turk Lirasi karsiligl ayni oranda fark hesaplanarak hak edis 6demesi yapilacaktir.
Test sayilari hastaya verilen sonug¢ bazinda hesaplanacaktir. Test calismasi sirasinda kalibrasyon,
kontrol, numune tekrari vb. nedenlerden dolayi tiketilen sarf malzemeleri ve kitler yiklenici firma
tarafindan Ucretsiz karsilanacaktir.

Bu hizmet aliminda belirtilen siirede yiiklenicinin saglamakla sorumlu oldugu testlerin adlari ve SUT
kodlari bilgi amagh EK-2'de belirtilmistir.

FISH SISTEMI iCiN GENEL HUSUSLAR

Hizmet veren firma hizmet alan Tibbi Patoloji Anabilim Dalinin talep ettigi sayida sarf malzeme ve
problari karsilayacaktir. Bu amacla, hizmet verecek firma 1 set pipet (0.2-2 ul, 0.5-10 ul, 10-100 ul,
100-1000 ul), 1 adet su banyosu (0.1°C hassasiyetinde), 1 adet thermobrite/hibridizer, 1 adet vortex,
1 adet digital gostergeli etliv (37 °C, 0.1°C hassasiyetinde) ve 1 adet in-situ hibridizasyon icin otomatik
doku 6n hazirlik cihazi saglamalidir. Bu cihaz;

a. Dogru sicaklik kontroliinii saglamali, FISH testindeki hibridizasyon 6ncesi adimlar i¢in tam
otomasyon sunmalidir (deparafinizasyon, pre-treatment, enzim, yikama asamalari ve
dehidrasyon dahil, FISH preperati hazirlama 6n asamalarinin tamamini otomatize ve
standardize etmelidir.)

b. Deparafinizasyon, pre-treatment, denaturasyon/hibridizasyon ve hibridizasyon sonrasi
yikama asamalari ile ilgili sistemin galismasi icin gerekli tim kitler, kullanilacak prob sayisina
uygun olacak sekilde yuklenici firma tarafindan temin edilecektir.

c. Sistem yazilimi kullanici dostu, kullanimi kolay olmalidir. Kullaniciya kayitli protokolleri hizl
bir sekilde baslatma olanagi sunmali, kullanici tanimli protokol kaydina imkan vermelidir.

d. Cihazin kullanimi ile ilgili egitim tedarikgi firma tarafindan saglanmalidir.

e. Cihazda her uygulama ile en az 20 lam ¢alisilabilmelidir.

Problarin herhangi bir teknik nedenle galismamasi durumunda, firma, FISH calismalarini ayni giin
taratip sonucunu verebilmeli ya da genetik hastaliklar tani merkezi ruhsati olan bir laboratuvarda
testi tamamlayarak raporu ile birlikte anabilim dalimiza 3 is glinii icinde teslim edecegini taahhiit
etmelidir.

Yontem sirasinda kullanilacak olan uygulama sollisyonlari 6n islem solsuyonlari, yikama sollisyonlari,
SSC, rubber cement ve pepsin problarin kullanimi suresince Ucretsiz olarak saglanmahdir.

Tum problarin ¢alisma prosedirleri, denatiirasyon ve hibridizasyon isilari ve sireleri birbirinin ayni
olmal, boylelikle bircok farkli hasta orneginde, farkh analizler bir arada calisilabilmeli ve sarf
malzemeleri ve kimyasallar daha ekonomik kullanilabilmesi amaciyla ayni marka olmahdir.

Testleri temin edecek olan firma, asagida 6zellikleri verilen FISH yazilimini ve ayrica ayni 6zelliklerde
bir is istasyonunu, FISH gorlintilerinin en iyi kalite alinabilecegi gerekli objektifler yani sira en az 6
filtre kapasiteli (S. Aqua, S. Orange, S. Green, DAPI, Triple (DAPI/G/0), Dual (G/O) filtreleri vermelidir.

FISH ANALIZ SiZTEMi OZELIKLERI

Yazilm en az 9 farkli filtreden goriintl alabilme kapasitesine sahip olmahdir.

Goriuntuyd alirken integrasyon zamani istege gore degistirilebilmelidir.

iki sinyal arasini, alan olarak veya mikron boyutunda morfolojik 6lcebilme fonksiyonu olmalidir.
Resim galerisi ile detayh fakat kolay anlasilir vaka dosyasi olmalidir. Hastaya ait analiz edilen tiim
resimler ayni anda galeri altinda goriintiilenebilmeli ve resimlerin biyUklGgi kullanici tarafindan
ayarlanabilmelidir.

Vaka/Resim arsivleme ve yeniden bulma prosedirleri olmalidir. Tabla ile ¢ekilen her resmin X ve Y
koordinat bilgisi otomatik olarak yazilima atabilmelidir. Bu sayede resmi ¢ekilen alana istendiginde
tekrar hizh geri donmek miimkiin olmalidir.
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Analiz esnasinda tek veya daha fazla kanalin netligi yapilabilmelidir.

interfaz cekirdeginde/Doku lezyonda cok renkli FISH sinyallerini gésterebilmelidir.

isaretlenen sinyaller, grafige, istatistige veya morfolojik analiz paketine aktariimalidir.

TUm resmin bir cekirdegin veya sinyal bazinda renklerin kontrast, koyulastirma veya agma fonksiyonu
olmahdir.

Gerektiginde resmin belli bolgesi veya bazi cekirdekleri tutulabilmeli veya resimden tamamen
kaldirilabilmelidir.

Orijinal goriintlnin slirekli korumasi ve tek bir tusla bu gorintiye geri donilmesini saglamalidir.
Sistem fotograf (izerine dikey ya da yatay mastar skala cetveli, isaretci ok ve metin yazi
koyulabilmelidir. Yazilim araylzi karanhk ekran / gece modu uygulamasina sahip olmalidir.

FISH Gorilintiileme Yazilimi Z-stack uygulamasina sahip olmalidir. Bu sayede farkh lokal alanlardaki
sinyallerin gorintisiini bilgisayara aktarabilmelidir.

Sisteme tanitiimis olan assay’lere bagli olarak tek veya ¢oklu resimler {izerinde interfaz hiicrelerinde
otomatik spot sayma analizi cihaz tarafindan yapilmalidir. Analiz esnasinda her bir interfaz hiicresi
icin gerektiginde dizeltmeler yapilabilmeli ve bu durum cihazin yaptigi analizler izerinde skorlamayi
anhk olarak degistirmelidir. Skorlama sonunda istatistiksel bilgiler verilmelidir.

FISH analiz yazilimi meme Ca larda dokuda Her 2 analizi, Eml4-ALK probe lari icin Proba 6zgi analizleri
icermelidir.

Kullanici tabla Gzerinde istedigi hedef lezyonu belirleyip hastanin adi altina farkh fokuslardan ve FL
filtelerden 6nayar yapilmis sekilde resimler ¢ekebilmelidir. Canl gorintli araylzii kapatmadan
istenildigi kadar goriintli hasta veri tabanina atilabilmeli gerektiginden her sinyal igin z fokus yapilarak
tek resim elde edilebilmelidir. Bu esnada gekilen tiim resimler bir dosyada saklanmalidir.

Yazilim sistem beraberinde verilen dokunmatik 6zellik tasiyan PC monitori ile uyumlu ¢calismal ve
elle FISH Spot skorlama / Counterstain ayrimi gibi 6zellikleri desteklemelidir.

Yazilim degisik formatlarda disariya goriinti aktarimi yapabilmelidir, ayni sekilde de analiz etmek
veya rapora eklemek amaci ile disaridan bir resmi sisteme dahil edebilmelidir.

Yazilim kurum antetli ve logolu kullanicinin 6nceden belirledigi bilgileri/resimleri igerir rapor sayfasini
tek tusla excell, word, pdf veya e-posta olarak alabilmelidir.

istenildigi zaman taniya gore tek bir listede aranan hastalikla ilgili tim vakalari gésterebilmeli ve bu
sekilde istatistiksel ¢calismalara olanak saglamali ve laboratuvara gelen olgular siniflandirilabilmelidir.
Vakalar sistemde yiiklenildikleri tarihe gore de filtrelenebilmelidir.

Sistem client server mimarisini ve ag ortamini tam olarak desteklemeli ve ag lzerinde dosya
transferine izin verip, blinyesindeki veri tabani otomatik olarak diger bilgisayarlarda yapilan
calismalara gore glincellenmelidir. Ag tizerinde herhangi bir analiz sistemine hasta dosyasi transferine
gerek kalmadan diger sistemlerdeki hasta dosyalari acilip analiz yapilabilmelidir.

Yazihmda hastaya ait tim bilgiler veri tabanina girilebilmeli ( 6rnek tipi, adi soyadi, dogum tarihi,
endikasyonu, Not vb ), otomatik olarak arsivieme ve arsivdeki dosyalari geri yiikleme 6zelligine sahip
olmaldir. Arsivleme sirasinda dosyalarin tamami arsivlenebilecegi gibi filtre 6zelligi sayesinde; sadece
tamamlanmis dosyalar, sadece belli dosya bilgisi iceren ( hasta bilgileri, ek bilgiler, sonug, 6rnek tiiri
vb. ) dosyalar gibi kriteleri saglayan dosyalarin otomatik arsivienmesi 6zelligi bulunmahdir. Ayrica
arsivleme sonrasinda, arsivienen dosyalarin otomatik silinme 6zelligi olmaldir. Bu sayede arsivleme
sonrasl kullanici, arsivlenmis dosyalari elle silme gibi bir yol izlememelidir.

Sistem ilerde 8 li veya en az 100 kapasiteli Metafaz/interfaz Tarama ve Dijital Slide Sistemlerine
yukseltilebilir olmalidir.

Uretici firmanin yerli mali olmasi ve Yazilim dili, kullanici ara yiizler ve olusturulacak raporlarin Tiirkce
olmasi tercih sebebidir.

istendiginde analiz sistemi ve hastane yénetim sistemi entegrasyonu yapilabilmelidir.

Kullanici ister ise yazilim dili ingilizce veya herhangi bir dile cevirim miimkiin olmalidir.

WAN ortaminda Kamera ve FISH yazilim igin tek tusla canli destek baglantisi bulunmalidir.

Uretici firmanin 1ISO9001 — 1SO13485 kalite belgeleri ve CE giiven belgesi olmalidir.
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FISH ANALIZ SISTEMi KAMERA OZELIKLERI:

Kullanilacak kamera FISH ¢alismalarina uygun en az 12 bit yiiksek ¢ozlin{rlikli monokrom 6zellikte
olmahdir.

Kameranin ¢ozinlrlGgl en az 1360X1024 olmalidir.

Kamera en az 2/3 in¢ CCD sensore sahip progressive scan 6zellikte olmalidir.

Mikrokop tzerindeki bir buton yardimiyla fotograf ¢cekebilmelidir.

Kamera secilen alana gore pozlama zamanini ayarlayabilmelidir.

Bir PC ye birden fazla kamera takilabilmeli ve resim alinabilmelidir.

Analiz edilecek alanlarinin belirlenmesi ve netligin yakalanmasi icin mikroskop goriintisini canl
olarak sunabilecek kamera moduili bulunmalidir.

Kamera moduli aktifken bir numuneye ait cok sayida goriintl alinabilmelidir. Alinan her bir goérinti
icin minyatdr bir 6n izleme goriintlisi olusturulmali, operatér kamera modiliini kapatmadan 6n
izleme gorintilerini inceleyip begenmediklerini eleyebilmelidir.

Kamera moddli istenilen alanin segilip mutli-focus islemi ile birlestirilerek yiiksek odakli metafaz
gorintaleri olusturulabilmesi olanagi saglamalidir.

Kamera arayiziinde her gorinti icin (ondalik formath) X, Y koordinat degerleri, numunenin alindig
tp, slayt bilgileri girilebilmeli ve gérintiler bu bilgilerle birlikte veri tabaninda saklanabilmelidir.
Kullanici goriinti alma esnasinda ya da gorinti alindiktan sonra calisma alanini serbestce
secebilmeli, istenilmeyen bolgeleri bu alan disinda birakabilmelidir.

Goriuntilenen resmin netlik miktarini gésteren anlik bir sayisal deger lretmeli ve elde edilen en
yiksek netlik degerini kayit edebilmelidir.

Kamera kadrajina sigmayan lezyonlar icin otomatik resim birlestirme fonksiyonu olmalidir.

Bulunan her alan koordinati yazillma otomatik olarak aktariimali, istenildiginde kullanici bu
koordinata kilavuz ile donip lezyonu ortalanmis olarak mikroskop okilerinden gérebilmelidir.
Kamera ile kalibrasyon skalasi ve USB lisans verilmelidir.

MOLEKUER ONKOLO!Ji SISTEMI iCIN GENEL HUSUSLAR

Kiti saglayacak firma, kitin uyumlu olarak caligabildigi Real-time PCR sistemini kitler kullanildig
surece temin etmelidir.

Kitler ile birlikte Real-Time PCR cihazi ile beraber gerekli analiz programlarinin kurulumu
saglanmalidir. Bu programlar ile otomatik analiz ve raporlama 6zellikleri saglanabilmelidir.

Teklif edilecek KRAS, NRAS, EGFR ve BRAF kitleri ile ayni PCR cihazinda calisma yapilabilmelidir.
Kitler ile yapilan calisma sonucunda elde edilen datalarin analizinde Delta Cq yontemi kullaniimahdir.
Ornege ait her bir mutasyon miksi ile 6rnegin kontrol miksinin Delta Cq hesaplamasi yapiimaldir.
Ayrica yapilacak analizin givenilirligini artirmak adina Delta R Floransans isimasi da olcumlenmelidir.
Bu hesaplamalar hem FAM hem HEX kanali i¢in gerceklestirilmeli veya teklif edilen Kit ile birlikte
verilen analiz programi tim analizleri otomatik hesaplamali ve kullaniciya ihtiya¢ duymadan
raporlamali ve hatalari veya problemlemleri bildirmelidir, bu software CE-IVD olmaldir. Bu
hesaplamnalar hem FAM hem HEX kanali icin gerceklestirilmeli veya tagman probe yontemi ile analiz
yapabilmelidir.

Real-Time PCR cihazi blok ya da strip Formatinda olmali ve bu cihazla beraber izolasyon asamasindan
itibaren ihtiyac duyulabilecek isitici-calkalayici blok, mini spin- santrifuj cihazlari ve pipet seti gibi
ekipman firma tarafindan saglanmahdir.

GARANTI, BAKIM-ONARIM

Hizmet calismasinda kullanilacak olan cihazlarin aksamadan ¢alismasi icin gerekli olan tim bakim-
onarimlari yiklenici firma tarafindan Ucretsiz gergeklestirilmelidir. Arizalara 24 saat icinde midahale
edilip, 72 saat icerisinde sistem tetkik ¢alisilabilir hale getirilmelidir. Aksi halde 72 saati gecen her giin
icin bir dnceki aya ait aylik hak edis tutarinin %3'l kadar sonraki ayin hak edisinde kesinti yapilacaktir.
Yiklenici firma hizmet bitimine kadar, cihazlar ve ekipmanlari laboratuvarda tutacak ve bu siire icinde
olusabilecek arizalarda Ucretsiz teknik servis ve yedek parca verecektir. Yiklenici firma idareden bu
islemler icin ek bir Gcret talep etmemelidir.
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Gerekli cihazlar kurumun gosterecegi yere kurulacak ve isletilecektir.

Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat silreyle sistemi galistiracak kesintisiz giic kaynagi
sistemlerle birlikte verilmelidir.

Cihazin bulundugu alanda calisma kosullari (tezgah, masa, sandalye, elektrik kablolamasi) ylklenici
firma tarafindan s6zlesme siiresince Ucretsiz saglanmalidir.

Yiiklenici firma Manisa Celal Bayar Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Patoloji Anabilim Dali
sorumlularinin belirleyecegi sayida kullaniciya egitim vermelidir.

Egitim ve aplikasyon sirasinda kullanilan malzemeler yiklenici firma tarafindan (icretsiz
karsilanmahdir.

KABUL VE MUAYENE

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

Kabul ve muayene esnasinda muayene heyetince tespit edilen hasarh, arizali kullanima uygun
olmayan malzemeler yiklenici firma tarafindan bedelsiz olarak yenisi ile degistirilecektir.
Sistemlerin tim{ ile kurulup calisir hale getirildikten sonra kabul ve muayene yapilacak, kismi kabul
yapilmayacaktir.

Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparisine istinaden belirtilen yere uygun tasima kosullarinda
en gec 15 takvim giind icerisinde teslim edilecektir.

DIGER HUSUSLAR

Kitler ve sarf malzemeleri viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlar yonetmeligine uygun olarak
Uretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikgi firmanin, teklif edilen cihazin envanter kaydi UBB'de
olmalidir. Bu kayitlari saglk tesisine géstermekle yikimliudir. Kapsam disi olanlar icin kapsam disi
yazisi verilmelidir.

Cihazda kullanilacak yedek pargalar sdzlesme siiresince Ucretsiz olmak kaydiyla garantili olacaktir. Bu
garanti hem satici hem distrib(itor tarafindan verilmeli ve taahhit edilmelidir.

Cihazlarda yillik %95 uptime ¢alisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda arizada kaldig
sireler ariza ¢dzlimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime sireleri takip edilecektir. %95
uptime siirenin altinda kalan giinler cihazin s6zlesme (garanti) siresi 2 (iki) kat uzayacaktir.

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

Kit veya sarf karsihg kullanilacak cihaz (lar)in yasi 10 (on) yili gegmemis olmalidir.

Firmaya yapilacak olan 6demeler gerceklesen test sayilari Gizerinden yapilacaktir.

EK-1 TESTLERIN TEKNiK OZELLiKLERi

1.

FISH PROPLARI TEKNiK OZELLIKLERi

MYC DUAL COLOR BREAK APART REARRANGEMENT PROBE:

1.
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Prob, 8.kromozom (izerindeki 8q24 (MYC) bdlgesine spesifik direkt isaretli Spectrum Orange ve
Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu icermelidir.

Spectrum Orange isaretli prob 277-475 kb uzunluk araliginda olmahdir.

Spectrum Green isaretli prob yaklasik 400-560 kb uzunluk araliginda olmalidir.

824 bolgesindeki translokasyonu gosterebilmelidir.

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

Prob t(8;22)(g24;qll) ve t(2;8)(pll;g24) translokasyonlarini gosterebilecek dizaynda olmalidir.

Prob, 20 testlik ambalajlarda verilmelidir.



8.

Probun teslim tarihinden gecerli olmak (izere son kullanim tarihi en az bir yil olmaldir.

BCL6 (ABR) DUAL COLOR BREAK APART REARRANGEMENT PROBE:

1.

vk wn

Prob, 3. kromozom (izerindeki 3927 bolgesine spesifik direkt isaretli Spectrum Orange ya da
Spectrum Red ve Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu icermelidir.

Spectrum Orange/Red isaretli prob yaklasik 300-350 kb uzunluk araliginda olmalidir.

Spectrum Green isaretli prob yaklasik 600-665 kb uzunluk araliginda olmalidir.

3927 bolgesindeki translokasyonu break apart formatinda gosterebilmelidir.

Sinyal paterni, normal hiicrede 2 flizyon sinyali gozlenirken, translokasyonlu hiicrede 1 fiizyon, 1
orange/red ve 1 green sinyal gbzlenecek sekilde olmalidir.

Prob yalanci pozitifligi engellemek amaciyla Cotl DNA icermeli veya tekrar substraksiyon teknigi ile
tasarlanmis olmalidir.

Prob, 20 testlik ambalajlarda verilmelidir.

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

CCND1/IGH DUAL COLOR DUAL FUSION PROBE:

1.

4

Probe, 11. kromozom Utizerindeki llgl3 bolgesine (CCNDI) spesifik direkt isaretli Spectrum Orange ve
Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu icermelidir.

Prob, 14. kromozom lzerindeki 14q32.3 bolgesine spesifik direkt isaretli Spectrum Green florokrom
isaretli DNA probu icermelidir.

Spectrum Orange isaretli prob 378-580 kb uzunluk araliginda olmali ve CCND1, FGF19, FGF4,
D11S1076 veya CCND1, PMC133966P1, RH48109 bolgelerini igermelidir.

llgl3 ve 14932.3 bolgeleri arasindaki flizyonu gosterebilmelidir.

Prob, 20 testlik ambalajlarda verilmelidir.

Probun teslim tarihinden gegerli olmak lizere son kullanim tarihi en az bir yil olmalidir.

IP36/LQ25 VE LSI 19QL3/19PL3 DC PROBE SET:

1.

Nouwuvas

10.

11.
12.

Prob Seti, 1p36/1925 ve 19qI3/19pl3 bolgelerine spesifik florokrom isaretli problar iceren 2 ayri set
halinde olmalidir. Prob setlerinden biri 1p36/1925 bdlgelerine spesifik prob icerirken, diger prob seti
19q13/19pl3 bolgelerine spesifik prob icermelidir.

Prob setlerinden Ip36/1g25 prob seti, 1. kromozomun Ip36 bdlgesine spesifik Spectrum Orange
florokrom isaretli DNA probu ile, 1. kromozomun Ig25 bélgesine spesifik Spectrum Green florokrom
isaretli DNA probu icermelidir.

Prob setlerinden 19qI3/19plI3 prob seti, 19. kromozomun 19ql3 bélgesine spesifik Spectrum Orange
florokrom isaretli DNA probuile, 19. Kromozomun 19pl3 bolgesine Spectrum Green florokrom isaretli
DNA probu icermelidir.

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

Prob setleri Ip36 ve 19ql3 bolgelerindeki delesyonlari gbsterebilmelidir.

Ip36 bolgesine spesifik florokrom isaretli prob 365-400 kb uzunluk araliginda olup EGFL3 ve TP73 gen
bolgelerine veya NPHP4, KCNAB2 VE CDH5 gen bolgelerine karsilik gelmelidir.

1925 bolgesine spesifik florokrom isaretli prob 620-715 kb uzunluk araliginda olup ABL2 ve ANGPTL1
gen bolgelerini veya C10RF21, EDEM3, FAM 129A gen bolgelerini icermelidir.

19ql3 bolgesine spesifik florokrom isaretli prob 400-515 kb uzunluk araliginda olup CRX ve GLTSCR1-
2 gen bolgelerini icermelidir.

19pl3 bolgesine spesifik florokrom isaretli prob 485-500 kb uzunluk araliginda olup ZNF44 ve
MAN2B1 gen bolgelerini veya FSTL3, PRSS57, PALM, MISP, PTBP1, PLPPR3, AZU1, PRTN3, E LAN E,
CFD, MED16, RNU6-2, R3HDM4, KISS1R, ARID3A, VVDR18, GRIN3B, TMEM259, CNN2, ABCA7,
HMHAI, POLR2E, GPX4, SBNO2 gen bélgelerini icermelidir.

Prob seti LSI I1p36/1925 ve LSI 19ql13/19pI3 prob setlerinin ayri ayri calisiimasina izin verebilmelidir.
Prob yalanci pozitifligi engellemek amaciyla Cotl DNA icermeli veya tekrar substraksiyon teknigi ile
tasarlanmis olmalidir.



13. Prob soguk zincir kosullarina uygun olarak teslim edilmelidir

HER2 DNA PROBE:

1.

Prob, 17. kromozomun Uzerindeki 17qll.2-gl2 bolgesine veya 17qll.2/17ql2-g12/q21.1 bolgesine
(HER2) spesifik direkt isaretli Spectrum Orange/red florokrom isaretli DNA probu ve 17.kromozomun
17pll.I-gll.I sentromerik bolgesine (alpha satellite) spesifik Spectrum Green florokrom isaretli DNA
probu icermelidir.

17pll.2-ql2 veya 17qll.2 /17ql2-gl2/g21.1 bolgesine spesifik prob HER2 genini icermeli ve 190-610 kb
uzunluk araliginda olmalidir.

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

Prob ekstra bir hibridizasyon buffer ile sulandirilmaya ihtiyag¢ duyulmadan direkt olarak
uygulanabilmelidir.

Prob yalanci pozitifligi engellemek amaciyla Cotl DNA icermeli veya tekrar substraksiyon teknigi ile
tasarlanmis olmalidir.

Kit ile birlikte DAPI Il, 20xSSC, NP-40 ve pozitif-negatif kontrol slaytlari verilmeli veya uygulama
esnasindan kullanilacak gerekli tim sollsyonlari iceren, parafin dokularda veya sitoloji
preparatlarinda optimize edilmis bir uygulama kiti ile birlikte verilmelidir.

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

ALK FISH Prob:

1.

ol

Prob, ayni tlp icerisinde 2. kromozom (zerindeki 2p23 bolgesine (ALK) spesifik kirmizi yada oranj
florokromla isaretli ve ayni bolge igindeki ALK geninin telomerindeki komsu bir dizilimi iceren yesil
renkli florokromla isaretli DNA probu karisimini (Break Apart Probe) icermelidir.

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

Prob yalanci pozitifligi engellemek amaciyla Cotl DNA igcermeli veya tekrar substraksiyon teknigi ile
tasarlanmis olmalidir.

20 testlik ambalajda teslim edilmelidir.

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

ROS1 FISH PROBE:

vk wnN R

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

Break Apart formatinda Spectrum Orange ve Spectrum Green isaretli olmalidir.

Prob yalanci pozitifligi engellemek amaciyla Cotl DNA icermeli veya tekrar substraksiyon
teknigi ile tasarlanmis olmalidir.

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

BCL2 DUAL COLOR BREAK APART FISH PROBE :

1.

ukwnN

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

Spectrum Orange isaretli prob 600-665 kb uzunluk araliginda olmahdir.

Spectrum Green isaretli prob 545-850 kb uzunluk araliginda olmalidir.

18q21 bolgesindeki translokasyonu ve inversiyonu gosterebilmelidir.

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

TFE3 DUAL COLOR BREAK APART PROBE

1.

Prop, TFE3 genini barindiran Xp11.23 kromozomal bélgesini iceren translokasyonlari saptamak igin
tasarlanmis olmalidir.

Prop Xpl11.23 bolgesinde green ve orange isaretli iki parcadan olusan break apart formatinda
olmahdir.



MDM2/CEN DUAL COLOR AMPLiFiIKASYON PROBU:

1.
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Prob, 12. Kromozom Uzerindeki 12ql5 bolgesine spesifik direkt isaretli spectrum orange ve 12.
Kromozomun sentromer bolgesine spesifik spectrum green florokrom isaretli DNA probu icermelidir.
MDM2 genini green isaretleyen prob verilecek ise 12. Kromozomun sentromer bolgesi orange ile
isaretli olmalidir. Prob, yumusak doku timorlerini tanimlamak igin

tasarlanmis olmalidir.

Prob yalanci pozitifligi engellemek amaciyla Cotl DNA icermeli veya tekrar substraksiyon

teknigi ile tasarlanmig olmalidir..

Spectrum Orange isaretli prob yaklasik 209kb uzunlugunda olmalidir.

Prob 20 testlik ambalajlarda verilmelidir.

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

IGH/BCL2 FISH PROB:

1.

6.

Prob 18. kromozomun Uzerindeki 18q21 boélgesine (BCL2) spesifik direkt isaretli Spectrum Orange
florokrom isaretli DNA probu ve 14.kromozomun 14932 bolgesine (IGH) spesifik Spectrum Green
florokrom isaretli DNA probu icermelidir.

Prob yalanci pozitifligi engellemek amaciyla Cotl DNA icermeli veya tekrar substraksiyon teknigi ile
tasarlanmis olmalidir.

BCL2 probu yaklasik 750 kb-1.3 Mb uzunluk araliginda olmalidir. Prob D18591, MCR, FVT1 ve D18587
bolgelerini icermelidir.

IGH probu yaklasik 1,5Mb uzunlugunda olmalidir.

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

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

CDKN2A/CEP 9 DUAL COLOR PROB

1. Prob, 9. Kromozomun Uzerindeki 9p21 bélgesine (pl6) spesifik direkt isaretli Spectrum Orange
florokrom isaretli DNA probu ve 9. Kromozomun sentromerik 9pll.I-gll.I bélgesine (alpha satellite)
spesifik Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu icermelidir. P16 genini S. green isaretleyen
problar kontrol bolgesini S. orange ile isaretlemelidir.

2. Spectrum Orange isaretli prob 190-315 kb uzunluk araliginda olmaldir.

3. Sinyal paterni: Normal hicrede 2 Orange ve 2 Green sinyal izlenirken, delesyonlu hiicrelerde 1
Orange ve 2 Green sinyal gézlenebilmelidir.

4. Glioblastom hastalariicin valide edilmis olmalidir.

5. Prob 20 testlik ambalajlarda verilmelidir.

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

SYT DUAL COLOR PROB

1. Prob, 18. kromozom (izerindeki 18qll.2 bolgesine (SYT) spesifik direkt isaretli Spectrum Orange ve
Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu icermelidir.

2. Spectrum Orange isaretli prob 365-650 kb uzunluk araliginda olmalidir.

3. Spectrum Green isaretli prob 355-1044 kb uzunluk araliginda olmahdir.

4. ki prob arasindaki mesafe iki sinyalin ayirt edebilmesine yetecek kadar uzak olmalidir.

5. 18qll.2 bolgesindeki translokasyonu gosterebilmelidir.

6. Sinyal paterni: Normal hiicrede 2 filizyon sinyali gozlenirken,translokasyonlu hiicrede 1 flizyon, 1
Orange ve 1 Green sinyal gbzlenmelidir.

7. Prob 20 testlik ambalajlarda verilmelidir.

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

PML/RARA PROB:

1.

Prob 15. kromozom Uzerindeki 15g922-24 bolgesine (PML) spesifik direkt isaretli Spectrum Orange
florokrom isaretli DNA probu ve 17.kromozomun 17q21.1/17ql2-g21.2 boélgesine (RARA) spesifik



Spectrum Green florokrom isaretli DNA probu icermelidir.

2. LSI PML probu yaklasik 180kb ve 335 kb uzunlugunda olan 2 parcadan olusmalidir. Prob ekson 3,
ekson 4, ekson 5, ekson 6 ve ekson 7'yi icermeli veya PML probu yaklasik 790 kb uzunlugunda
olmalidir.

3. LSI RARA probu 700kb uzunlugunda olmalidir. GRB7, MLN5, THRA2, ekson 2, ekson3, ekson 4, ekson
5 ve ekson 6'y1 icermeli veya RARA probu yaklasik 865 kb uzunlugunda olmalidir.

4. Sinyal paterni: Normal hiicrede 2 Orange ve 2 Green sinyal izlenirken, translokasyonlu hiicrelerde 1
Orange, 1 Green ve 2 flizyon sinyali gbzlenebilmelidir.

5. Prob 20 testlik ambalajlarda verilmelidir.

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

COL1A1/PDGFB DUAL COLOR DUAL FUSION PROBE:

1. Prop 17921 ve 22q13 bolgelerindeki translokasyonlari tespit etmeye yonelik olmahdir.

2. CollA bolgesi yaklasik 900 kb uzunlugunda s. orange ile , PDGFB bolgesi yaklasik 1,3 Mb

uzunlugunda s. green ile isaretli olmalidir.

Gen Bolgesi COL1A:17921(D175604-D1751482E) PDGFB:22g13(D225S1139-D225284)

4. Normal hiicre paterni : iki yesil iki turuncu sinyal, DFSP dokularinda bir yesil , bir turuncu ve bir flizyon
sinyali gbzlenmelidir.

w

MAML2 DUAL COLOR BREAK APART PROBE:
1. Prop 11. Kromozomun 11g21 bélgesindeki translokasyonlari belirlemeye yénelik olmalidir.
2. Prop 11921 bolgesinde yaklasik 680 kb uzunlugunda green ve yaklasik 370 kb uzunlugunda orange
isaretli iki parcadan olusan break apart formatinda olmalidir.

EWSR1 DUAL COLOR BREAK APART PROBE
1. Prop 22q12 bolgesindeki translokasyonlari belirlemeye yonelik olmalidir.
2. Prop22q12 bolgesinde green ve orange isaretli iki par¢cadan olusan break apart formatinda olmalidir.

CCND1/CEN 11 DUAL COLOR PROBE
1. Prop, parafine gomilmis patoloji preperatlarindaki, hiicre o6rnekleri, kan veya kemik iligi
yaymalarindaki genetik sapmalari, florasan in situ hibridizasyon yontemi ile tespit icin uygun
olmalidir.
2. CCND1/CEN 11 ikili Renkli Prob, insan tiimérlerinde siklikla g6zlenen CCND1 gen amplifikasyonunun
tespiti icin tasarlanmis olmalidir.
3. Prop 11g13.3 bolgesi ve kontrol probu CEN11 green ve orange isaretli dual color olmalidir.

FOXO1 DUAL COLOR PROBE BREAK APART PROBE

1. Prop 13q14.11 bolgesindeki translokasyonlari belirlemeye yonelik olmalidir.

2. Prop 13q14.11 boélgesinde S.green ve S.orange isaretli iki parcadan olusan break apart formatinda
olmahdir.

MYB DUAL COLOR BREAK APART PROBE

1. Prop, MYB genini barindiran 6g23.3 kromozom bolgesindeki translokasyonlari tespit etmek amaciyla
tasarlanmis olmalidir.

2. Prop 6g23.3 bolgesinde yaklasik 645 kb green ve yaklasik 660 kb uzunlugunda orange isaretli iki
parcadan olusan break apart formatinda olmaldir.

3. Normal Hiicre paterni: 2 Orange/green sinyali, Translokasyonda ise 1 green, 1 orange ve 1
orange/green fusyon sinyali gozlenmelidir.

YWHAE DUAL COLOR BREAK APART PROBE
1. Prop, YWHAE genini barindiran 17p13.3 kromozomal boélgesini iceren yeniden diizenlemeleri tespit
etmek icin tasarlanmis olmahdir.
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Prop 17p13.3 bolgesinde yaklasik 335 kb uzunlugunda green ve yaklasik 375 kb uzunlugunda orange
isaretli iki pargadan olusan break apart formatinda olmalidir.

BCOR DUAL COLOR BREAK APART PROBE

1.

10.
11.

12.

13.

Prop, BCOR genini barindiran Xp11.4 kromozomal bdlgesini iceren yeniden dizenlemeleri tespit
etmek igin tasarlanmig olmahdir.

Prop Xp11.4 bolgesinde yaklasik 590 kb uzunlugunda green ve yaklasik 345 kb uzunlugunda orange
isaretli iki parcadan olusan break apart formatinda olmalidir.

MOLEKULER ONKOLOJI TESTLERI TEKNiK OZELLIKLERI

EGFR MUTASYON TESTI

Kit, EGFR Ekzon 18, 19, 20 ve 21 'deki yaygin goriilen olasi tim mutasyonlarin varligini Real-time PCR
teknigini kullanarak tek bir calisma ile ayni anda tespit edebilmelidir.

Kit ile T790M, L858R gibi en az 42 6nemli mutasyon (tek nukleotit degisimi, insersiyon, delesyon gibi)
taranabilmelidir.

Kit; FFPE doku ve plazmadan elde edilen DNA ile calismaya uygun olmalidir.

Plasma, kan icin dnerilen DNA baslangic miktari her bir tlp icin 5-10 ng veya 100 mutant kopya
DNA/ml, FFPE 6rnekler igin 15-150 (veya 2ng/ul) ng olmalidir. Kit ile plasmadan cfDNA calismak icin
ayrica plasmadan cfDNA izolasyon kiti gerektiginde firma tarafindan verilmelidir.

Kit; multiplex calismaya uygun olmali ve her bir miks i¢in dizayn edilen floransan problar ile
hedeflenen mutasyon icin FAM veya VIC kanalinda ve endojen kontrol icin HEX, VIC veya FAM
kanalinda tespit yapilabilmelidir veya teklif edilen Kit ile uyumlu sistemde mevcut kanallar lizerinden
multiplex ¢alismalidir.

Kit icerisindeki her bir miks ile hasta 6rnekleri ve ¢calisma kontrolleri icin HEX ,FAM veya VIC, CY5,5,
JA270, CUMARIN kanalinda tespit edilecek olan endojen kontrol sayesinde reaksiyon icerisinde yer
alabilecek inhibitorlerin varligi kontrol edilebilmeli, boylece yanlis negatiflik riski elimine
edilebilmelidir.

Kit icerisinde, kitin ¢alismasi igin gerekli kimyasal sarf malzemeleri kullanima hazir olarak
bulunmalidir. Béylece ek bir sarf malzeme hazirhgi icin zaman kaybi olmamalidir.

Kit igeriginde liyofilize veya kullanima hazir pozitif kontroller ve liyofilize veya kullanima hazir tiipler
halinde reaksiyon miksleri yer almaldir.

Her bir 6rnek icin, hedeflenen EGFR mutasyonlarina ait miksler haricinde ayrica bir kontrol miksi de
cahsilmali ve bu sayede 6rnek icindeki DNA varligi ve kalitesi kontrol edilmelidir.

Kitler liyofilize veya kullanima hazir olmalidir.

Kit cok ylksek hasssiyette olmali ve ¢ok dislik diizeydeki mutasyonlari saptayabilir diizeyde olmalidir.
Mutasyon hassasiyetleri her mutasyon icin kit kilavuzunda ayri ayri belirtilmelidir.

Kit CE-IVD isaretli olmali bu sayede in-vitro diagnostik tani amagh olmalidir. ilgili lisanslara sahip
olmahdir.

Kitin performans degerlendirmesine ait klinik 6zgllliik, hassasiyet, deteksiyon limiti,
tekrarlanabilirlik, gtivenilirlik gibi validasyon calisma sonuglari kite ait kitapgik icerisinde belirtilmis
olmalidir.

KRAS MUTASYON TESTI

Kit, KRAS kodon 12, 13, 61 deki yaygin gorilen olasi tiim mutasyonlarin varligini Real Time-PCR teknigi
kullanarak ayni anda tespit edebilmelidir.

Kit ile en az Kodon [2’de; G12R (34G>C), G12S (34G>A),G12C (34G>T), G12A (35G C), G12D (35G>A),
G12V (35G>T),Kodon 13’de; GI3D (38G>A)Kodon 61’de; Q6 IK (181C>A), Q61L (182A>T), Q6l R
(182A>G), Q61H (183A>C), Q6 IH (1 83A>T), Q6 IE (1 81C>G),

mutasyonlari tespit edilebilmelidir. Eger kurum gerekli goriir ise firma ek olarak asagidaki
mutasyonlara da bakan KRAS mutasyon kitini vermelidir.

Kodon 59’da; A59T (175G>A), AS9E (176C>A), A59G (176C>G), A59S (175G>T) Kodon 117°de K1 I7N
(35 1A>T) K117N (351A>C)
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Kodon 146'da A146T (436G>A), A146P (436G>C), A146V (437C>T)

Kit; FFPE dokudan ve plazmadan elde edilen DNA ile galismaya uygun olmahdir.

Kit; multiplex calismaya uygun olmali ve her bir miks i¢in dizayn edilen floransan problar ile
hedeflenen mutasyon igin FAM veya VIC kanalinda ve endojen kontrol igin HEX, VIC veya FAM
kanalinda tespit yapilabilmeli veya teklif edilen Kit ile uyumlu sistemde mevcut kanallar lizerinden
multiplex ¢alismalidir.

Kit icerisindeki her bir miks ile hasta 6rnekleri ve ¢alisma kontrolleri icin HEX ,FAM veya VIC, CY5,5,
JA270, CUMARIN kanalinda tespit edilecek olan endojen kontrol sayesinde reaksiyon icerisinde yer
alabilecek inhibitorlerin varligi kontrol edilebilmeli, boylece yanlis negatiflik riski elimine
edilebilmelidir.

Kit icerisinde, kitin c¢alismasi icin gerekli kimyasal sarf malzemeleri kullanima hazir olarak
bulunmalidir. Boylece ek bir sarf malzeme hazirligi icin zaman kaybi olmamalidir.

Kit iceriginde liyofilize veya kullanima hazir pozitif kontroller ve liyofilize veya kullanima hazir tlipler
halinde reaksiyon miksleri yer almahdir.

Her bir 6rnek icin, hedeflenen KRAS mutasyonlarina ait miksler haricinde ayrica bir kontrol miksi de
cahsilmali ve bu sayede 6rnek icindeki DNA varhgi ve kalitesi kontrol edilmelidir.

Kitler liyofilize veya kullanima hazir olmalidir.

Kit cok yuksek hasssiyette olmali ve ¢ok dislik diizeydeki mutasyonlari saptayabilir diizeyde olmahdir.
Mutasyon hassasiyetleri her mutasyon icin kit kilavuzunda ayri ayri belirtilmelidir.

Plasma, kan icin dnerilen DNA baslangic miktari her bir tip icin 5-10 ng veya 100 mutant kopya/ml,
FFPE 6rnekler igin 15-100 (veya 4ng/ul) ng olmaldir.

Kit CE-IVD isaretli olmali bu sayede in-vitro diagnostik tani amagh olmalidir. ilgili lisanslara sahip
olmahdir.

Kitin performans degerlendirmesine ait klinik 6zglllik, hassasiyet, deteksiyon limiti,
tekrarlanabilirlik, glivenilirlik gibi validasyon g¢alisma sonuglari kite ait kitapgik igerisinde belirtilmis
olmahdir.

BRAF MUTASYON TESTi

Kit, BRAF kodon 600" da yaygin gorllen olasi tim mutasyonlarin varligini Real Time-PCR teknigi
kullanarak ayni anda tespit edebilmelidir.

Kit,V600E/V600Ecomplex, V600K, V600D mutasyonlari tespit edilebilmelidir.

Kit; FFPE doku, taze doku, dondurulmus dokudan ve plazmadan elde edilen DNA ile calismaya uygun
olmalidir.

Plasma, kan icin dnerilen DNA baslangic miktari her bir tip icin 5-10 ng veya 100 mutant kopya
DNA/ml, FFPE 6rnekler icin 15-125 (veya 5ng/ul) ng olmaldir.

Kit; multiplex calismaya uygun olmali ve her bir miks i¢in dizayn edilen floransan problar ile
hedeflenen mutasyon i¢cin FAM veya VIC kanalinda ve endojen kontrol icin HEX, VIC veya FAM
kanalinda tespit yapilabilmelidir veya teklif edilen Kit ile uyumlu sistemde mevcut kanallar Gzerinden
multiplex ¢calismahdir.

Kit icerisindeki her bir miks ile hasta drnekleri ve ¢alisma kontrolleri icin HEX, FAM veya VIC, CY5,5,
JA270, CUMARIN kanalinda tespit edilecek olan endojen kontrol sayesinde reaksiyon icerisinde yer
alabilecek inhibitorlerin varligi kontrol edilebilmeli, boylece yanlis negatiflik riski elimine
edilebilmelidir.

Kit icerisinde, kitin c¢alismasi igin gerekli kimyasal sarf malzemeleri kullanima hazir olarak
bulunmalidir. Boylece ek bir sarf malzeme hazirligi igin zaman kaybi olmamalidir.

Kit iceriginde liyofilize veya kullanima hazir pozitif kontroller ve liyofilize veya kullanima hazir tiipler
halinde reaksiyon miksleri yer almahdir.

Her bir 6rnek icin, hedeflenen BRAF mutasyonlarina ait miksler haricinde ayrica bir kontrol miksi de
cahsilmali ve bu sayede 6rnek icindeki DNA varhgi ve kalitesi kontrol edilmelidir.

Kitler liyofilize veya kullanima hazir olmalidir.

Kit cok ylksek hasssiyette olmali ve ¢cok diistik diizeydeki mutasyonlari saptayabilir diizeyde olmalidir.
Mutasyon hassasiyetleri her mutasyon icin kit kilavuzunda ayri ayri belirtilmelidir.
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Kiti saglayacak firma, kitin uyumlu olarak calisabildigi Real-time PCR sistemini kitler kullanildigi
surece temin etmelidir.

Kit CE-IVD isaretli olmali bu sayede in-vitro diagnostik tani amagh olmalidir. ilgili lisanslara sahip
olmahdir.

Kitin performans degerlendirmesine ait klinik 6zglllik, hassasiyet, deteksiyon limiti,
tekrarlanabilirlik, gtivenilirlik gibi validasyon ¢alisma sonuglari kite ait kitapgik icerisinde belirtilmis
olmahdir.

NRAS MUTASYON TESTI

Kit, NRAS kodon 12, 13, 59, 61, 117 ve 146’daki yaygin gortilen olasi tim mutasyonlarin varligini Real
Time-PCR teknigi kullanarak ayni anda tespit edebilmelidir.

Kit Kodon 12 ve 13’de G | 25 (34G>A), G12C (34G>T), G12A (35G>C), GI2D (35G>A), G12V (35G>T),
G13R (37G>C), G13D (38G>A), G13V (38G>T)

Kodon 59 ve 61 de A59T (175G>A), A59D (176C>A), Q61H (I83A>C), Q61H (183A>T), Q61K
(181C>A), Q61R (182A>G), Q61L (182A>T)

Kodon 117°de K117N (351G>T), K117N (351G>C)

Kodon 146'da A 146T (436G>A), A146V (437C>T) mutasyonlari tespit edilebilmelidir.

Kit; FFPE dokudan ve plazmadan elde edilen DNA ile calismaya uygun olmalidir.

Plazma, kan icin 6nerilen DNA baslangic miktari her bir reaksiyon icin 5-10 ng veya 100 mutant
kopya/ml, FFPE 6rnekler igin 15-150 ng (2 ng/ul) olmaldir.

Kit, multiplex galismaya uygun olmali ve her bir miks icin dizayn edilen floransans problarla,
hedeflenen mutasyonlar FAM veya VIC kanalinda ve endojen kontrol i¢in HEX , VIC veya FAM
kanalinda tespit edilebilmelidir veya teklif edilen Kit ile uyumlu sistemde mevcut kanallar Gizerinden
multiplex ¢alismalidir.

Kit icerisindeki her bir miks ile hasta 6rnekleri ve galisma kontrolleri icin HEX ,FAM veya VIC, CY5,5,
JA270, CUMARIN kanalinda tespit edilecek olan endojen kontrol sayesinde reaksiyon icerlsinde yer
alabilecek inhibitorlerin varligi kontrol edilebilmeli, boylece yanlis negatiflik riski elimine
edilebilmelidir.

Kit icerisinde, kitin ¢alismasi igcin gerekli kimyasal sarf malzemeleri kullanima hazir olarak
bulunmalldir. Béylece ek bir sarf malzeme hazirhgi icin zaman kaybi olmamalidir.

Kit iceriginde, liyofilize veya kullanlma hazir pozitif kontroller ve liyofilize veya kullanima hazir tiipler
halinde reaksiyon miksleri yer almaldir.

Her bir 6rnek i¢in, hedeflenen NRAS mutasyonlarina ait miksler haricinde ayrica bir kontrol miksi de
cahsilmali ve bu sayede 6rnek icindeki DNA varligi ve kalitesi kontrol edilmelidir.

Kitler liyofilize veya kullanima hazir olmalidir.

Kit cok yiksek hasssiyette olmali ve ¢ok dislik diizeydeki mutasyonlari saptayabilir diizeyde olmalldir.
Mutasyon hassasiyetleri her mutasyon icin kit kilavuzunda ayri ayri belirtilmelidir.

Kit ve sistem bir biitlin olarak CE-IVD isaretli olmali bu sayede in-vitro diagnostik tani amacli olmalidir.
Firma tek olarak NRAS kitini saglayamiyorsa NRAS-BRAF beraber bakabilen bir kit verebilir.
Arastirmali amacl kitlerde kapsam yazisi kabul edilecektir.

Kitin performans degerlendirmesine ait klinik 6zgilliik, hassasiyet, deteksiyon limiti,
tekrarlanabilirlik, glivenilirlik gibi validasyon calisma sonuglari kite ait kitapgik icerisinde belirtilmis
olmalidir.
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FISH PROPLARI TESTLERI

S.N

Sut Kodu

islem Adi

FISH Prop Adi

Miktar

SUT
PUANI/In
Situ Doku
Hazirlama

Sut
Puani/
FISH

1 Test
icin Sut
Puani

Toplam
Sut Puani

G100080
911.200

FISH, 1-2 genetik
lokus -in Situ
Hibridizasyon igin
doku
hazirlanmasi

MYC Dual Color
Break Apart Probe

70

Test

76,27

346,88

423,15

29620,50

G100080
911.200

FISH, 1-2 genetik
lokus - in Situ
Hibridizasyon icin
doku
hazirlanmasi

BCL6 Dual Color
Break Apart Probe

70

Test

76,27

346,88

423,15

29620,50

G100130
911.200

FISH, t(11;14)
(a13;932)
(CCND1/IGH) - in
Situ Hibridizasyon
icin doku
hazirlanmasi

CCND1/IGH Dual
Color FISH Probe

70

Test

76,27

346,88

423,15

29620,50

G100080
911.200

FISH, 1-2 genetik
lokus - in Situ
Hibridizasyon icin
doku
hazirlanmasi

1p36/1925 Dual
Color Probe

20

Test

76,27

346,88

423,15

8463,00

G100080
911.200

FISH, 1-2 genetik
lokus - in Situ
Hibridizasyon icin
doku
hazirlanmasi

19q Dual Color
Probe

20

Test

76,27

346,88

423,15

8463,00

G100080
911.200

FISH, 1-2 genetik
lokus - in Situ
Hibridizasyon icin
doku
hazirlanmasi

Zytolight CEN
17/SPEC ERBB2
Dual Color Probe

240

Test

76,27

346,88

423,15

101556,00

G100080
911.200

FISH, 1-2 genetik
lokus - in Situ
Hibridizasyon igin
doku
hazirlanmasi

ALK Dual Color
Break Apart Probe

400

Test

76,27

346,88

423,15

169260,00

G100080
911.200

FISH, 1-2 genetik
lokus -in Situ
Hibridizasyon igin
doku
hazirlanmasi

ROS1 Dual Color
Break Apart Probe

400

Test

76,27

346,88

423,15

169260,00
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FISH, 1-2 genetik
lokus - in Situ

doku
hazirlanmasi

G100080 | ..., ... .. | BCL2 Dual Color
9 911.200 Hibridizasyon icin Break Apart Probe 70 |Test| 76,27 346,88 | 423,15 | 29620,50
doku
hazirlanmasi
FISH, 1-2 genetik
G100080 | 10KUS ~INStU |opea b ol Color
10 911.200 Hibridizasyon icin Break Apart Probe 10 |Test 76,27 346,88 | 423,15 | 4231,50
doku
hazirlanmasi
FISH, 1-2 genetik
G100080 |  1Okus -InSitu
11 Hibridizasyon icin | MDM2/CEN12Dual | 10 |Test 76,27 346,88 | 423,15 | 4231,50
911.200
doku Color Probe
hazirlanmasi
FISH, 1-2 genetik
lokus - in Situ BCL2/I1GH Dual
G100080 | , .., ... L. .
12 Hibridizasyon icin | Color Dual Fusion 70 |Test 76,27 346,88 | 423,15 | 29620,50
911.200
doku Probe
hazirlanmasi
FISH, 1-2 genetik
lokus - in Situ
G100080 | , .., ... . | CDKN2A/CEN9
13 911.200 Hibridizasyon icin Dual Color Probe 10 |Test 76,27 346,88 | 423,15 | 4231,50
doku
hazirlanmasi
FISH, 1-2 genetik
6100080 | 10KUS ~InSitu | oo el Color
14 911.200 Hibridizasyon icin Break Apart Probe 20 |Test 76,27 346,88 | 423,15 | 8463,00
doku
hazirlanmasi
FISH, t(15;17)
(022;921)
. PML/RARA Dual
15 6100150 (PNH{RARA)—In Color Dual Fusion 5 |Test 76,27 346,88 | 423,15 | 2115,75
911.200 | Situ Hibridizasyon
. Probe
icin doku
hazirlanmasi
FISH, 1-2 genetik
G100080 | lokus -InSitu | oo bual Color
16 911.200 Hibridizasyon icin Break Apart Probe 20 |Test 76,27 346,88 | 423,15 | 8463,00
doku
hazirlanmasi
FISH, 1-2 genetik
5100080 lokus -inSitu |COL1A1/PDGFB
17 Hibridizasyon icin | Dual Color Dual 10 |Test 76,27 346,88 | 423,15 | 4231,50
911.200 .
doku Fusion Probe
hazirlanmasi
FISH, 1-2 genetik
lokus - in Situ
G100080 | .., ... - . | CCND1/CEN 11
18 911.200 Hibridizasyon igin Dual Color Probe 70 |Test 76,27 346,88 | 423,15 | 29620,50
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19

G100080
911.200

FISH, 1-2 genetik
lokus - in Situ
Hibridizasyon igin
doku
hazirlanmasi

FOXO1 Break
Apart Probe

10 |Test

76,27

346,88 | 423,15

4231,50

20

G100080
911.200

FISH, 1-2 genetik
lokus -in Situ
Hibridizasyon igin
doku
hazirlanmasi

MYB Break Apart
Probe

10 |Test

76,27

346,88 | 423,15

4231,50

21

G100080
911.200

FISH, 1-2 genetik
lokus -in Situ
Hibridizasyon igin
doku
hazirlanmasi

MAML2 Break
Apart Probe

10 |Test

76,27

346,88 | 423,15

4231,50

22

G100080
911.200

FISH, 1-2 genetik
lokus - in Situ
Hibridizasyon icin
doku
hazirlanmasi

YWHAE Break
Apart Probe

10 |Test

76,27

346,88 | 423,15

4231,50

23

G100080
911.200

FISH, 1-2 genetik
lokus - in Situ
Hibridizasyon icin
doku
hazirlanmasi

BCOR Break Apart
Probe

10 |Test

76,27

346,88 | 423,15

4231,50

Toplam Puan

691850,25

MOLEKULER ONKOLOJi TESTLERI

S.N

Sut Kodu

ISLEM ADI

Test Adi

Miktar

1 Test
icin Sut
Puani

Toplam
Sut Puani

G101900

EGFR Geni
(T790M, G719A
ve G719X)
Mutasyon Analizi

EGFR

500

Test

448,89

224445

G101950

KRAS Mutasyon
Analizi

KRAS

130

Test

448,89

58355,7

G101890

BRAF Geni
(V600K-V600E)
Mutasyon Analizi

BRAF

150

Test

183,64

27546

G101950

KRAS Mutasyon
Analizi

NRAS

130

Test

448,89

58355,7

Toplam Puan

368702,40

Prof. Dr. Aydin iSISAG
Tibbi Patoloji AD Ogretim Uyesi




