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satin alinmasina ihtiyag duyulmustur.

..... l...[l..... tarih ve saat kadar asagidaki sartlara gére duzenlenerek profarma faturanin Satinalma Burosuna génderilmesini rica ederim.

1-Tekliflerin yazili olmasi,

2-ihale dékiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtimesi,

4-TL (Turk Lirasi) olarak fiyat verilip, birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yaziimas,
5-Uzerinde kazinti,silinti, diizeltme bulunmamasi,

6-Ad,Soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmasi,
7-Teklif verilmeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile génderilmesi,

TESLIMAT SURES|,UBB KODU,MARKA BELIRTILMEYEN TEKLIFLER DEGERLENDIRME DIS|
OLACAKTIR, TEKLIFLER SIRA NUMARASINA GORE VERILMELIDIR.

irtibat Fax: 0324 241 00 90 TLF: 0324 241 00 00 - 2570-2571
Fiyat opsiyonu en az 45 gin olacaktir.
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MERSIN UNIVERSITES] HASTANESI
TIBBi GENETIK ANABILIMDALI MOLEKULER SiTOGENETiK,
MOLEKULER GENETIK VE SITOGENETIK, TETKIK HIiZMET]
ALIMI TEKNIK SARTNAMES]

1- TANIM i
Idare: Mersin Universitesi Hastanesi
Isin Adi: Tibbi Genetik Hizmet Alimi
Konu: Mersin Universites; Hastanesi igin 200.000 puan kargilig, 01.11.2021—30.11.2021

Hizmet Alan: Mersin Universitesi Hastanesi, Tibbi Genetik Anabilim Dali olarak
tanimlanmustir.

TGAD olarak amlacaktir) gorev yapan Tibbi Genetik Uzman Hekimi ve/veya $gretim liyesi
tarafindan talep edilmis olan tetkiklerin yapilmasi, sonucun genetik tam merkezleri
yonetmeligince yetkilendirilmig hekim(ler) tarafindan degerlendirilmesi ve onaylanmasi, 1slak
imzal1 sonuglarin (her hasta igin ayr ayr diizenlenmis ve ikiser kopya olmak lizere) MEU .-
TGAD’ye kargo yolu ile gonderilmesi ve ayrica ilgili raporlarin taranmig gorintiilerinin
internet ortaminda c-posta yolu ile MEU-TGAD’nin belirttigi e-posta adresine gonderilmesi
ya da bir yazilim araciligr ile MEU-TGAD’1n ulasabilmesinin saglanmasidir,

3.1. Hizmet alinan Genetik Hastaliklar Tan; Merkezi, sadece MEU-TGAD tarafindan
kayit edilmis ve onam formlar; doldurulmus numuneleri (kan ve ve diger tim ornekleri)
calisacaktir,

3.2. Hizmet alinan Genetik Hastaliklar Tani Merkezi, yapilan tim islemlerin mutlaka
kayit defterinde veya bilgisayar programimda kaydini tutacaktir.

3.3. Numunelerin (kan ve diger tiim 6rekler) alinmasi islemi, hastane personelj
(Hekim ve / veya yetkili diger hastane personeli) tarafindan yapilacaktr. Alnan numuneler,
hizmet alinan Genetik Hastaliklar Tam Merkezine kargo ile gonderilecek, Mersin Univeritesi
Hastanesinin de onaylayacagi bir kodlama sistemi ile kodlamp, Hizmet Alman Genetik
Hastaliklar Tam Merkezi’ne 0 sekilde tasmacaktir. Kargo masraflarini hizmet alinan Genetik
Hastaliklar Tani Merkezi kargilayacaktir

3.4. Hizmet alinan Genetik Hastaliklar Tan Merkezi, dogrudan teminle alinan
numuneler ile ilgili olarak; o6rnek aliminy, transportunu, mimkin olan tim galisma
yontemlerini ve hangi siirede sonuglarin gonderilecegini, yazili bir sekilde ayrintili olagak
belirtecektir. Tetkik yontemleri, MEU-TGAD tarafindan belirlenecek olup, her bir ornek igin
degisiklik gosterebilir. Sonuglarin gonderilme zamanlan ile ilgili olarak, belirlenmis net
zaman ¢izelgeleri olacaktir Verilecek hizmetlerin niteligi (6rnek alimu, transportu, miimkiin
olan tim calisma yontemleri, belirtilen siireler vb.) ile ilgili olarak, MEU-TGAD’nin onayli
gereklidir. Hizmet yiiklenicisinin taahhiit ettigi standardlan koruyamamas; halinde, herhangi
bir zamanda, MEU-TGAD’de gorev yapan ogretim Uyesinin /uzman hekiminin tutanak
tutmasi ile durum raporlanacakt;r ve derhal dogrudan temin sonlandirilacaktir. By durumda,
hizmet yiiklenicisi higbir hak talep etmeyecektir.

Hasta sonuglarindan elde edilen verilerin, herhangi bir bilimsel esere (poster, szlii
bildiri, yaym vb. dahi] hepsi) doniigmesi sz konusu oldugunda, hizmet veren merkez, isim
hakki (yazar ismi olarak yazilmasi, kurum isminin deklare edilmesi vb. her sey) talep ederse,
bu konuda karar yetkisi, MEU-TGAD’de g0rev yapan 6gretim iiyesine / uzman hekjsnine




aittir. Eger, sozkonusu eserde isim yazilmasi uygun gorillmezse, hizmet veren kurum higbir
hak talep etmeyecektir.

Olusgturabilecegi tibbi ve hukuki sorunlar nedeniyle, hizmet veren kurum, hastalik ve /
veya sonug hakkinda arayan hastalara / hasta yakinlarina, iigiincii taraf kisilere, analizi isteyen
hekimlere veya kurumlara asla bilgi vermeyecektir ve iletmeyecektir. Her tirli muayene,
takip ve bilgilendirme, MEU-TGAD tarafindan yapilacaktir. Gerekli gorilirse, ilgili bireyler,
MEU-TGAD tarafindan hizmet veren kuruma ¢Oziim amagl olarak génderilecektir.

Hizmet veren kurumda gorevli uzman hekim ile klinik degerlendirmelerin (raporlarin
yorumlanmasi vb. gibi hallerde) yapilabilmesi gerekebilir. Bu agidan, ilgili merkez, bu imkan
saglamalidir. Ilgili merkezde vaka degerlendirmesi yapilabilecek bir uzman hekim
bulunmamasi veya bulunsa bile cevap verilmemesi halinde, bu durum raporlanacaktir. Tki
kere rapor tutulmas: halinde, derhal dogrudan temin sonlandinlacaktir. Bu durumda, hizmet
yuklenicisi higbir hak talep etmeyecektir.

3.5. Gonderilen sonucun, klinik ile uyumlu olmadigina karar verilirse, hizmet alinan
Genetik Hastaliklar Tanm1 Merkezi sorumlusu ile gorusulip tetkikin tekran talep edilebilir. Bu
durumda, Mersin Universitesi Hastanesi tarafindan ikinci bir iicret ddenmez. Sonuglarin
dogrulanmasi gerektigi hallerde, hastanenin uygun gorecegi bir merkezde -iicreti hizmeti
veren Genetik Hastaliklar Tami Merkezi tarafindan 6denmek suretiyle- tetkik tekrar
caligtinlacaktir.

3.6. Satin alinacak olan hizmetin Genetik Analiz hizmeti olmasi ve hizmetin ozelligi
geregi hangi testin yil igerisinde kag adet vaptirilacafi net olarak belirlenememektedir.
Genetik Hastaliklar Tam Merkezi, saghk uygulama teblifinde gegen tim genetik tetkik
tirlerini (sitogenetik ve molekiler genetik basliklari altinda gegen) o gin o tarih itibariyle
giincel ve yurirlitkte olan SUT puanlamasini baz alarak, dogrudan temine uygun bigimde
bahsedilen tetkikleri yapmayi taahhiit etmelidir.

3.7. Tetkik sonuglarindan, hizmet alinan Genetik Hastaliklar Tam Merkezi sorumlu
olacaktir. Ornek alimi digindaki hatalardan da, hizmet veren merkez sorumludur. Genetik tam
merkezi bazi ¢aligmalar i¢in dogrudan temin sirasinda ya da sonrasinda bazi altyiikleniciler ile
anlagma yapabilir. Bu alt yiiklenicilerin de ruhsath veya gegici ruhsathi genetik tan1 merkezi
olmasi gerekir veya MEU-TGAD tarafindan onaylanmis merkez olmasi gerekir. Bu
merkezlerde yapilan testlerde, sorumluluk, testi yapan merkeze aittir. Tim 15 akisi, hizmetin
diizenlenmesi ve raporlama siireci gibi tiim idari, hukuki ve bilimsel siiregler, hizmet veren
tan1 merkezi ve altyiiklenici arasinda organize edilecek olup, MEU-TGAD’de gorevli uzman
hekimlerin onayi ile netlestirilecektir ve uygulamaya baslanacaktir. Is akisi ve siiregler ile
ilgili tim hukuki sorumluluklar hizmet veren kuruma aittir.

3.8. Bu Genetik hizmet alimi dogrudan teminine Saghk Bakanlifi tarafindan
ruhsatlandirilmis Genetik Hastaliklar Tamt Merkezleri girebilirler. Hizmet alman Genetik
Hastaliklar Tan1 Merkezi, istenen tetkiklerin bazilarini biinyesindeki diger bir laboratuvarda
veya T.C. sinirlar iginde ruhsatl diger bir laboratuvarda ¢ahstirabilir.

3.9. Hastalarin doku orneklerinden kiiltir hazirlanmasinin istenmesi halinde, bu
kultirlerin alinmasi, nakli ve raporlanmas ile ilgili gerekli tiim hazirliklar, hizmet alinan
Genetik Hastaliklar Tam Merkezi tarafindan yapilacaktir. Doku kiltiriinin uzun siire
saklanmas: gerektiginde hizmet alinan Genetik Hastaliklar Tam Merkezi dokuyu dondurarak
saklayabilmelidir. Hizmet alinan Genetik Hastaliklar Tam1 Merkezi acil alinmasi gerekli doku
orneklerinin alinabilinmesi igin gerekli transport besiyerlerini saglamakla yiikiimludiir.

Istenmesi halinde, yurt diginda ¢alisilmas: planlanan analiz igin -iicretleri ve kargo
ticretleri hasta tarafindan kargilanmak tizere- gerekli olan kargo ve glmriik iglemleri, hizmet
alinan Genetik Hastaliklar Tam Merkezi tarafindan organize edilerek, yurt disina materyal
gonderimi saglanacaktir. Bu konuda gerekli tim yasal mevzuata uyulmalidir
materyal gonderim mevzuati gibi.) (Bkz. Madde 6.6)




3.10. Acil durumlarda klinik olgularla ilgili danigmak ya da testlerle ilgili goriismek
uzere Hizmet Alinan Genetik Hastaliklar Tan Merkezi hekim ya da hekimlerine ulasmay:
saglayacak telefon numaralarn iletilmelidir.

3.12. Hizmet Alinan Genetik Hastaliklar Tan1 Merkezi tetkiki istenen hastalarin tiim
genetik tetkiklerini yapacaktir. Ek tetkik gerekliligi halinde bu durumu sozel veya yazili
olarak MEU-TGAD’ye iletecektir.

3.13. Hizmet Alinan Genetik Hastaliklar Tan; Merkezi, genetik hastalifin belirlenmes;i
igin, hastanin 1°, 2°, 3° vb. akrabalarinin veya akrabas olmasa da klinik genetik acidan 6nemli
olan bireylerin muayene edilmesi ya da analizlerinin yapilmasi gerekli ise, bu islemler ile
ilgili raporu MEU-TGAD’ye iletecektir (probandin raporuna ekleyerek de yapilabilir).

3.14. Calistlan numunelere ait materyaller, ilgili mevzuatlarda farkli bir kural
belirtilmemisse ve materyal yeterli ise 60 (altmis) giin saklanmalidir. F arkli / 6zgiin bir kural
bulunmasi halinde, bu kurala uyulacaktir.

kargilamamasi halinde, herhangi bir zamanda, MEU-TGAD’de gorev yapan 6gretim iyesinin
/ uzman hekiminin tutanak tutmas: ile durum raporlanacaktir ve derhal dogrudan temin
sonlandirilacaktir. Bu durumda, hizmet yuklenicisi higbir hak talep etmeyecektir,

3.16 Hizmet veren merkez, enfeksiyon vb. sebepler ile olusabilecek gegici laboratuvar
kapanma dénemlerinde (kismi veya tamamen) de, devam eden analizlerin devamlihigin
taahhiit eder.

3.17 Hizmet veren kurum, ISO 9001 belgesine sahip olmali ve EMON kalite
¢alismalanna katildigini belgelendirmelidir. Ayrica CEQA veya CAP kalite ¢alismalarindan
en az birine katildigin1 da belgelendirmesi gerekmektedir

3.18 Caligilan her analiz igin ayri ayn rapor diizenlenecektir. Hizmet veren merkez,
verilen hizmeti pratiklestirmek adina, ayn tiirden olan ve sayis1 birden ¢ok olan analizleri, tek
bir raporda birlestirip rapor etme yoluna da gidebilir. Bu durumda, istenmesi halinde ayr1 ayn
raporlama da yapilmalidir (hizmetin kayit edildigi tarihlerin farkhiliklarini  vurgulamak
agisindan)

3.19 Hizmet yiklenicisi, istenen analizleri ¢aligtiktan sonra, MEU-TGAD’nin izni ve
bilgisi ile ayni materyalden bagka analizler (Ekzom Sekanslama, Aile Taramas: vb.) de
yapabilir (dogrulamak, ek veya kapsamh diger analizleri yapmak, farkli analiz yontemi ile
taniy1 koymak vb. amaglarla). Tiim bu islemler, bilimsel temellere dayanmali ve tamamen tani
koymak (diagnostik) amagh olmalidir. Ayrica, bu analizler igin ek giris agilmas (poliklinik ve
tetkik girisi) gerekli olmasi halinde giris  yapilip yapilmayacagina MEU-TGAD karar
verecektir ve bu ek analizlerin raporlarinda, istem yapan kurum hanesi bos birakilacaktir, Bu
tarz ek analizlerde, madde 6.6°daki kurallar aynen gegerli olacaktr.

4-DENETIM KONUSUNDA UYULACAK HUSUSLAR

Hizmet alinan Genetik Hastaliklar Tang Merkezi, tetkik sonuglarim sozlesmede
belirtilen siire igerisinde yukanda belirtildigi sartlarda MEU-TGAD’ye bildirecektir (Bkz.
Madde 2: AMAQC). Hizmet alinan Genetik Hastaliklar Tam Merkezi, uluslararasi standartlara
uygun Internal (i¢) ve Eksternal (Dis) Kalite Kontrol Programlari’na tabi olmalidir Bunlarin
rutin kontrol programlarini Mersin Universitesi Hastanesi’ne vermeli, i¢ ve dis kontrollerin
diizenli olarak yapildigin: belgelemeli ve programa sozlesme siiresince uymalidir.

Mersin Universitesi Hastanesi ve / veya MEU-TGAD, gerekli gordiigii zamanlarda ve
gerekli gordugii tetkikler igin kontrol érmekleri allp, masraflan hizmet alinan Genetik
Hastaliklar Tami Merkezi’ne ait olmak uzere, kurumumuzun tercih ettigi  kontrol
laboratuvarina (Yurt Dis1 merkez, Universite Hastanesi, Egitim ve Aragtirma Hastaneg
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edecektir. Kontrol laboratuvar, sonuglan MEU-TGAD’nin bildirecegi faks ve / veya mail
adresine gonderecektir. Belgelerin asli ise posta ile ulastinlacaktir. Kontro] laboratuvan ile
yapilan karsilastirma sonuglarinda her test igin ayri degerlendirilmek uzere, arka arkaya en
fazla iki kabul edilemez sinirlarda sonug, kurum ile Hizmet Alinan Genetik Hastaliklar Tany
Merkezi arasindaki sozlesmenin feshi i¢in yeterli sebeptir.

Hizmet alinan Genetik Hastaliklar Tam Merkezi, dogrudan temin sonrasinda Tibbj
Genetik Ogretim tyeleri tarafindan istenildigi “Tibbi Genetik Hizmet Kalite Denetim Formu”
na uygun olarak denetlenecek ve denetimde 6n goriilen puan alt limitinin altinda kalinmas:
halinde, hizmet alim durdurulacaktir. Denetleme giderleri, 1-2 kisi igin hizmeti veren kurum
tarafindan karsilanacaktir By durumda, hizmet yiklenicisi higbir hak talep etmeyecektir,
Denetimler haberli ya da habersiz olarak yapilabilecektir.

- HUKUKI VE TIBBi SORUMLULUK

Bu hizmetin sunumu sirasinda, hizmet alinan Genetik Hastaliklar Tang Merkezi
sorumlulugunda olan hizmetlerden dolayt meydana gelebilecek tim tibbi ve hukuki
durumlanin muhatab; (materyalin taginmast, tim laboratuvar hizmetleri, raporlandirma vb.),
hizmet alinan Genetik Hastaliklar Tan1 Merkezi’dir.

Yine aym sebeplerle, igiincii sahislar veya diger resmi merciler, Mersin Universitesi

metod nedeniyle farkl; fiyatlandiriimas: gerektigini tespit etmesi halinde, ilgili
analizleri ve / veya fiyatlandirmay, degistirme hakki saklidir,

3. Merkezin hem Sanger, hem de yeni nesil dizj analizi hizmeti veriyor olmas; gereklidir,
Talep edilmesi halinde, bu yéntemlerden herhangi biri ile testleri yapabiliyor olmas;
gereklidir.

4. Kamu lhale Kanunu’nun (KIK) 40’inc maddesinde, ekonomik agidan en avantajl
teklifin, sadece fiyat esasina gore veya fiyat ile birlikte isletme ve bakim maliyeti,
maliyet etkinligi, verimlilik, kalite ve teknik deger gibi fiyat disindaki unsurl
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dikkate alinarak belirlenecegi hikme baglanmistir. Bu nedenle alinacak hizmetin nadir
hastaliklar ile ilgili hizmetleri de kapsamasi, binlerce nadir hastaliktan hangisinin
oniimiizdeki siirede bagvuracaginin belirlenmesinin olanaksiz olmasi nedeniyle, test
panelinin gesitliligi ve bu testler konusunda deneyimini belgelendirmesi fiyat farki
olsa dahi, daha ¢ok hastanin sorununa ¢6ziim bulabilmek amaciyla segim kriteri olarak
kullanilabilecektir. Kurumun asgari yapmasi gereken testler ve testlerin SUT’a gore
kodlanmasi ile ilgili liste ekte sunulmustur.

Aynica, bu testlerin  galisilmasi  konusundaki yeterliligini  ve deneyimini
belgelendirmesinden sonra dogrudan temin sonuglandirilacaktir.

Kurumun hizmet kalitesinin degerlendirilebilmesi icin, daha énce hizmet verdigi
kurumlarin listesi teklif ekinde verilecektir. Bu merkezlerde en fazla tetkik ve
konsiiltasyon hizmeti alan hekimler ve varsa genetik merkezleri / anabilim dallarindan
ya da hizmetten faydalanan anabilim dallarindan yazili referans istenebilecektir, Igili
‘Referans Mektubu Formu’ ekte sunulmustur.

Hizmeti veren Genetik Hastaliklar Tan Merkezi kendinden talep edilen tim genetik
test turlerini ya kendi merkezindeki laboratuvarlarda yaparak ya da baska bir ruhsatli
laboratuvardan hizmet alarak gergeklestirmekle miikelleftir. Talep edilen testi kendi
biinyesinde yapamadigi hallerde, yurt icindeki ruhsatli baska bir merkez aracilii
(anlagmali laboratuar ile imzaladif1 sozlesmeyi ibraz etmek kaydiyla) ile ya da yurt
diginda olup MEU-TGAD tarafindan uygun gorilen bagka bir kurumdan, hizmet alimi
yaparak ilgili analizleri yaptirmali ve raporlanmasini saglamalidir ve SUT fiyatlar
Uzerinden fatura etmelidir. Hizmeti veren Genetik Hastaliklar Tani Merkezinin
anlasma yapacagi laboratuar, hastane idaresi tarafindan uygun goriilen ruhsath bir
laboratuar/  alt yiklenici olmalidir. Hizmet veren merkez; numunenin
gonderilmesinden, raporlamanin sonuna kadara tim basamaklarda, gerek Saglik
Bakanligi’'nin ve T.C. Resmi Gazete’de yayimlanmis olan tiim tibbi, hukuki ve adli
mevzuatlara (yurt i¢i ve yurt dig materyal transferi, teknik yontemler ve laboratuvar
konular, etik ve hukuki diizenlemeler, kisisel verilerin paylasimi, veritabanimizin
yurtdigina transferi, onam formu, bilgi gizliligi, 6deme prosediirleri vb.) ve gerekse
T.C. simirlan iginde yasal, hukuki, tibbi tiim diger baglayici kurallara uymay: taahhiit
eder. Herhangi bir hukuki-adli-tibbi sorun ¢tkmasi halinde, tiim sorumluluk hizmeti
veren kuruma aittir. Bu konuda, gerekli bilgilendirmeler yapilmalidir. Hizmet
yiklenicisi tiim bu kosullari kabul eder.

. Hizmet veren kurum, ekte sunulan testlerin hepsini, belirtilen yontemler ile birlikte,
belirtilen SUT kodlari ile calismalidir. Ekte belirtilen belgede belirtilen tetkiklere ait
kayit agilmas: planina da uymalidir (Ornegin, (X) geni igin sadece bir giris agilacak
olup, (Y) yontemi ile cahsacak ve (Z) SUT kodunu kullanacaktir). Hizmet
yuklenicisinin bu talebi kargilamamasi halinde, herhangi bir zamanda, ME[-
TGAD’de gorev yapan 6gretim uyesinin / uzman hekiminin tutanak tutmasi ile durum
raporlanacaktir ve derhal dogrudan temin sonlandirilacaktir. Bu durumda, hizmet
yiiklenicisi higbir hak talep etmeyecektir.

. Gelen bir talep iizerinde yeni bir analiz ¢esidi planlandign ve hizmete hazir hale
getirildigi zaman, MEU-TGAD nin test verilerini denetleme hakki mevcuttur,

Mersin Univeritesi Hastanesi Tibbi Genetik Anabilimdali Molekiiler Sitogenetik,
Molekiiler Genetik Ve Sitogenetik, Tetkik Hizmetleri Alimi Thalesi Kurumun Asgari
Yapmasi Gereken Testler Ve Testlerin SUT a Gére Kodlanmas: Ile Tlgili Liste
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MERSIN UNIVERSITESI HASTANESI TIBBi GENETiK ANABILIMDALI MOLEKULER SITOGENETIK, MOLEK
TETKiK HIZMETLERI ALIMI iCIN KURUMUN ASGARi YAPMASI GEREKEN TESTLER  VE TESTLERIN SUT:

ULER GENETIK VE SITOGENETIK,
’A GORE KODLANMASI iLE iLGiLi

LISTE
SuT |SUT ISLEM PUANI (GUNCEL) |ADET GENEL
Kodu SUT Adi TOPLAM

908501 [Periferik kandan kromozom analizi 244,86 24| 5876,64
908723 [FISH (24 bblgeye kadar) 1632,38 7| 11426,66
908726 [PCR Multiplex 204,05 4 816,2
908724 |MLPA 244,86 8| 1958,88
908719 [FISH (4 bolgeye kadar) 408,09 14| 5713,26
908712 |DNA dizi analizi 1 cift 142,83 5 714,15
908471 Kemik iliginden kromozom analizi

(Direkt/24,48,72 ve 96 saatlik kiiltiir calismalari dahil) 367,28 23| 844744
908717 [DNA dizi analizi 21 ve iizeri cift 2244,51 37| 83046,87
908713 |DNA dizi analizi 1-5 cift 367,28 4| 1469,12
908715 |DNA dizi analizi 1-15 cift 1020,24 38| 38769,12
908441 |Amniyon sivisindan kromozom analizi 489,71 4] 1958,84
908451 Dusiik materyali/ Gonad biyopsisinden/

diger dokulardan kromozom analizi 387,69 1 387,69
908732 |ReverseTranscriptase PCR Multiplex 448,9 43| 19302,7
908714 |DNA dizi analizi 1-10 cift 652,95 10 6529,5
908744 |[TROMBOFILi PANELI 285,67 35| 999845
908745 (FMF/MEFVgeni Hedef Bolge Mutasyon Analizi 367,28 10| 36728




