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MALZEMENIN
ADI

iU KODU

ADI

TEST

1U60005070343

HLA SEQUENCING KIT A

2000

1U600050670344

HLA SEQUENCING KIT B

2000

1U60005070345

HLA SEQUENCING KiT C

2000

IU60005070346

HLA SEQUENCING KIT DRB1

2000

1U60005070347

HLA SEQUENCING KiT DQB1

2000

FiZIKSEL ‘
OZELLIKLERI

Eatna-SAVRAN

Yiklenici firma HLA lokuslarinm en az dort basamakli alel tiplendirmesi igin SBT
(Sekans Bazh Tiplendirme) veya NGS (Yeni Nesil Dizileme) teknigi ile tiplendirmeye
izin verebilen sistemi kurmaktir.

SBT kitleri igin teklif verecek firma:
1 SBT ile tanimlanan HLA lokuslarmin her biri igin dort basamakli ve lokuslarin her

ocukadar), 100 uP’li i

birinde iki allel tammlanacak sekilde alternatifsiz tiplendirme yapmasi miimkiin
olmalidir. Her bir alel igin birden fazla secenek soz konusu oldugunda bu sorunun
¢oziiliip, tek alellik bir sonuca ulagilmast icin gerekli ek calismalar kullamilan yazihm
aracilifi ile kullanicrya bildirilmeli, gerekli sarflar (ek primerler ve eklenecek dizilim
analizi i¢in gerekli diger malzemeler) teklif veren firma tarafindan temin edilmelidir.
Teklif edilecek kit kullanimi sonucu karsilagilacak karmasik test sayist tam olarak
ongdrillemez ise de literatiir bilgileri bunun toplam test sayisin %25’ kadar
olabilecegini isaret etmektedir.

Dizileme asamas: igin 1 adet en az 48 kanalh kapiller elektroforez yapan, genetik
analizor cihazi laboratuarda bulundurularak aksamadan calismalart saglanmals,
periyodik bakimlari yapilarak (en az yilda 2 kez) tiim yapilan islemler kaydedilip
belgelendirilmelidir. Belgelerin bir kopyasi laboratuara teslim edilmelidir. Yapilacak
olan periyodik bakimlarin listesi ve takvimi teklifle birlikte teslim edilmelidir.
Kurulacak “Thermal cycler” m performans: yilda en az 2 kere test edilmeli sonug
raporlanarak laboratuara teslim edilmelidir.

Elde edilen dizilerin HLA veri bankasindaki veriler ile kargilagtirilarak sonuca
ulagilmasim saglayacak giincel olan ve yeni alelleri taniyacak, HLA Nomenklatiiriinde
olan degisikliklere gbre yilda en az 2 kere giincellenen bir yazilim programi
saglanmahdir. Bu program ile bir lokus icin elde edilen tiim dizilerin (farkl: ekson ve
intronlardan elde edilen diziler) birlestirilerek analiz edilmesi miimkiin olmalidir. Bu
programin/Cihazin veya sistemin kesintiye uframamasi igin yiklenici firma mesai
saatleri igerisinde siirekli olarak 1 (bir) teknik personelini bulundurmahidir.

Yiklenici, béliimiin dahil oldugu uluslararas: kalite programinn iicretini
kargilamalidir. Kalite kontrol programinda kullanilan 10 adet A.B,C,DR,.DQ SSP
kitini temin etmelidir.

Fluoresan &l¢limleri igin kullanilan lazer kaynag: miyadi doldugunda yenisi ile
degistirilmelidir (en ge¢ bir hafta iginde). Bu sire iginde ¢aligiimas: gereken acil
testlerin  higbir aksamaya sebep olmaksizin baska bir merkezde okunarak
degerlendirilmesinin saglanmas: gerekir.

Kitler ile birlikte, otomatik DNA izolasyon cihazi, DNA Izolasyon kiti (3000 adet),
PCR amplifikasyonu, artiklardan arindirma ve elektroforez, deteksiyon icin gerekli
tim sarf malzemeleri ve Kan alma tiipleri (test sayisi kadar), 0,2 pl’lik PCR tilpli
(toplam test sayisimin 10 kati kadar), 10 ul’lik pipet ucu (toplam test saymsinin 10 katy
i(toplam test sayisip 5 kati k % S pl’lik

£ 0N
B A T

L§ LY

Tl Biyolojl ABT
% Bai\f\e_‘

Bog, . Gigden KE

ik,
¢

Qgreﬁﬁ%%&gé e



ISTANBUL TIP FAKULTES! L1

] T.C. . ) CERRAHPASA TIP FAKOLTES]  [__]

ISTANBUL UNIVERSITESI IS HEK LI Faciest | [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ’

FORMU KARDIYCLON ENSTITOSY L]

ONKOLOH ENSTITUS( L

mikrosantrifilj tiipii (toplam test sayis1 kadar), 10 pl'lik pipet (4 adet), 96’1k plate (70
kutu), Septa (36 kutu), Polimer-POP 7 (10 adet), Kapiller (3 adet), HIDI formamid (50
adet), PCR Yapigkan Bant-Seal (toplam test sayisi kadar), PCR grade ampiil su (20
paket), Klasér biiylik boy (100 adet), Tipeks (20 adet), Seffaf Dosya (50 paket),
Textlmer Kalem-Renkli (10 adet), Kagit (test sayisimn 10 katr kadar), kartus (10 set)
zamaninda verilmeli, en az 1 ay yetecek kadar yvedek malzeme laboratuvarda
bulundurulmalidir. Verilecek olan otomatik DNA izolasyon sistemi ile gok az sayidaki
hiicreden bile ¢aligma yapilmas: igin gereken miktar ve kalitede (1.5< A260/A280 <
1.9) DNA elde edilmesi miimkiin olmahdir. Hastadaki 16kosit degerleri 500h /mcl den
kiigiik oldugunda “buccal smear” Smekleri alabilmek igin gerekli aparatlar ve daha
yiiksek hacimde kandan(3ml) DNA izole edilebilmesine imkan veren kit(ler) temin
edilerek HLA tiplendirme calismasim yapilmas saglanmalidir. Bu miktariar
yetmedigi takdirde kit bitimine kadar firma her tiirli destegini saglamahdir.

Genel sartnameye uygun olarak Laboratuarda kullanilmak iizere adi gegen testler i¢in
1-10 ml, primerlerin disarida muhafazas: igin sopuk rack ve plate, thermal cycler igin
plate koruyucu bantlar ve galisma ebatt en az 1259x605x587 mm olan biosafety flow
kabin temin edilmelidir.

Malzemeler kullanildig:s siirece  PCR iglemlerinin, tespiti ve analizlerinin
yapilabilmesi igin 2 adet “thermal cycler” temin edilmeli.

Yapilan tim testlere ait toplanan ve analizde kullanilan tim verilerin kayitlar
istenildiginde ulasilip tekrar analiz edilebilecek sekilde hafizada saklanabilmelidir,
Verilerin gerektiginde cihazin ¢alismasindan bagmmsiz olarak analiz edilebilmesi icin
bir bilgisayar ve gerekirse ek bir bilgi depolama sistemi temin edilmelidir.

10 Kiti/sistemi kullanan ve EFI veya ASHI akredite laboratuarlarm listesi ve

kullanicilarm  iletisim bilgilerini igeren dosyayt muayane kabul komisyonuna
sunmalidir. HLA-SBT analizlerinde laboratuvarm analiz etmekte sorun yasadig:
drneklerle ile iigili olarak gerekirse iiretici firmadan on-line hizmet alimi /destegi
saglanmali, bu hizmetin almacagina dair bir belgeyi muayane kabul komisyonuna
sunmalidir. Sunucu Firma bu hizmetlerin aksaksiz islemesine yOnelik bir personel ile
7/24 teknik destek saglamalidir.

11 Kitleri teklif eden firma cihazda olusabilecek arizalarm en gee 15 glin icerisinde

giderecegini, sayet gideremiyorsa SBT ydntemi ile ¢aligiimast gereken 6rnekleri EFI
veya ASHI den akredite bir laboratuarda calistirmalidir,

Yeni Nesil Dizileme kitleri icin teklif verecek firma:

1~

e

3-

4-

b
6-

NGS i¢in gereken cihaz sistemi yiiklenici firma tarafindan kurolmalidir.,

HLA tiplendirme igin, gerekli olan HLA A,B,C.DRBI,DQB! amplifikasyon PCR
reaktifleri, Kiittiphane olusturma reaktifleri, Adaptor index plate’i, manyetik bead kiti
tek bir kit halinde olmalidir.

Lokus spesifik amplifikasyon asamas: long range PCR amplifikasyonu sistemine
dayal: olmahdir.

HLA tiplendirme igin, firma tarafindan verilecek olan software intronlarda olusacak
belirsizlikleri ¢6zebilmesi igin bu bélgelerinde analizini yapabilmelidir.

Kurulacak olan software, analiz igin IMGT database kullanarak sonu¢ vermelidir.
HLA tiplendirme i¢in, sistem hastaya &zgii biitiin lokuslarin amplifikasyon sonras:
havuzlanmasini saglayabilmelidir.

HLA tiplendirme igin, lokus amplifikasyon sonrasi yapilacak fragment olusturma
enzimatik fragmentleme sistemine dayanmalidir.

HLA tiplendirme igin, kiitiiphane olusturma ve indeksleme kitleri ayr: ayri  ve kit
seklinde olmadir.

emn spvran C49-  HLA tiplendirme igin, kitler klonal sekans amplifikasyon,sistemine uygun elmalidir.
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10- HLA tiplendirme icin, indeksleme kitleri 24,96 veya 192 hastanin HLA
A,B,C,DRB1,DQBI lokuslarmi indekslecek adaptor ve indeksler icermelidir.

11- HLA tiplendirme igin, lokus amplifikasyon, kiitiiphane olusturma ve indeksleme
kitleri aym1 marka olmalidir.

12- HLA tiplendirme igin, firma tarafinda analiz software iicretsiz saglanmahdir ve kitler
ile ayn1 marka olmalidir.

13- HLA tiplendirme igin, DNA temizleme, 6lgme, sekanslama reaktifleri ve cihazlars
sistemi kuran firma ticretsiz saglamalidir.

14- Kurulacak olan software firma tarafindan saglanacak ve laboratuvar igerisinde lokal
bir server tizerinde bulunmahdir, biitiin analizleri bu server tizerinden yapabilmelidir,
Higbir gekilde datalar analiz igin laboratuvar disindaki bir server ve software’e bagh
olmamalidir.

15- Kurulacak olan sistemde ki herhangi bir ariza durumunda 24 saat icinde sorun
¢Oziilmeli, ¢oziilemedigi durumda cihaz degisimi yapilmah va da akredite bir
laboratuvarda Srnekler calisiimahdir.

16- Elde edilen dizilerin HLA veri bankasindaki veriler ile kargilagtirtlarak sonuca
ulagilmasin saglayacak giincel olan ve yeni alelleri tantyacak, HLA Nomenklatiiriinde
olan defisikliklere gbre yilda en az 2 kere giincellenen  bir yazihm programi
saglanmalidir

17- Sekans Bazli Tiplendirme sisteme kullanilacak Cihaz bir calismada, 24 saatte en az
single read olarak 25 000 000 (Yirmibes Milyon) okumaya kadar, Paired End olarak
50 000 000 (Eli Milyon) okumaya kadar yapmalidir.

18- Cihaz bir calismada 24 saat igerisinde en az 2x150 bp okumada filtreyi gegen 7,5 GB
veri verebilmelidir

19~ Cihazda kullanilacak reaktifler hazir kartuslar halinde bulunmahdir. (alisma sonrast
otomatik olarak yikama iglemini baglatacak kimyasallanida igerisinde bulundurmalidir,

20- Cibazin sekanslarken sentezleme prensibi (SBS) ile calismal: ve emiilsiyon PCR
gerektirmemelidir.

21- Homopolimerik bolgelerde sistem higbir sekilde homopolimer hatasi vermemelidir.

22- Operatoriin highir miidahalesine gerek olmaksizin Single Read okumadan sonra
Paired End okumaya cihaz otomatik olarak devam edebilmelidir.

23- Yiiriitme sonrasinda elde edilen ham veriler otomatik olarak, cihazin kendi iizerindeki
mevcut bilgisayar ve yazihimlars yoluyla fastq, bam ve vef formatlarinda direk cihaz
tizerinden almabilmelidir. Isteniidiginde, yiirtitme bulut iizerinden online olarak takip
edilebilmeli ve datalar bulut {izerinden aimabilmelidir.

24- Yeni Nesil Dizileme sistemini kuran firma, talep edilen miktarm % 25°i kadarm
iicretsiz Sanger Sequencing kitleri ve gerekli sarflari ile birlikte vermelidir. Bu
iglemlerin yapilabilmesi igin 16 kanalh genetik analizor cihazi ficretsiz kurulmalidir
ve sarflarini saglamalidir,

25- Yeni Nesil Dizileme sistemi i¢in gerekli cihaz sarfi ve var olan kitler bitene kadar

gerekli tim sarf, plastik ve kimyasal malzemeler firma tarafindan iicretsiz

saflanmalidir. Sistem ile birlikte bir adet +4 Buzdolab: istenmektedir. Kitler ile
birlikte, otomatik DNA izolasyon cihazi, PCR amplifikasyonu, artiklardan armndirma,
elektroforez ve deteksiyon igin gerekli tim sarf malzemeleri ve 3000 adet DNA

Izolasyon kiti istenmektedir.

KIMYASAL .
OZELLIKLERI

Prof, Dr, Fatma sgv

SBT kit ozellikleri; Karmasik sonuglarin minimum diizeylerde olabilmesi igin temin
edilecek kitler ile en az agagida belirtilmis olan eksonlar ve aralarinda kalan intronlarin
dizilimlerinin analiz edilebilmesi gerekir

a. HLA-A, HLA-B, ekson 2, 3, 4 HLA C lokusunda ekson 2,3,4,5,6,7

b. HLA-DRBL! igin ekson 2,3 ve kodon 86
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Gerekirse lokus icindeki bir gruba &zgii amplifikasyon yapilarak karmagik sonuglar
¢oziilebilmelidir. Bu gruba 8zgii primer setlerinin tamam: kit ile birlikte teslim edilmeli
veya Kit iginde verilmelidir (tlimii CE, IVD belgeli) Bu galigma igin gerekli malzemeler
firma tarafindan temin edilecektir,

NGS kit dzellikleri; HLA tiplendirme i¢in ,Jong range lokus 6zgii amplifikasyon ile;
HLA A daexon 1,2,3,4,5,6,7,8
HLA B de exon 1,2,3,4,5,6,7.8
HILA Cdeexon 1,2,3,4,5,6,7,8
HLA DRBI de exon 1,2,34,5,6
HLA DQBI de exon 1,2,3,4,5,6 arast ve bu exonlarin arasinda kalan intron
bolgeleri ile beraber gogaltabilmelidir.Bunlarin timii CE, VD beigeli olmalidir.

DEPOLAMA

SARTLARI -20°C

KULLANIM Kemik iligi transplantasyonu igin hazirlanan hastalar ve donorleri icin yiiksek

YERI YE | 5 . . . . . - ..

OZELLIGE ¢bziintirliklit HLA doku tiplendirmesi DNA dizi analizi yéntemi ile yaprimaldir.

;JARg;I}iI;G VE Teklif edilecek iiriinlerin miadi en az 12 ay olmalidir. Miad: dolan kitler firma

MIADI tarafidan yen%s.i ile degistirilmelidir. )

, Malzeme ve sarflarm teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda idarenin

gﬁ;ﬁMAT ¢ekecefi resmi siparisten sonra en geg 20 takvim giinii igerisinde Kit-Kimyasal Ambarn
Deposuna teslim edilecektir.

AMBALAJ o

SEKLI VE | Kutu i¢inde ambalajli olmalidir,

MIKTARI

TIBBI _ | HLA doku tiplerinin DNA dizi analizi ydntemi ile yitksek ¢dziiniirlitkte saptanmasi

OZELLIKLERI | Yiiklenici firma bolimiimiizii utuslar arasi bir kalite kontrol programna dahil etmelidir.
Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saglik Bakanhgi’'nmn
belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) vada (98/79/BEC) kapsamundaki {riinler ise
T.C.Saglik Bakanh tarafindan onaylanmig Ulusal Bilgi Bankast (UBB) koduna, istekli
firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig firma tammlayic: koda
sahip olmalidir. Teklif edilen iiriinler bu kapsami diginda ise kapsam dis1 beyam ihale
evraklanyla birlikte thale Komisyonuna sunulacaktir,
1-Firma iirinii degerlendirmek igin lkutu numuneyi ihale sonrasi 3 is giinii icerisinde
ilgili Doku Tipleme Laboratuvarma teslim edecek, gelen numuneler kuruma kuracagini
taabhiit ettifi cihazla test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gére
ihale karara baglanacaktir,
2-Yiiklenici firma; ambalajt agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

ZORUNLU tespit edilen iiriinil yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.

OZELLIKLER | 3- Test sayilar1 hesaplanirken hastane otomasyonunda meveut sayilar dikkate alinacaktir,

Test galismas: sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanc: pozitiflik vb. nedenlerden dolay:
titketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.

4- Numune alinmasy, Test ¢aligmasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan tiim sarf
ve kirtasiye malzemeleri (Ornek tipleri, Steril ekiivyon, Kan tiipleri, kan alma igneleri,
A4 kagidi, toner vb.) toplam ihale tutarindan payina diisen kadan firma tarafindan
karsilanacaktir.

5- Testlerin ¢aligmas: igin hastane demirbasina kayitli cihazlar kullamildif taktirde firma
bu cthazlarm aksaksiz ¢alismasi icin gerekli bakimlarint yaptirmak zorundadir

6- Bu testler grup olarak degerlendirilecektir. Firma tiim kalemlere teklif vermek

zzorundadir. Prof Dr Sacide PEHLIWAN

P ST TEUN Sy R ARG

iLDrEatma SAVRAN O&U
Tibbi Biyoloji A& B
Bagk P

)

T

[T Tiohi Biya%o; ofir
Ofretim Uyos

“or. Cigderm KERB N
; f;‘ig . o 886D
Te @i st el




{STANBUL TIP FAKULTES! ]
) T‘C.. ) ) CERRAHPASA TIP FAKULTESE [
ISTANBUL UNIVF:RSITESI ois HEKMLG FAkiLrEst | [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLOM ENsTITOSy [
ONKOLOH ENSTITUST —

7- Doku Tipleme Laboratuvarlar standardizasyonu kapsaminda gerekli olan g&z yikama
solilsyonu (2 adet), dokiintii sagint1 kiti (1 adet) vb. malzemeler saglanmalidir.

8- Yiiklenici, Buzdolabi ve derin dondurucu cihazlarimn uzaktan takip sistemi ile 1silarm
kontrolleri i¢in bir program olusturulmas: saglamalidir.

9- Yiiklenici firma laboratuar i¢i kontaminasyonu engellemek igin 50 testlik
kontaminasyon kitini temin etmelidir.

iMZA - KASE IMZA-KASE IMZA - KASE
/K.wum/{)/\ ( I L
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IU60005070095 HLA-A SSO PCRKITI ¢
_ IU60005070098 HLA-B SSOPCRKITI =
MALZEMENIN | 1060005070103 HLA-C SSO PCR KITI ¢
1060005070114 HLA-DR SSO PCR KIiTi o
1U60005070107 HLA-DQ SSO PCR KITi L&
¥iZiKSEL Yiiklenici, HLA doku tiplendirme icin hem Istanbul Tip Fakiiltesi DTL'na 1 adet
OZELLIKLERI Floroanalyser (luminex) tabanl veya multipleks sistem tabanh cihazi kurmalidir,
) PCR SSO kitleri laboratuvarda kullaniian manuel yapilan DNA izolasyon y&ntemi ile elde
glzhlgﬁls}éé};m edilen DNA"ya uygulanabilir olmalidir,
En son giincellenmis olan HLA alefleri PCR SSO kitlerinde meveut olmalidir,
gfﬁgi‘:gA +4,-20 C depolanmalidur.
KULLANIM Bobrek, karaciger ve kemik iligi nakillerine hazirlanan hasta ve verici adaylarmin doku
g%ﬁzfél grubu uygunluklarmi degerlendirmek amagh yapilmaktadir.
. ] Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim tarihinden
URETIM itibaren en az 6 ay miyadh olacaktir.
:ﬁfﬁfl VE Son kullanim tarihi yaklagan iiriinler firmaya Snceden haber verilmek kaydiyla 3 ay
Oncesinden licretsiz degistirilmelidir.
_ Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
;E:IilljliMAT idarenin ¢ekecedi resmi siparisten sonra en ge¢ 20 takvim giinli icerisinde Kit-
Kimyasal Ambari Deposuna teslim edilecektir.
PCR-SSO kitleri igin standardize ve optimize edilmis tiim solilsyonlar kit ile birlikte kutu
i¢inde ambalajlanmalidir.
Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
Ttm kitler aynt marka olmalidir.
Orijinal ambalaji {izerinde iiretici firma adi, lot numaras), iiretim ve / veya son kullanma
AMBALAJ tarihi, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj icerigi yazili olacaktir.
SEKLI VE Darbeli ve agilmis ambalajlar kesinlikle alinmayacaktir.
MIKTARI glimis J Y
Ambalajlarin ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaji agilms,
kirik, gatlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler venisi ile degistirilecektir.
Uzun kullanma siirecinde ambalaji agildiginda kirik, sterilizasyonu ve gériiniimii
bozulmug malzeme iade edilecektir,
P s b méeiﬁm
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Diigiik ve/veya orta rezolisyonlu HLA-AB,C,DRDQ kitlerinde test esasi, Sekans

TIBBi Spesifik Oligoniikleotidlerin bagl bulundugu mikrosferlere amplikon hibridizasyonuna
OZELLIKLERI | dayali olmalidir.

Kitler tek calismada, HLA —-A, HLA-B ve HLA-C lokuslari i¢in en az exon 2,3 ve HLA-
DRBI ve HLA-DQB! lokuslart igin en az Exon 2'yi degerlendirebilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

>
»

Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar, T.C. Saghk Bakanligi'nmn
belirledigi (93/42/EEC), (90/385/EEC) yada (98/79/EEC) kapsamindaki iiriinler ise
T.C.Saghk Bakanligr tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankas: (UBB) koduna
istekli firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis firma
tanimlayict koda sahip olmahdir. Teklif edilen iiritnler bu kapsam: diginda ise kapsam
digt beyan ihale evraklariyla birlikte Ihale Komisyonuna sunulacaktir.

Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda meveut sayilar dikkate alinacaktir.
Test caligmas: strasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiflik, Sistem kaynakh
tekrarlar vb. nedenlerden dolay: tiiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.
Numune alnmasi, Test ¢aligmasi ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli olan
asafidaki sarf ve kirtasiye malzemeleri test basina belirtilen miktar kadar hesaplanarak
firma tarafindan icretsiz karsilanacaktir. Verilecek olan sarf ve Kirtasiye malzemeleri
Laboratuvar Sorumlusunun onayladigt marka olmalidir.

Yiiklenici, Istanbul Tip Fakiiltesi icin;

Yiiklenici firma 1 adet otomatik hibridizasyon cihazi, 1 adet thermal cycler, istekte
bulunulan kitlerin uygun 1sida muhafaza edilebilecegi 2 adet buzdolah ve/veya derin
dondurucu, 1 adet 8 kanall: 20-200pul pipet, 1 adet 8 kanalls 10ul pipet, 1’er adet 10 ul,
100 pl, 200 ul, 1000 ul'lik pipet, 1 adet spin vortex, 1 adet bilgisayar, 2 adet yazici
(raporlama ve degerlendirme icin)

Orijinal kartus (6 adet), A4 kagid1 (20 paket), scotch bant (5 adet), cam kalemi-S, mavi
ve siyah (40 adet), Klasér (25 adet), seffaf gémlek (200 adet), Aliminyum folyo (100
metre) ,500 ml’lik Erlenmayer (10 adet), tezgah iistii kurutma kagd: (5 paket) 6regin
almnacagi ve saklanacag EDTA’l tiip (test sayist kadar),8’li strip tiip (1250 adet), 1000
pl steril pipet uglan (test sayismn 4 katr), 200 ul steril pipet uglar (test sayisinm 2
kat1), 100 pl steril pipet uglar: (test sayisimn 2 kati), 10 pl steril pipet uclar (test
sayismm 4 kati), 1.5 ml tiip (test sayismin 2 katr), 2 ml tiip (test sayist kadar), steril
ekivyon gubuk (test sayis1 kadar), DNA saklama kutusu (100 adet)

TBE soliisyonu (1 It), Safe fluorescent nucleic acid dye (15 ml), DNA size marker
(200 pI), DTAB (1000gr), Kioroform (6 It), Alkol (12 it), Agaroz (500 gr)

Kitler ile uyumlu software program, (Software Programi, yeni allelierin bulunmasiyla
belirli araliklarla giincellenmelidir)

Teslim edilen toplam SSO kit miktarma ek olarak bu miktarm %10°u kadar HLA SSP
kiti verilmeli (Tag polimeraz (Her bir reaksiyon icin en az 0.3 ul Taq Polimeraz
kullamlmaktadir).

Yiiklenici firma 60 test kontaminasyon kiti saglamahdir.

Test kullanim kitapglgxnda belirtilen test ¢aligmas: igin gerekli ama kit ile saglanmayan
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ek sarflar test sayisinm % 10 fazlas: kadar temin edilecektir.

Test kayb1 ve tekrarlar igin yukandaki belirtilen miktarda malzemeler ayrica
yerilecektir.

Test ¢aligmasi icin kullanmilan cihazlarm sarflan (cihaza Ornek yiiklenmesi ve test
caligmasi i¢in gerekli olan) ayrica licretsiz verilecektir.

Doku Tipleme Laboratuvarlar: standardizasyonu kapsaminda gerekli olan gbz yikama
soliisyonu (2 adet), dokiintii sagint1 kiti (1 adet) vb. malzemeler saglanmalidir,
Yiiklenici, bolimiin diizenledigi “BEPT” kalite kontrol programmin organizasyon
ficretlerini kargilamalidir. Kalite kontrol programinda kuilanilan 20 adet A,B,C,DR,DQ
SSO kitini temin etmelidir.

Yiiklenici, béliimiin dahil oldugu uluslararasi kalite programmin {icretini
karsilamahdir, Kalite kontrol programinda kullanilan 10 adet A,B,C,DR,DQ SSP
kitini temin etmelidir.

Yiiklenici, Buzdolab1 ve derin dondurucu cihazlarinin uzaktan takip sistemi ile isilarin
kontrolleri i¢in bir program olusturalmas: saglamahidir.

Yiiklenici firma; ambalaj agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {iriinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

Yiiklenici firma bu thaleyle alinan firlinlerin bitimine kadar cihazlar ve ekipmaniar
laboratuvarda tutacak ve bu siire iginde olugabilecek arizalarda iicretsiz teknik servis
ve yedek parga verecektir. Yiiklenici firma idareden bu iglemler icin ek bir iicret talep
etmemelidir.

Malzeme ve sarflarm teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere en ge¢ 20
takvim giinii igerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi asan her giin i¢in yiiklenici
firmaya siparig tutar1 iizerinden % 1 oraninda ceza uygulanacaktir.

Teknik sorunlarla ilgili danigma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.

Cihazlarla ilgili sorunlart gidermek {izere en ge¢ 6 saat iginde ulagilmali, sorun
giderilemezse en ge¢ 24 saat icerisinde yedek bir cihaz saglanmahdir. Anzaya
belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degigimi yapilmadigi
takdirde s6zlesme bedeli {izerinden giinlitk %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir. Bu
siireg igerisinde ¢alisilamayan hasta dronekleri laboratuvar sorumlusunun onayladigi bir
sistemde ¢aligilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina aktaridabilmesi igin
gereken laboratuvardaki bilgi/iletisim sistemine baglantist firma farafindan iicretsiz
olarak saglanmalidir. Bu stire 20 ig giintinii asmamahdr,

Bu ihale kapsaminda birime kurulacak olan cihazlarm herhangi birinde ayni anzanm
aym cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az esdegeri bir
cthaz ile degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben 1 ay iginde cihaz
degistirilmedigi takdirde sozlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktir.

Kurulan cihazlann yerinin degistiriimesi gerektiginde, yiiklenici firma Idarenin talebi
dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 iy giinil iginde tagima islemini, tim
kalibrasyon ve validasyon islemlerini {icretsiz olarak yapacaktir. idarenin talebini
takiben 15 is giind icinde cihazin yeri degistirilmedifi takdirde sbzlesme bedeli
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tizerinden giinlitk %0,1 oraninda ceza uygulanacaktr.

Yiiklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, Laboratuvarda kullanilan Bilgi
Islem Sistemine baglantis: esnasinda gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazict ve sarf
malzemeleri (Data Kablosu, RS 232 komport vb.) iicretsiz verecektir. Bilgi islem
baglantis: kurum tarafindan yapilacaktir.,

Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin Istanbul Universitesi Cevre Ydénetim
biriminin onayladif: akredite bir laboratuvarda atik analizi yapilmali ve
raporlanmalidir.  Bu analizlerin ticreti yitklenici tarafindan karsilanacaktir, Analiz
sonuglart Laboratuvar Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz sonuglarina gére
atiklarin  bertaraf edilmesi igin gerekli olan atik biriktirme kaplar:, ekipman,
malzemeler vb. yiiklenici tarafindan ticretsiz saglanmalidir.

Yiiklenici, tiriinlerin tamamini iceren ve idarenin onayladig1 bir Uluslararas: kalite
kontrol programina katihmu saglayacaktir. Saglanacak olan uluslararas: kalite kontrol
programinda Srnekler 6 aylik ya da yillik paketler halinde gelmeli (en az 2 ya da 4
paket), paketler iginde calisilacak Srneklerden yeterli miktarda bulunmalidir. Cihaz
kurulumu yapilan her bir Laboratuvar kalite kontrol programina ayri ayrt kayit
edilecektir. Calisilan Srneklerin sonuglari yurt dist merkeze gonderilmeli her sonug
igin bir rapor ve dénem sonunda genel rapor almmalidir.

Test galigmas: i¢in demirbasa ait cihazlari kullanmasi durumunda (santriftij, buzdolaby,
otomatik pipet vb.) Yiiklenici firma/firmalar cihazlarin aksaksiz calismasi icin gerekli
ttim bakim ve kalibrasyonlari iicretsiz yaptiracaktir.

Yiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem icin laboratuvar yéneticisinin
istegi dogrultusunda gerekli ¢calisma alanlarmm diizenlenmesi ve alt yapr degigikligini
licretsiz olarak kargilayacaktir.

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz kurulug
tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini ihale
sonras: Laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

Yiiklenici firma/firmalar cihaz: kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede
egitim saglayacak, gerek duyuldupunda egitimler tekrarlanacaktir. Egitim verilecek
eleman sayismnm belirlenmesi ve verilen efitimin yeterliligi kurum tarafindan
belirlenecek ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara sertifika verilecektir.
Egitim esnasmda kullanilan kit malzemesi viiklenici firma/firmalar tarafindan
karguanacaktir.

Birimin talebi dogrultusunda demostrasyon ¢alismasi istenebilecektir. Demostrasyon
talep edilmesi halinde ihale tarihinden itibaren 10 glin igerisinde istekli Istanbul Tip
Fakiiltesi, Tibbi Biyoloji Anabilim Dah Doku Tiplendirme Laboratuvarinda
demostrasyon ¢aligmast sistemlerini kurmalidir. Demostrasyon saligmas: esnasinda
kullanilacak olan tiim kit ve sarf malzemeler firma tarafindan licretsiz karsilanacaktir.
Ihale demostrasyon sonucuna gdre karara baglanacaktir.

HLA-A SSO PCR KITI, HLA-B $SO PCR KIiTi, HLA-C SSO PCR KITI, HLA-DR
SO PCR KITL, HLA-DQ SSO PCR KIT! kalemleri grup iginde degerlendirilecektir.
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IU60005070096 HILA-A SSP PCR KiTIl T
1U60005070099 HLA-B SSP PCR KiTi i
1U60005070104 HLA-C SSP PCRKITI 13
MALZEMENIN | [TU60005070115 HLA-DR SSP PCRKiTi  |u
ADI IU60005070109 HLA-DQB1 SSP PCR KITI <
IU60005070123 HLA-DRB1*11 HiGH KiTi \r
IU60005070111 HLA-DQB1+*03 HIGH KiTi =
[U60005070113 HLA-DQB1*06 HIGH KiTi V%

PCR SSP kitleri laboratuarda kullantlan manuel yapilan DNA izolasyon yontemi ile
elde edilen DNA’ya uygulanabilir olmalidur.
Tepkimesi sirasinda amplifikasyonunun gesitli nedenlerinden kaynaklanabilecek

g?ggfﬁ?&m olumsuz etkilenmeleri kontrol edebilmek igin; her bir PCR tepkimesinde (her bir
kuyuda) bir i¢ kontrol primer ¢ifti bulunmalidir,
Biitlin kitler Master Mix icermelidir ve Master Mix kitlerin hepsinde kullanilmak
tizere standardize ve optimize edilmis olmalidir.
gAERP'?EigA +4,-20°C depolanmalidir
KULLANIM Bobrek, karaciger ve kemik iligi nakillerine hazirlanan hast ve verici adaylarmin doku
YERI VE grubu uyguniuklarini degerlendirmek amacl yapiimaktadir.
OZELLIGI
Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim tarihinden
itibaren en az 6 ay miyadl: olacaktir.
Son kullanim tarihi yaklasan tirtinler firmaya 6nceden haber verilmek kaydiyla 3 ay
_ ‘ Oncesinden ticretsiz degistirilmelidir.
ERE;EIIQIIVE Orijinal ambalaj: tizerinde firetici firma adi, lot numarasi, iiretim ve / veya son kullanma
Mﬁikil)l tarihi, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj icerigi yazili olacaktir.
Darbeli ve agilmis ambalajlar kesinlikle ahnmayacaktir.
Ambalajlarin ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalajt agtimus,
kirik, catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile degistirilecektir,
Uzun kullanma siirecinde ambalajt agiddiginda kirik, sterilizasyonu ve gériintimii
bozulmug malzeme iade edilecektir.
) Malzeme ve sarflarin teslimat; partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
;g;liliMAT idarenin gekecedi resmi siparisten sonra en ge¢ 20 takvim glni icerisinde Kit-
Kimyasal Ambar1 Deposuna teslim edilecektir,
Aé\&Bl?i;ﬂ;:J Hazir plate olarak kutu icinde ambalajlanmahdir.
i’li% ARI Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
TIBBI Alel spesifik ydntem ile galisabilir olmalidr. "
OZELLIKLER} Bilgisayar programi ile sonuglar yorumlanmalidir. /f _
jsranbut Tip Faktftest
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Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar, TC Saghk Bakanligi’nin
belirledigi (93/42/EEC), (90/385/EEC) yada (98/79/EEC) kapsammdaki triinler ise
T.C.Saghk Bakanhp: tarafindan onaylanmig Ulusal Bilgi Bankas: (UBB) koduna,
istekli firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Biigi Bankasindan alinmis firma
tanimlayict koda sahip olmalidir. Teklif edifen tiriinler bu kapsami diginda ise kapsam
dis1 beyant ihale evraklariyla birlikte fhale Komisyonuna sunulacaktir.

Test sayilar: hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate alimacaktir,
Test g¢alismast strasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalancs pozitiflik, Sistem kaynakh
tekrarlar vb. nedenlerden dolay titketilen testler firma tarafindan karstlanacaktir.
Numune alinmas), Test calismast ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli olan
asafidaki sarf ve kirtasiye malzemeleri test bagina belirtilen miktar kadar hesaplanarak
firma tarafindan licretsiz karstlanacaktir. Verilecek olan sarf ve Kirtasiye malzemeleri
Laboratuvar Sorumlusunun onayladig marka olmalidir.

Yiiklenici firma, Istanbul Tip Fakiiltesi Doku Tipleme laboratuvarina asagidaki
malzemeleri teslim etmelidir.

| adet thermal cycler, 1 adet 1sitict blok, 1 adet elektroforez sistemi (ebat1 23x25 cm
olmaldur. 2 adet 25 kuyucuklu ve 8 adet 50 kuyucuk yitklenebilir toplam 8 adet tarak
licretsiz verilmelidir. Bu taraklar ¢ift yonli olmali, taraklarin kahnligt 25 mm
olmalidir. Tek seferde 300 6rnek yitkleme kapasitesine sahip olmalidir), 1 adet 4
cikigh giic kaynag, 1’er adet 10 pl, 100 pl, 200 pl, 1000 pPlik pipet, 1 adet UV
Transluminator, 1 adet gelcam camera, I adet mikro dalga firin, 1 adet bilgisayar, 1
adet yazici, istekte bulunulan kitlerin uygun isida muhafaza edilebilecegi buzdolab:
ve/veya derin dondurucu

Orijinal kartus (1 adet), A4 kagids (5 paket), scotch bant (5 adet), cam kalemi-S, mavi
ve siyah (10 adet), Klasor (5 adet), seffaf’ gomlek (100 adet), telli dosya (50 adet),
USG kagidi (2 adet), Ormegin almacagi ve saklanacagi EDTA’ly tiip (test sayis: kadar),
1000 pl steril pipet uglar: (test sayisinn 4 katr), 200 pi steril pipet uclar (test sayisinm
2 katu), 100 pl steril pipet uglan (test sayismm 2 katr), 10 pl steril pipet uglars (test
sayismin 3 kati), 1.5 ml tiip (test sayisin 2 kats), 2 ml tiip (test sayisi kadar), steril
ekivyon ¢ubuk (test sayis1 kadar)

TBE soliisyonu (10 1t) , Safe fluorescent nucleic acid dye (10 ml), DNA size marker
(5000 pul), DTAB (1000 gr), Kloroform (6 1t), Alkol (12 It), Agaroz (2500 gr)

Taq Polimeraz (Her bir reaksiyon igin en az 0.3 ! Taq Polimeraz kullamimaktadur),
Sonuglarin degerlendirilmesi igin 5zel bilgisayar yazilm Program: bulunmalidir ve
yeni allellerin giincellenmeleri firma tarafindan belli araliklarla yapilmalidir,

Jel Dokme Kabina, kenarlari bantlanmadan Jel dokiilebilmeli ve Jel tepsisi ile UV'de
fotograf ¢ekilebilmelidir. Jel fotograflandifinda bantlarin tizerinde kuyu numaralars
goriinmelidir. Yiiklenici firma kitlerin ¢cahsma metodu, kullanim ve teknik bilgilerini
Tiirkge olarak muayene komisyonuna verecektir.

Yiiklenici firma 120 testlik kontaminasyon kitini boliime teslim etmelidir. /] 8

Test kullanim kitapgiginda belirtilen test caligmasi i¢in gerekli ama kit ile sag{ anmayan
ek sarflar test sayismin % 10 fazlasi kadar temin edilecektir. T
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» Test kaybi ve tekrarlar igin yukandaki belirtilen miktarda malzemeler ayrica
yerilecektir,

» Test galigmas: igin kullamlan cihazlarn sarflan (cihaza 6rnek yiiklenmesi ve test
galismasi i¢in gerekli olan) ayrica licretsiz verilecektir.

» Doku Tipleme Laboratuvarlan standardizasyonu kapsaminda gerekli olan gz yikama
solitsyonu (2 adet), dokiintit saginti kiti (1 adet) vb. malzemeler saglanmalidir.

%+ Yiklenici, bolimin dahil oldugu uluslararasi kalite programmm tcretini
kargilamalidir, Kalite kontrol programinda kullanilan 10 adet A,B,C,DR,DQ SSP
kitini temin etmelidir.

% Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatalt, bozuk oldugu
tespit edilen {iriinil yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

% Yiklenici firma bu ihaleyle alinan iirtinlerin bitimine kadar cihazlar ve ekipmanian
laboratuvarda tutacak ve bu siire iginde olugabilecek arizalarda ticretsiz teknik servis
ve yedek parga verecektir. Yiklenici firma idareden bu islemler i¢in ek bir ticret talep
etmemelidir.

% Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere en geg 20
takvim giinii icerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi agan her giin igin yiiklenici
firmaya siparis tutar tizerinden % 1 oraninda ceza uygulanacaktir.

% Teknik sorunlarla ilgili danigma kesintisiz 24 saat saglanmahdir.

% Cihazlarla ilgili sorunlar gidermek tizere en ge¢ 6 saat iginde ulagiimali, sorun
giderilemezse en ge¢ 24 saat igerisinde yedek bir cihaz saglanmahidir. Anzaya

ZORUNLU belirtilen siire/stirelerde mildahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapilmadig

OZELLIKLER takdirde stzlesme bedeli iizerinden glinlik %0,1 oraninda ceza uygunlanacaktir. Bu
siireg igerisinde ¢aligtlamayan hasta &rnekleri laboratuvar sorumlusunun onayladij bir

sistemde ¢aligilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina aktarilabilmesi igin
gereken laboratuvardaki bilgi/iletisim sistemine baglantisi firma tarafindan {icretsiz
olarak saglanmalidir. Bu siire 20 i3 giiniinil agmamalidir.

< Bu ihale kapsaminda birime kurulacak olan cihazlarin herhangi birinde ayn: arizanmn
ayni cihazda | ayda 3 defadan fazla tekrarlanmas: halinde cihaz en az esdegeri bir
cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben 1 ay icinde cihaz
degistirilmedigi takdirde sézlesme bedeli fizerinden ginlik %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktir.

* Kurulan cihazlarmn yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma Idarenin talebi
dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 ig giinii icinde tagima islemini, tiim
kalibrasyon ve validasyon islemlerini ticretsiz olarak yapacaktir. Idarenin talebini
takiben 15 is glinti icinde cihazin yeri degistirilmedigi takdirde sozlesme bedeli
tizerinden giinliik %0, oraninda ceza uygnlanacaktir.

% Yiiklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, Laboratuvarda kullamlan Bilgi
Islem Sistemine baglaniis1 esnasinda gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazict ve sarf

malzemeleri (Data Kablosu, RS 232 komport vb.) iicretsiz verecektir. Bé{igi Aglem
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baglantisi kurum tarafindan yapilacaktir. i
< Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin Istanbul Universitesi Cevre Yonetim
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FORMU KARDIYOLON ENSTITOSU [ ]
ONKOLOJ ENSTITOST L

biriminin onayladigs  akredite bir laboratuvarda atik  analizi vapilmali  ve
raporlanmalidir.  Bu analizlerin iicreti yliklenici tarafindan kargilanacaktir. Analiz
sonuglart Laboratuvar Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz sonuglarma gore
atiklarin  bertaraf edilmesi igin gerekli olan atik biriktirme kaplari, ekipman,
malzemeler vb. yiiklenici tarafindan ticretsiz saglanmalidir,

% Test ¢aligmasi igin demirbaga ait cihazlar kullanmas: durumunda (santrifilj, buzdolaby,
otomatik pipet vb.) Yiiklenici firma/firmalar cihazlarin aksaksiz ¢alismasi igin gerekli
tiim bakim ve kalibrasyonlar: ficretsiz yaptiracaktir.

<* Yiiklenici, Buzdolab: ve derin dondurucu cihazlarinin uzaktan takip sistemi ile 1silarin

kontrolii igin bir program olusturulmas: saglamalidir,

Yiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem igin laboratuvar yéneticisinin

istegi dogrultusunda gerekli ¢aliyma alanlarinin diizenlenmesi ve alt yapi degisikligini

tcretsiz olarak karsilayacaktir,

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi i¢in kendisi veya bagimsiz kurulug

tarafindan kalibrasyon sertifikasin, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini ihale
sonrast Laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

% Yiklenici firma/firmalar cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede
efitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir, Egitim verilecek
eleman sayismin beliflenmesi ve verilen egitimin yeterliligi kurum tarafindan
belirlenecek ve onaylanacakfr, Egitim sonunda kullamicilara sertifika verilecektir.
Egitim esnasinda kullamian kit malzemes; yiklenici firma/firmalar tarafindan
kargilanacaktir,

** Test gruplandirmasina istinaden firmalar SSP kitleri igin farkli grup ya da kalemlerin
Farkli firmalarm uhdesinde kalmas: durumunda her firma yukarida yazihi cihaz ve
ekipmalari ayri ayni getirmelidir.

% Kendi sistemi igin yukarida yazili cihaz ve ekipmanlar disinda baska bir cihaz veya
ekipmana ihtiyag duymas: halinde ve by cihazlarin laboratuvarinuzda bulunmamas;
halinde gerekli olan cihaz ve/veya ekipmanlan da kurmak zorundadir

** Birimin talebi dogrultusunda demostrasyon ¢ahgmas: istenebilecektir, Demostrasyon
talep edilmesi halinde ihale tarihinden itibaren 10 giin igerisinde istekli Istanbul Tip
Fakiiltesi DTL’na demostrasyon g¢alismasi sistemlerini kurmalidir. Demostrasyon
¢alismast esnasinda kullantlacak olan tiim kit ve sarf malzemeler firma tarafindan
licretsiz kargilanacaktir. fhale demostrasyon sonucuna gére karara baglanacaktir,

< HLA-A SSP PCR KITI, HLA-B SSP PCR KITI, HLA-C SSP PCR KITI, HLA-DR SSP PCR
KITi, HLA-DQ SSP PCR KIiTi, , HLA-DRB1*11 HIGH KiTi, HLA-DQB1*03 HIGH KITI, ,
HLA-DQB1*06 HIGH KITI, kalemleri grup icinde degerlendirilecektir.
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SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOM ENSTITUST L1

ONKOLOJ ENSTITOST 4

IU60005020037: HLA SINIF I ANTIKOR TARAMA &
1U60005020039: HLA SINIF 11 ANTIKOR TARAMA 1©
1U60005020036: HLA SINIF I ANTIKOR TANIMLAMA %
TU60005020038: HLA SINIF I ANTIKOR TANIMLAMA 170

MALZEMENIN

ADI 1U60005330001:HLA TEK ANTIJENE SPESIFIK (SAB) SINIF I
ANTIKOR TANIMLAMA +>
IU60005330002:HLA TEK ANTIJENE SPESIFiK (SAB) SINIF 11
ANTIKOR TANIMLAMA ™

FIZIKSEL Anti-HLA antikor tarama ve tanimlanmasinda kullanilacak tim kitler aym marka

OZELLIKLERI | olmalidir.

Florometrik testlerin kitlerinde kontrol serumlar: ve testlerin yapilmasi i¢in gerekli diger
tiim soliisyonlar bulunmalidir.

Negatif kontrolit yiiksek olan serumlarda testin yapilabilmesi icin gerekli kimyasal talep
edilen miktar kadar firma tarafindan kargifanmahdur.

Florometrik ydntemle galigan kitlerde smif I ve sinif II anti-HLA tammlama/SAB test]
icin sadece 1’er veya istege baglt olarak ! kuyn kullamimalidir, Tarama testlerinde tek

KIMYASAL seferde 1 ila 94-96 8rnek galigtlabilmelidir.

OZELLIKLERI | Florometrik yéntemde testlerin degerlendirilmesinde sonuglarm ve pozitif reaksiyonlarin
analizi giivenilirlik agisindan gozle yapiimamahdir, Degerlendirme programmnda testleri
sonuglandirma asamasinda kesim degerleri kullanic: tarafindan degistirilebilir olmahdir.
Florometrik kitlerinde en son giincellenmis HLA allelleri bulunmali ve tarama,
tamimlama/SAB testlerinin degerlendirilmesi i¢in kullamlan yazilm diizenli olarak
giincellenmelidir.

En son giincellenmis olan HLA allelleri bu kitlerle giincellestirilmis olmalidir

DEPOLAMA 0 0 o

SARTLARI +4°C/-20°C/-80°C

KULLANIM Solid organ nakline hazirlanan hastalarin smif I ve sinif I anti-HLA antikorlarinin ofup

YERI VE olmadifmt (tarama testleri), varsa bunlarm hangi HLA antijenine kargi gelistigini

OZELLIGI (tanimlama/SAB testleri) tespit etmek amacryla kullanilir.

) Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim tarihinden

URETIM itibaren en az 6 ay miyadli olacaktr.

g;}iglﬁ VE Son kullanim tarihi yaklasan iirlinler firmaya 6nceden haber verilmek kaydiyla 3 ay
oncesinden {icretsiz degistirilmelidir.

) Malzeme ve sarflarm teslimat: partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda

;E’;IEIEMAT idarenin gekecegi resmi siparisten sonra en geg 20 takvim giinii icerisinde Kit-
Kimyasal Ambari Deposuna teslim edilecektir.

AMBALAJ Tiim kitler testte kullamilmaya hazir gekilde ambalajlanmus olmalidir

SEKLi VE Orijinal ambalaji lizerinde diretici firma adi, lot numarasi, firetim ve / veya son

MIKTARI

kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj igerigi yazili olacaktir,

l.«sv».k F-Falitan
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Darbeli ve agilnug ambalajlar kesinlikle almmayacakfir.

Ambalajlarm ilgili birimde sorumiu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaji
agtlmug, kink, catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi jle
degigtirilecektir.

Uzun kullanma siirecinde ambalaji agildiginda kirik, sterilizasyonu ve gériintimii
bozulmus malzeme iade edilecektir.

Kitler insan serumundaki anti-HLA sinif I ve simf 11 IgG tipi antikorlarin, HLA
TIBBI antijenleri ile kaplanmis mikrokiirecikler vasttastyla floroanalizér cihazi kullanarak
OZELLIKLERI | florometrik yontem ile tarama ve tammlamasinin/SAB yapiimasina uygun sekilde
tasarlanmis olmalidsr.

» Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saghk
Bakanlhigi’nm belirledigi  (93/42/EEC) (90/385/EEC) yada  (98/79/EEC)
kapsamindaki iiriinler ise T.C.Saghk Bakanhg: tarafindan onaylanmis Ulusal
Bilgi Bankas: (UBB) koduna, istek!i firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi
Bankasmdan alinmig firma tanimlayic: koda sahip olmalidir. Teklif edilen firiinler
bu kapsami diginda ise kapsam digi beyamt jhale evraklariyla birlikte fhale
Komisyonuna sunulacaktir.

»  Test sayiari hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate
almacaktir. Test calismasi sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiflik,
Sistem kaynakli tekrarlar vb. nedenlerden dolay: tiiketilen testler firma tarafindan
karsilanacaktir,

»  *Florometrik ydntem kitlerini temin edecek olan firma, test galismasi sirasinda
kontrol yalanc1 pozitiflik vb. nedenlerden dolay: titketilen testler icin talep edilen
anti HLA antikor tarama ve tanimlama test sayilarina ek olarak %10 anti HLA
tarama %10 anti HLA Sumf I Tanimlama ve %10 anti HLA Sunf II Tamimlama

ZORUNLU kiti vermelidir. Bu malzemelerin diginda 100 test kompleman baglayan antikor

OZELLIKLER tespiti igin wygun kit verilmelidir.

» Numune almmasi, Test caligmasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan
asagidaki sarf ve kirtasiye malzemeleri test bagma belirtilen miktar kadar
hesaplanarak firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktir. Verilecek olan sarf ve
Kirtasiye malzemeleri Laboratuvar Sorumhisunun onayladif1 marka olmahdir.

Yiiklenici, Istanbul Tip Fakiiltesi igin;

> Anti-HLA antikor tarama ve tammlama igin 1 adet multipleks sistem tabanli cihaz
Istanbul T1p Fakiiltesi DTL laboratuarina kurulmalidir.

»  Florometrik analiz sistemini kuran yiiklenici, laboratuara 1 adet rotator, 8§ kanall:
200 pl’lik pipet (1 adet), 0-20pl, 10-100ul, 100-1000u1 otomatik pipet (1°er adet),
1 adet mikrosantrifiij (2 ml’lik ependorf mikrosantrifiijiin kuyucuklarina rahatlikla
koyulup-gikartifabilmelidir), | adet vorteks, 1 adet sonikator, I adet vakumlu plak
yikayicisy, bir adet buzdolabi, -20C’hk bir adet derin dondurucu, klima ve

Prof. Dr. Fatma SAVRAN OGU7 bilgisayar sistemi- (yazzm, Bkral? ve 5 .adet orijinal .I<:e‘1rtu$' dahil) ile tarama ve
Tibbt Biyolojl AB.D. tanimlama testlerinin degerlendirmesinin yapiimast igin bir yazilim kurmajidrr.
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Tim bu sistemler laboratuvara ¢alistyor olarak kurulmali ve teslim edilmeli
gerekli egitim ve bakimlar firma tarafindan saglanmahdir.

» A4 kagidi (40 paket), scotch bant (5 adet), cam kalemi-S, mavi ve siyah
(10 adet), Klasor (20 adet), seffaf gdmlek (3000 adet), telli dosya (50 adet),
omegin alimacadt ve saklanacag san kapakl kuru tiip (test sayis1 kadar),
1000 ul steril pipet uglar (test sayisiun 2 katr), 200 ul steril pipet uclar
(test sayisinm 6 kati), 100 pl steril pipet uglan (test sayisin 2 kati), 10 pl
steril pipet uclar (test sayisiun 3 kat1), 1.5 ml tiip (test sayisinin 2 kati),
0.5 ml tiip (test sayis: kadar), 0.4 ml tiip (test sayist kadar), Distile su (10
1t), 50 ml steril tiip (1000 adet), 96°lik plate (60 adet), seal (100 adet),
96’1ik terasaki plak (2000 adet), 100 gozlii plastik mikrosantrifiij saklama
kutusu (40 adet)

»  Test kullamm kitapgiginda belirtilen test ¢aligmasi igin gerekli ama kit ile
saglanmayan ek sarflar test saysinin % 10 fazlasi kadar temin edilecektir.

> Test kayb1 ve tekrarlar igin yukaridaki belirtilen miktarda malzemeler ayrica
yerilecektir.

> Test galismasi i¢in kullanian cihazlann sarflar (cihaza 6rnek yiiklenmesi ve test
caligmasi igin gerekli olan) ayrica ticretsiz verilecektir.

> Doku Tipleme Laboratuvarlar standardizasyonu kapsaminda gerekli olan géz
yikama solilsyonu (2 adet), dokiintit sagints kiti (1 adet) vb. malzemeler
saglanmalidir,

> Yiiklenici firma boliimiimiizii uluslararas: bir kalite kontrol programina (lenfosit

cross-match ve anti-HLA antikor tespiti ile ilgili) dahil etmeli ve sonuglarm
gonderilip raporlarin alinmasin: temin etmelidir.

»  Yiklenici firma; ambalaji agildigmda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk
oldugu tespit edilen tirtinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

» Yiiklenici firma bu ihaleyle alnan iriinlerin bitimine kadar cihazlar ve
ekipmanlar laboratuvarda tutacak ve bu siire icinde olusabilecek arizalarda
ticretsiz teknik servis ve yedek parca verecektir. Yiiklenici firma idareden bu
islemler i¢in ek bir iicret talep etmemelidir.

»  Malzeme ve sarflanin teslimi idarenin siparisine istinaden belirtilen yere en geg 20
takvim giinii igerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi asan her glin igin yiklenici
firmaya sipari tutar: iizerinden % 1 oraninda ceza uygulanacaktir.

»  Teknik sorunlarla ilgili danisma kesintisiz 24 saat saglanmalidur.

»  Cihazlarla ilgili sorunlan gidermek lizere en geg 6 saat iginde ulagtimali, sorun
giderilemezse en geg 24 saat icerisinde yedek bir cihaz saglanmalidir. Arizaya
belirtilen stire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi
yapiimadig1 takdirde sozlesme bedeli iizerinden giinlik %0,1 oraminda ceza
uygulanacaktir. Bu siireq igerisinde gahisilamayan hasta &mekleri laboratuvar
sorumlusunun onayladifi bir sistemde caliglacak ve wverilerin dogrudan
laboratuvar programina aktarilabilmesi igin gereken laboratuvardaki bilgi/iletisim

i)

sistemine baglantis1 firma tarafindan ticretsiz olarak saglanmalidir, Bu si ;Qfm/
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glintinii asmamalidir,

» Bu ihale kapsaminda birime kurulacak olan cihazlarin herhangi birinde aym
arizanun ayni cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az
esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben
1 ay iginde cihaz degistirilmedigi takdirde sozlesme bedeli tizerinden giinlitk %0,1
oraninda ceza uygulanacaktir,

»  Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma Idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 ig giinil iginde tasuma islemini,
tim kalibrasyon ve validasyon islemlerini iicretsiz olarak yapacaktir. Idarenin
talebini takiben 15 is giinii iginde cihazin yeri degistirilmedigi takdirde sozlesme
bedeli iizerinden giinlitk %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

»  Yiiklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, Laboratuvarda kullanilan Bilgi
Islem Sistemine baglantis: esnasinda gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazici ve
sarf malzemeleri (Data Kablosu, RS 232 komport vb.) iicretsiz verecektir. Bilgi
islem baglantis1 kurum tarafindan yapilacaktir.

»  Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin Istanbul Universitesi Cevre Yonetim
biriminin onayladigs akredite bir laboratuvarda atik analizi yapilmali ve
raportanmalidir. Bu analizlerin ticreti yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Analiz
sonuglar: Laboratuvar Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz sonuglarma gére
atiklarin bertaraf edilmesi igin gerekli olan atik biriktirme kaplari, ekipman,
malzemeler vb. yliklenici tarafindan ticretsiz saglanmalidir.

#  Yiiklenici, tirlinlerin tamamini igeren ve idarenin onayladigs bir Uluslararasi kalite
kontrol programma katilimi saglayacaktir. Saflanacak olan uluslararas: kalite
kontrol programinda rnekler 6 aylik ya da yillik paketler halinde gelmeli (en az 2
ya da 4 paket), paketler icinde ¢aligilacak orneklerden yeterli miktarda
bulunmalidir. Cihaz kurulumu yapilan her bir Laboratuvar kalite kontrol
programina ayri ayri kayit edilecektir, Caligilan Srneklerin sonuglar yurt disi
merkeze gbnderilmeli her sonug igin bir rapor ve dénem sonunda genel rapor
alinmahdir.

> Test galigmas: i¢in demirbaga ait cihazlari kullanmast durumunda (santrifiij,
buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yiiklenici firma/firmalar cihazlarm aksaksiz
¢aligmas igin gerekli tiim bakmm ve kalibrasyonlar licretsiz yaptiracaktir.

> Yiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem igin laboratuvar
yoneticisinin istegi dogrultusunda gerekli ¢calisma alanlaninin diizenlenmesi ve alt
yapi degisikligini Geretsiz olarak karsilayacaktir.

»  Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz
kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini ihale sonrasi Laboratuvar sorumlusuna teslim edecekiir.

»  Yiklenici firma/firmalar cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek
seviyede efiitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir,
Egitim verilecek eleman sayisinmn belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi
kurum tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir. Eitim sonunda kullanicilara
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ONKOLOI ENSTITUST —

sertifika verilecektir, Egitim esnasinda kullanilan kit malzemesi yiiklenici
firma/firmalar tarafindan karsilanacaktir.

Istekli ihale sonras: ilk 3 (iig) is giinii igerisinde triinii degerlendirmeye ilgili ana
bilim dalina en az 5 test miktarda numune getirecek, kendine ait cihazda bu
iirliinleri  caligacak, gelen numuneler test edilecek, deferlendirilecek ve
degerlendirme sonucuna gore uygun olmadis takdirde ihale dig: birakilacaktr.
HLA Sinif T Antikor Tarama, HLA Swuf II Antikor Tarama, HLA Siuf I Antikor
Tammlama, HLA Siif II Antikor Tanimlama ve HLA Tek Antijene Spesifik
(SAB) Smf I, HLA Tek Antijene Spesifik  (SAB) Smf II kalemleri ayni grup
icinde degerlendirilecektir.,
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IMZA-KASE
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ;
FORMU KARDIYOLON ENSTITOST L]
ONKOLOJI ENSTITUS(O 1
MALZEMENIN ]
ADI 1060004010398 FIKOL
FIZIKSEL Homojen ve s1vi yapida olmahdir
OZELLIKLERI ! vep '
}SI'MYASAL .| Lenfosit izolasyonu i¢in kullaniacak fikoliin yogunlugu 1.077 g/ml olmahdur,
OZELLIKLERI | Endotoxin igin test edilmis ve steril kullanima uygun olmalidir.
DEPOLAMA
SARTLARI Oda 1s1nda saklanmalidir.
KULLANIM
YERI VE Lenfosit izofasyonuna uygun olmahdir,
OZELLIGi
URETIM
TARIHI VE Malzemenin teslim tarihinden sonra 1 yil raf mrit olmalsdir.
MIADI
AMBALAJ
SEKLI VE 250-500 ml’ lik ambalajlar halinde olmalidir
MIKTARI
'{‘IBBi : . | Hicre izolasyonuna uygun olmalidir
OZELLIKLERI '
Tibbi cihaz kapsamina giren iiriinler igin Isteklilerin T.C.Ilag¢ ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankas’na(TITUBB) kayitlt olmasi ve alimi yapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB’ DA Saglik Bakanlif1 tarafindan onayh olmasi gerekmektedir.
ZORUNLU 1-Firma triinii degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER | edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gére uygun olmadig: takdirde
thale dist birakilacaktir.
2-Yiuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA - KASE

prof.Dr. Nevin Y, LRAN
chuk%agh@w Hast

pediatrik Hem obo
55209/29% “

“istanoul Tip FakCltesi

Cog. O Gigdent HERS CHAR
_f TR Q:86_§25
T Biyolod An ‘“{‘f_




7 6

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU
MALZEMENIN | 1160004030262 Fetal bovine serum (FBS; FCS; fetal calf serum)
1. Urtin mikoplazma, viral ve bakteriyel kontaminasyon testlerinden geemis
FIZIKSEL olmalidar,
OZELLIKLERI 2. Orijinal ambalajinda olmalidir,
3. Uzerinde lot numaras: ve son kullanma tarihi olmahdir.
4. En ¢ok 100 ml, lik siselerde olmalidur.
1. Hemoglobin, <25 mg/dL.
2. Siv1 formda ve steril olmalidur.
3. ”"Heat inactivated” olmalidur.
KIMYASAL ‘ 4. Uriin 0,1 mikronluk filtrede t¢ kez filtre edilmis, steril olmalidir. Uriiniin
OZELLIKLERI PH dengesi uzun siire sabit kalip en uzun kullanima olanak saglamahidir.
5. Endotoksin diizeyi 1 w/ml’den diigtik olmalidir. En az %98 saflikta
olmaludir,
6. Molekiiler biyoloji ve genetik calismalarda kullanmaya uygun olmalidir.
gf;giﬁ:? -20 °C de saklanmalidir. Uriin soguk zincirde teslim edilmelidir.
KULLANIM
YERI VEG_ Hiicre kitltiirii galismalarinda kullanilmaya uygun.
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE Teslimattan itibaren en az 12 ay raf 6mrii olmalidir.
MIADI
AMBALAJ
SEKLI VE Plastik/koyu renk cam ambalaj, Mililitre
MIKTARI
TIBBI
OZELLIKLER{
Tibbi cihaz kapsamina giren tirtinler igin Isteklilerin T.C. Hag ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi ve alim1 yapilacak tibbi
cihazlarn TITUBB’ da Saghk Bakanli: tarafindan onayh olmas: gerekmektedir.
ZORUNLU I-Firma tirtinii degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER | edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadig) takdirde
ihale dis1 birakilacaktir.
2-Yiiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirlinii yenileri ile ticretsiz olarak deFistirecektir.
| | o
IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA : KASE
Prof.0r Nevin Yiﬁﬁﬁﬁ
i s k Satihin ve Hast,
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ISTANBUL TIP FAKOLTESt = L3
. T.C. _ . CERRAHPASA TIP FAKULTES! . L]
ISTANBUL UNIVERSITES] DfS HEKDLIG FAKOLst [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | °°
FORMU KARDIYOLON ENsTITOSG 1
ONKOLOJ ENSTITUST 3
MALZEMENIN
ADI PBS (Fosfat Buffer Tamponu) IU60008010061
g%égi?ELERi Homojen ve sivi yapida olmalidir.
KIMYASAL | 10X solissyonu Ph: 7,4 olmalidr.
OZELLIKLERI | Endotoxin icin test edilmis ve steril kullantima wygun olmalidir.,
DEPOLAMA
SARTLARI Oda 1smda sakianmahdir,
gggiLéEN M Lenfosit izolasyonunda kullamima uygun olmahdir,
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE Malzemenin teslim tarihinden sonra 1 yil raf mrii olmalidir.
MiIADI
AMBALAJ
SEKLI VE 250-500 ml’ lik ambalajlar halinde olmalidir
MIKTARI
gZB}?gLfKLERi Hiicre izolasyonuna uygun ofmalidir.
Tibbi cihaz kapsamina giren lirtinler icin Isteklilerin T.C Ilag ve Tibbi
cihaz Ulusal_ Bilgi Bankasi’na(TITUBB) kayitl olmasi ve abum vapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB’ DA Saglik Bakanli tarafindan onayl: olmas: gerekmektedir,
ZORUNLU 1-Firma triinii degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadig takdirde
ihale dig1 birakilacaktir.
2-Yiiklenici firma; ambalajs agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii venileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA - KASE 1\
‘ Prof.Dr. Nevin YALM Jh
- Istangul Tip Follitest, . oculoSaghid ve Mas
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU
MALZEMENIN | 1640 RPMI (HEPES ilaveli) TU60006030271
FIZIKSEL 1. Homojen ve sivi formda olmahidir.
OZELLIKLERI 2. Orijinal ambalajinda olmalidar.
3. Uzerinde lot numarast ve son kullanma tarihi olmahdir.
KIMYASAL 1. L-Glutaminli ve Hepesli olmali, sodyum bikarbonat igermemelidir
OZELLIKLERI 2. Endotoxin testi yapilms ve kiiltiir ortaminda kullanimu igin steril filtre
edilmis olmalidir
Snfﬁgiﬁxf*‘ Soguk zincirde teslim edilmeli ve +40C de saklanmalidir.
KULLANIM
YERI VE Hiicre kultiir calismalarma uygun olmahidir.
OZELLIGI
URETIM . oy . V. N .
TARIHI VE Teslim tarihinden itibaren en az 12 ay raf émrii olmalidr.
MIADI
AMBALAJ
SEKLI VE En fazla 100 ml sigelerde temin edilmelidir.
MIKTARI
TIBBI
OZELLIKLERI
Tibbi cihaz kapsamina giren tiriinler igin Isteklilerin T.C. Ilag ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmasi ve alum yapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB’ da Saglik Bakanhg: tarafindan onayli olmas: gerekmektedir.
ZORUNLU 1-Firma tiriint degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen
OZELLIKLER | numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gére uygun
olmadif takdirde ihale dis1 birakilacakdtir.
2-Yiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen {irlinil yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA -KAS
i
Istanbu! Tip Falttesi Prof.Dr. Nev YALWMAMA,
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ISTANBUL TIP FAKULYES] L]

“ T.C. _ ] CERRAHPASA TIP FAKULTEST [ 3

ISTANBUL UNIVERSITESI OIS HEKIVLIG FAKOLTES!
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME yRECMU paRGLTES 2

FORMU KarDfvoLojiEnsTiTUsy [

‘ ONKOLOJ ENSTETUSU 1

MALZEMENIN TAVSAN KOMPLEMENT (KOMPLEMAN) [IU60004010319}
ADI
N Tavsan komplementi, tamamlayic1 aktiviteyi saglamak igin genis bir tavsan serum

FIZIKSEL s

OZELLIKLERI havuzundan iiretilmis olmalidur,

KIMYASAL Tavsan komplementi, lenfosit membranindaki HLA antijenlerini tespit etmek icin

OZELLIKLERI mikrofositotoksisite testinde kullanima uygun olmalidir.

DEPOLAMA +4°C/-20°C/-80°C

SARTLARI 1 ve/veya 2 ve/veya 5 ml’lik amblajlarda olmalidir.

KULLANIM vEri | 1avsan komplementi, HLA tiplendirme, anti HLA antikor (PRA) ve crossmatch

VE OZELLIG mikrofositotoksisite testlerinde kullanima uygun olmalidir.

* Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim
tarihinden itibaren en az 6 ay miyadl olacaktir.

URETIM TARIHI % Son kullamim tarihi yaklagan tirtinler firmaya onceden haber verilmek

VE MIADI kaydiyla 3 ay 6ncesinden ticretsiz degistirilmelidir.

+ Idarenin talebi dogruttusunda 20 giin icerisinde belirtilen yerlere teslimat |
yapilacaktir

% Tim kitler liyofilize sekilde ambalajlannmus olmalidir

% Orijinal ambalaji {izerinde tiretici firma adi, lot numaras:, firetim ve /
veya son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj
igerigi yazih olacaktir,

AMBALAJ SEKLI % Darbeli ve agilmig ambalajlar kesinlikle alinmayacaktir,

VE MIKTARI < Ambalajlarin ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii
neticesinde ambalajt agilmus, kurik, catlak ve sterilizasyonu bozulmusg
malzemeler yenisi ile degistirilecektir.

% Uzun kullanma siirecinde ambalaji agildiginda kirik, sterilizasyonu ve
griiniimii bozulmus malzeme iade edilecektir.
HLA-antisera, insan lenfositleri tizerinde karmlik gelen membrana bagh
antijenlerle reaksiyona girer. Tavsan komplementinin eklenmesi, hiicre zarmda
TIBBf , yapisal bir degisiklige yol agarak pozitif reaksiyona yol agar. Komplement,
OZELLIKLERL Antijen- antikor baglanmast durumunda lenfosit membraminda porlar
olugturabilmelidir,
1) Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saghk Bakanhgr'nm

ZORUNLU belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) ya da (98/79/EEC) kapsamindaki iriinler ise

OZELLIKLER

T.C.Saghk Bakanligs tarafindan onaylanmig Ulusal Bilgi Bankas: (UBB) kofluna, listekli

firma teklif ettifi maizemeye ait Ulusal Bilgi Bankasindan almms firma tanimiayic:
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

FORMU

ISTANBUL TIP FAKULTESI 3
CERRAHPASA TIP FAKULTES! |3
DI HEKIMLAG FAKOLTESE [
KARDIYOLOJ ENSTITOS( [
ONKOLOJ! ENSTITUSU I

degerlendirile
birakilacaktir.

1-Firma iirtinti degerlendirme

koda sahip olmalidir. Teklif edilen tiriinter bu kapsam diginda ise kapsam digt beyam
ihale evraklariyla birlikte Thale Komisyonuna sunulacaktir. Teklif edilen iiriinler kapsam
disinda ise kapsam dig: beyam veya tirtiniin CE veya FDA belgesi ihale evraklartyla
birlikte {hale Komisyonuna sunulacaktir.

ye 1 ml numune getirecek, gelen numuneler test edilecek,

cek ve deferlendirme sonucuna gdre uygun olmadigs takdirde ihale dist

2-Yiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen triinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

Prot

IMZA - KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI L1
_ T.C. ] i CERRAHPASA TIP FAKGLTEST [
ISTANBUL UNIVERSITESI oS HERMLIGH FakOLTEsE )
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLON ENsTIFUSY [ ]
ONKOLOJI ENSTITUSTS A
fi‘;‘;LZEMEN’N Agaroz ve Poliakrilamid Jel DNA Boyas: (Etidium Bromitrsiiz) [U60004011320
F iZiKSI_'!lL .| Orijinal tiretim giivenlik band1 ya da orijinal {iretimini belirten glivenlik kapaklt olmalidir.
QOZELLIKLERI]
KIMYASAL UV 11§ ile DNA bantlarmin anmda gérsellestirilmesini saglayan mutajenik olmayan bir floresan
OZELLIKLERI | reaktif olmaldir.
DEPOLAMA
SARTLARI Oda 1smnda saklanmalidir,
?gl]i‘% ég M Molekdiiler biyolojik amach genel kullanima uygun olmah
OZELLIGi
URETIM . : e
TARIHI VE Uriiniin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmahdir.
MIADI
AMBALAJ En az 5 ml ambalajli olmalidir.
SEKLI VE Ambalajlar izerinde son kullanma tarihi ve lot numaras: bulunmahdir.
MIKTARI
F_HBB? , . | Molekiiler biyolojik galismalarda kullanima uygun olmalidir,
OZELLIKLERI
Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saghk Bakanhgi’nmn
belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) vada (98/79/EEC) kapsamindaki iiriinler ise
T.C.Saghk Bakanh: tarafindan onaylanmig Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) koduna, istekli
firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig firma tanimlayict koda
ZORUNLU sahip olmalidir. Teklif edilen iirtinler kapsam diginda ise kapsam disi beyam ve triiniin
O6zELLIKLER | CE veya FDA belgesi ihale evraklariyla birlikte thale Komisyonuna sunulacaktir,
1-Firma lirtinil degerlendirmeye 10 gr numune getirecek, gelen numuneler test edilecek,
degerlendirifecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadigi takdirde ihale disi
birakilacaktir,
2-Yklenici firma; ambalaj1 agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Griinil yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
IMZA - KASE IMZA-KASE
el
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1STANBUL TIP FAKULTEST
' T.C. L CERRAHPASA TIP FAKULTES] L]
ISTANBUL UNIVERSITESI S
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLOW ENSTITUSO [
ONKOLOJ! ENSTITUSU £
MALZEMENIN | PARAFIN OIL IU60004010828
ADI
FIZIKSEL
OZELLIKLERI | Kapal sige iginde ambalajh olmalidir. Homojen yapida, berrak olmahdir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI Oda 1s:131nda saklanmalidir.
KULLANIM
YERI VE Serolojik testierde kullanima uygun olmalidir.
OZELLIGI
URETIM
TA_;RIBI VE Teslim tarihinden sonra en az 2 yil raf mrll olmahdir,
MIADI
AMBALAJ
SE_KLT VE En az 1000 mI’lik ambalajlarda olmalidur.
MIKTARI
TIBBi Serolojik testlerde kullantma uygun olmahidir
OZELLIKLERI
Tibbi cihaz kapsamina giren tirtinter igin Isteklilerin T.C.Ilag ve Tibbi |
cihaz Ulusal Bilgi Bankas’na(TITUBB) kayitl: olmas: ve alimi yaptlacak tibbi
cihazlarm TITUBB’ DA Saghk Bakanlifi tarafindan onayh olmasi gerekmektedir.
ZORUNLU 1-Firma triinti degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER | edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gbre uygun olmadig takdirde
thale dist birakifacaktr.
2-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
IMZA - KASE iMZA-KA$E IMZA - SE
Ny . Prof,Dr. Nevin YALY
Iy amm OBV - w Gocuk Saghg: va Ha
\ v, Va‘tma‘il\_\\.f Nl CQ v Tip Falktiedd 2 Pediatrik HemalQloy
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ISTANBUL TIP FAKULTES! £
. T-C.- . . CERRAHPASA TIP FAKGLTEST L
ISTANBUL UNIVERSITESI O
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLOX ENSTITUSU (-
ONKOLOJE ENSTITOSY L1
o EMENING| pUAR 1060003010091
FIZIKSEL i | Sml hacmi gekebilmeli, 5 mP’lik cam pipetlere ve cam pasteur pipetlere uyumlu tek pargadan
OZELLIKLERI .
olusmalidir, Sart renkli olmalidir. Istya dayanmikls olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI | Plastikten yapilmis olmahdr,
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM
YERI VE Serolojik testlerde kullamima uygun olmalidir.
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE
MIADI
AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI
TIBBI y
OZELLIKLERI Serolojik testlerde kullanima uygun olmalidir.
Tibbi cihaz kapsamina giren tiriinler icin Isteklilerin T.C.Ilag ve Tibbi
cthaz Ulusal Bilgi Bankasi’na(TITUBB) kay1tl: olmasi ve alim1 yapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB’ DA Saghk Bakanlig: tarafindan onayh olmasi gerekmektedir.
ZORUNLU 1-Firma riini degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER | edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gbre uygun olmadif takdirde
ihale dig1 birakilacaktir.
2-Yiiklenici firma; ambalaji agildigmda, kullanima uygun olmayan, hatals, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinti yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.
xdse /]
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ISTANBUL TEP FAKULTESI L1
. T.C. ‘ . CERRAHPASA TIP FAKULTESt [
ISTANBUL UNIVERSITESI OIS HEKIMLIG FakOLmst ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLON ENsTiTOSY [
ONKOLOJI ENSTITUSY (1
VALZEMENIN | Titp stand: (sporu) TU60003010228
- 12X75 mm’lik tiipleri tagiyabilir olmalidir,
glgéﬁg‘(‘mm 50 kuyucuklu olmalidrr,
Sittunlar harfle satirlar rakamla belirtilmis olmahdir,
Plastik olmahdir
KIMYASAL Isiya ve soffuga dayanakli olmahdir,
OZELLIKLERI { Alkol ve gopu giziictilere dayanakh olmalidir.
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM
YERI VE
OZELLIGI
{RETIM
TARIHI VE
MIADI
AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI
TIBBI
OZELLIKLERI
Tibbi cihaz kapsamuna giren iriinler igin Isteklilerin T.C.Ilag ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankas’'na(TITUBB) kayitli olmast ve alimi yapilacak tibbi
cihaziarin TITUBB’ DA Saglik Bakanli: tarafindan onayls olmas: gerekmektedir.
ZORUNLU 1-Firma Uriinii degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER | edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadigs takdirde
ihale digt birakilacaktir.
2-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {irlinil yenileri ile {icretsiz olarak degistirecekdir.
iIMZA - KASE IMZA-KASE IMZA -KAS /
prof.Dr. Nevin YALBAR "/
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

FORMU
MALZEMENIN | DNA saklama kutusu (plastik 10X10) 1060007010149
ADI
FiZIKSEL i- 2ml’lik eppendorf tiip icerecek sekilde, plastik olmalidar.
OZELLIKLERI | 2. 10x10°luk kuyucuklar icermelidir.
KIMYASAL
OZELLIKLER]
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM
YERI VE
OZELLIGI -80 derecede kullanima uygun olmalidir,
URETIM
TARIHI VE
MIADI
AMBALAJ
SEKLIVE
MIKTARI
TIBBI
OZELLIKLERI
| Tibbi cihaz kapsamina giren driinler igin Isteklilerin T.C. Ilag ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankasy’na (TITUBB) kayitl: olmas: ve alimi yapilacak tibbi
cihazlarm TITUBB’ da Saglik Bakanlii tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.
ZORUNLU 1-Firma iiriinii degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER | edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gére uygun olmadis takdirde
ihale digt birakilacaktir.
2-Yiiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kellanima uygun olmayan, hataly, bozuk oldugu
tespit edilen firtinii venileri ile licretsiz olarak degistirecektir.
IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA - sE
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU
MALZEMENIN'| Mikrosantrifty tipt, 0,4 ml [U60007010179
1. Tipler, Steril ve DNase-RNase free, DNA free, non-sitotoksik, non-
pyrogenic olmalidir.
FIZIKSEL 2. Acilip kapanma sirasinda tiip kapaklar: kopmamalidir.
OZELLIKLERI 3. Kapaklarm {istli diiz ve yazmaya miisait olmalidur.
4. Ttupler konik tabanli, disaridan silinmeyen baskiyla derecelindirilmis skala
sistemine sahip olmalidirlar.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI Oda sicakhinda
KULLANIM Molekiiler biyoloji ve genetik calismalarda kullanim amach.
YERI VE Hiicre kiiltiirit ve PCR ¢alismalarinda kullanima uygun olmalidir.
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE
MIADI
AMBALAJ
SEKLI VE Adet
MIKTARI
TIBBI
OZELLIKLERI
Tibbi cihaz kapsamina giren {irlinler icin Isteklilerin T.C. ilag ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: ve alim1 yapilacak tibbi
cihazlarm TITUBB’ da Saitk Bakanlipi tarafindan onayli olmas: gerekmektedir.
ZORUNLU 1-Firma lriinii degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER | edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadifi takdirde
ihale dig1 birakilacaktir.
2-Yiiklenici firma; ambalaji agildigmda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen liriinii yenileri ile iicretsiz olarak defistirecektir.
IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA -K!/ SE{ é
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T.C,
ISTANBUL UNIVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

MALZEMENIN Pipet ucu, 10pl 1060007010051
ADI
1. Paket, afir metal free, DNase-RNase free, DNA free, non-sitotoksik ve
FIZIKSEL nonpirojenik olmalidiriar.
OZELLIKLERI] 2. Pipet uglart mutlaka otoklavlanmaya elverigli olmalidr.
3. Kullanma esnasinda uglar kutudan ahmnirken uglarin siralandigs kutu bolgesi
yerinden ¢ikmamalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA Oda sicaklip
SARTLARI
1. Hiicre kiltiiré ve PCR ¢alismalarinda, kullanima uygun olmalidir,
2. Ugslar, mutlaka laboratuvalarimizda bulunan (Gilson ve Eppendorf,
;‘gﬁ%ﬁgim Thermo, Continental lab.tipi) pipetlere tam uyumluluk gostermelidir,
OZELLICI 3. Yiklenici firma ihaleden dnce satacg: lirtintin hangi pipet ile uyumlu olup
olmaldigim her bir laboratuvarda bulunan pipetlerle uyumlulugunu
kesinlikle test etmis olmali ve laboratuvarin onayini almig olmalidir.
URETIM )
TARIHI VE
MIADI
AMBALAJ
SEKLI VE Adet
MIKTARI
TIBBI .
OZELLIKLERI
Tibbi cihaz kapsamina giren tirtinler igin Isteklilerin T.C. Ilag ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl: olmasi ve alim; yapilacak tibbi
cihazlarm TITUBB’ da Saglik Bakanhigi tarafindan onayh olmas: gerekmektedir.
ZORUNLYU 1-Firma tiriinii degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadif: takdirde
thale dig1 birakilacaktir.
2-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iriinij yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir,
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T.C.
ISTANBUL ﬁNiVERSiTESi
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU
MALZEMENIN | pipet ucu, 100! IU60007010223
1. Paket, afir metal free, DNase-RNase free, DNA free, non-sitotoksik ve
. nonpirojenik olmalhdirlar.

gizzéli{;?II(JLERt 2. Pipet uglan mutlaka otoklavlanmaya elverigli olmalidir.

3. Kullanma esnasinda uglar kutudan ahnirken uglarin siralandigi kutu bélgesi
verinden ¢ikmamalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI ]

DEPOLAMA Oda sicakligmda

SARTLARI

i 1. Hiicre kiiltiirii ve PCR ¢alismalarinda, kullanima uygun olmalidir,

2. Uglar, mutlaka laboratuvalarimzda bulunan (Gilson ve Eppendorf, Thermo,
§ULiL$SIM Continental lab.tipi) pipetlere,tam vyumiuluk gostermelidir.

(")lé}I?JLLiGi 3. Yiiklenici firma ihaleden once satacgs riiniin hangi pipet ile uyumla olup
olmaldigint her bir laboratuvarda bulunan pipetlerle uyumlulugunu kesinlikle test
etmis olmali ve laboratuvarm onayi almig olmalhidir,

URETIM

TARIHI VE

MIADI

AMBALAJ

SEKLI VE Adet

MIKTARI

TIBBI

OZELLIKLERI

Tibbi cihaz kapsamna giren lirtinler igin Isteklilerin T.C. Ilag ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl: olmas: ve alimi yapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB’ da Saglik Bakanli#: tarafindan onayl olmas: gerekmektedir.

ZORUNLU 1-Firma Griinil degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test

OZELLIKLER | edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gére uygun olmadigi takdirde

ihale dis1 birakdacaktir.
2-Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kulanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen lirlinil yenileri ile licretsiz olarak depistirecektir.
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU
MALZEMENIN'| Pipet ucu, 200p1 1060007010060
o 1. Paket, afir metal free, DNase-RNase free, DNA free, non-sitotoksik ve
g%é%ﬁ%LERI nonpirojenik olmahdirlar.

2. Pipet uglan mutlaka otoklavianmaya elverisli olmalidir,

KIMYASAL ' '
OZELLIKLERI

DEPOLAMA -

SARTLARI Oda sicakliginda

1. Hiicre kiiltiirii ve PCR galigmalarinda, kullamma uygun olmalidir,

2. Uglar, mutlaka laboratuvalarimizda bulunan (Gilson ve Eppendorf,
gggeENIM Thermo, Continental lab.tipi) pipetlere,tam uyumbuluk géstermelidir.
OZELLIGI 3. Yiklenici firma jhaleden dnce satacg! tiriintin hangi pipet ile uyumlu olup

olmaldigim her bir laboratuvarda bulunan pipetlerle uyumlulugunu
kesinlikle test etmis olmal: ve laboratuvarin onaymm almis olmahdir.
URETIM -
TARIHI VE
MIADI
AMBALAJ
SEKLI VE Adet
MIKTAR]
TIBBI
OZELLIKLERI
Tibbi cihaz kapsamina giren tirtinler igin Isteklilerin T.C. Tlag ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas: ve ahmi yapilacak tibbi
cihazlarn TITUBB’ da Sagghk Bakanlig: tarafindan onayh olmas: gerekmektedir,
ZORUNLU I-Firma {iriinii degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER | edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadigi takdirde
ihale dis1 birakiiacaktir.
2-Yiiklenici firma; ambalajt agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen uriinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir,
IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA -KAS
Tstario:s Tip Fasbiest Prof.Dr. Nevin YALIIAN [ ¢
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ISTANBUL TIP FAKULTESI A
. T-C: . i CERRAHPASA TIP FAXULTES! .. ]
ISTANBUL UNIVERSITESI ol HEKDLG FARGLTEst |
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME :
FORMU KARDIYOLONENSTITOS0 L1
ONKOLOJI ENSTITUST 1
abr PMENIN 1560007010157 BOS TERASAKI PLAK
f)lfﬁl‘,]{fis_.ll‘:I?LERI 6X12 ebatlarinda toplamda 72 kuyucuklu olmalidir. Stitunlar harfle satirlar rakamla belirtitmis
olmahidir. Plaklar kendisi ile uyumlu kapaklara sahip olmakidsr.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA _ oy
SARTLARI Oda 1sisinda saklanabilir olmalidir.
KULLANIM
YERI VE Serolojik teslerde kullanima uygun olmahdir,
OZELLiGI
URETIM
TARIHI VE Teslim tarihinden sonra en az 2 yil raf $mrii olmalidsr,
MIADI
AMBALAJ
SEKLI VE Kapali kutular iginde, temiz ve kuru paketler iginde teslim edihmelidir.
MIKTARI
TIBBI ..
OZELLIKLER} Serolojik testlerde kulfanima uygun olmakidir.
Tibbi cihaz kapsamina giren iirtinler igin Isteklilerin T.C Ila¢ ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na(TITUBB) kayitl olmast ve ahmu1 vapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB’ DA Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.
ZORUNLU 1-Firma triinii degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER | edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gére uygun olmadig takdirde
thale cigt birakilacaktir.
2-Yiiklenici firma; ambalaj1 acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk ofldugu
tespit edilen {iriinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.
i
IMZA - KASE IMZA-KASE ;
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