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MALZEMENIN
ADY

I KODU

ADI

TEST

1066005070343

HLA SEQUENCING KIT A

900

1060605070344

HLA SEQUENCING KITB

900

1U60605076345

HLA SEQUENCING KIT C

900

1060005070346

HLA SEQUENCING KiT DRB1

950

TU60005670347

HLA SEQUENCING KiT DOQB1

900

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

Yiklenici firma HLA lokuslarinn en az dort basamakh alel tiplendirmesi icin SBT
{Sekans Bazh Tiplendirme) teknigi ile tiplendirmeye izin verebilen sistemi kurmahidir.

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

Prof., Bam%gfyﬁrﬁ test sayisi kadar), N

birinde iki allel tanumlanacak sekilde alternatifsiz tiplendirme yapmasi miimkin
olmalidir. Her bir alel igin birden fazla secenek sz konusu oldugunda bu sorunun
¢Oziiliip, tek alellik bir sonuca ulagilmast i¢in gerekli ek caligmalar kullanilan yazilim
aracihifs ile kullamiciya bildirilmeli, gerekli sarflar (ek primerler ve eklenecek dizilim
analizi i¢in gerekli difer malzemeler) teklif veren firma tarafindan temin edilmelidir.
Teklif edilecek kit kullanimt sonucu karsilasilacak karmasik test sayisi tam olarak
ongoriillemez ise de literatiir bilgileri bunun toplam test sayisim %25°i kadar
olabilecegini isaret etmektedir. .

Dizileme asamasi igin 1 adet en az 48 kanalli kapiller elektroforez yapan, genetik
analizdr cihazi laboratuarda bulundurularak aksamadan gahigmalar saglanmaly,
periyodik bakimlart yapilarak (en az yilda 2 kez) tiim yapilan iglemler kaydedilip
belgelendirilmelidir. Belgelerin bir kopyas: laboratuara teslim edilmelidir. Yapilacak
olan periyodik bakumlarm listesi ve takvimi teklifle birlikte teslim edilmelidir.
Kurulacak “Thermal cycler” in performans: yilda en az 2 kere test edilmeli sonug
raporlanarak laboratuara teslim edilmelidir.

Elde edilen dizilerin HLA veri bankasmdaki veriler ile karsilastirilarak sonuca
ulagilmasim saglayacak giincel olan ve yeni alelleri tantyacak, HLA Nomenklatiiriinde
olan degisikliklere gore yida en az 2 kere giincellenen bir yazihm programi
saglanmalidir. Bu program ile bir lokus igin elde edilen tiim dizilerin (farkl ekson ve
intronlardan elde edilen diziler) birlestirilerek analiz edilmesi mitmkiin olmahdir.
Yiiklenici, bolimiin dahil oldugu uluslararas: kalite programinmn ticretini
karsilamalidir. Kalite kontrol programmda kullanilan 10 adet AB.C.DRDQ SBT
kitini temin etmelidir.

Fluoresan Slgtimleri igin kullamlan lazer kaynag miyad: doldugunda yenisi ile
degistirilmelidir (en ge¢ bir hafta icinde). Bu sire iginde galisiimasi gereken acil
testlerin  hicbir aksamaya sebep olmaksizin baska bir merkezde okunarak
degerlendirilmesinin saglanmas: gerekir.

Kitler ile birlikte, en az 14 8roek izole edebilen yapabilen otomatik DNA izolasyon
cihazi, DNA Izolasyon kiti (1200 adet), PCR amplifikasyonu, artiklardan arindiarma
ve elekiroforez, deteksiyon icin gerekli titm sarf malzemeleri ve Kan alma tiipleri (test
sayist kadar), 0,2 pl’lik PCR tiipti (toplam test sayisinmn 10 kats kadar), 10 pl’lik
pipet ucu (toplam test sayisinm 10 kat: kadar), 100 pl’lik pipet ucu (toplam test
sayistn 5 kati kadar), 1,5 ul’lik mikrosantrifiij tiipii (toplam test sayisi kadar), 50 ml
steril tiip (50 adet), 10 pI’lik pipet (4 adet), 96 lik plate (100 kutu), Septa (50 kutu),
Polimer-POP }‘(“,1__,2 adet), Kapiller (3 adet), HIDI formamid (70 adet), PCR Yapigkan

i\r\i\\

et ar

P J
AT - ¥ﬁ\7€§
g Aprwlusy *P'%*a“?“‘%mmw
br. 6&; e kil Anadiir Dalh

(AN
Mpvie Rl
§
b

2

=35



WA e LANS

ISTANBUL TIP FAKULTES] 1
. 'I:-C_' ) ) CERRAHPASA TIP FAKOLTEST |1
ISTANBUL UPHVE-RSITESI Di§ HEKIMLIGE FAKULTEST L)

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME s
FORMU KARDIYOLOJ ENSTIT{IST Cl
ONKOLOJ| ENSTITUST 7

PCR grade su (20 It), Klasor biiyiik boy (100 adet), Tipeks (20 adet), Seffaf Dosya (50 |

paket), Textlmer Kalem-RenkH (10 adet), Kagit (test sayisinm 10 kats kadar), kartug
(10 set) zamaninda verilmelidir. Verilecek olan otomatik DNA izolasyon sistemi ile
¢ok az sayidaki hiicreden bile gahigma yapilmast igin gereken miktar ve kalitede (1.5«
A260/A280 < 1.9) DNA elde edilinesi miimkiin olmahdir. Hastadaki I6kosit degerleri
500h /mcl den kiigiik oldugunda “buccal smear” Srnekleri alabilmek igin gerekli
aparatlar ve daha yiiksek hacimde kandan (3ml) DNA izole edilebilmesine imkan
veren Kit(ler) temin edilerek HLA tiplendirme ¢alismasinin yapilmas: saglanmalidir.
Bu miktarlar yetmedigi takdirde kit bitimine kadar firma her tirlii destegini
saglamalidir,

7 Genel gartnameye uygun olarak Laboratuarda kullamlmak tizere adi gecen testler icin
1-10 ml, primerlerin digarida muhafazas: i¢in soguk rack ve plate, thermal cycler icin
plate koruyucu bantlar ve galigma ebati en az 1259x605x587 mm olan biosafety flow
kabin temin edilmelidir.

8 Malzemeler kullanildif) siirece PCR iglemlerinin, tespiti ve analizlerinin yapilabilmesi
icin 2 adet “thermal cycler” temin edilmeli.

9 Yapilan tiim testlere ait toplanan ve analizde kullamilan tiim verilerin kaystlan
istenildiginde ulasihp tekrar analiz edilebilecek sekilde hafizada saklanabilmelidir.
Verilerin gerektiginde cibazin ¢aligmasindan bagimsiz olarak analiz edilebilmesi igin
bir bilgisayar ve gerekirse ek bir bilgi depolama sistemi temin edilmelidir.

10 Kiti/sistemi kullanan ve EFl veya ASHI akredite laboratuarlarin listesi ve
kullanicilanin  iletisim  bilgilerini iceren dosyayr muayane kabul komisyonuna
sunmalidue. HLA-SBT analizierinde laboratuvarin analiz etmekte sorun yasadigy
oreklerle ile ilgili olarak gerekirse iiretici firmadan on-line hizmet almm /destegi
saflanmali, bu hizmetin alinacagina 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 arizalan en ge¢ 15 giin igerisinde
giderecefini, sayet gideremiyorsa SBT yontemi ile calisilmas: gereken mekleri EFI
veya ASHI den akredite bir laboratuarda ¢alistirmahdur.

SBT kit Ozellikleri; Karmagik sonuglarn minimum diizeylerde olabilmesi igin temin
edilecek kitler ile en az agafida belirtilmis olan eksonlar ve aralarinda kalan intronlarm
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-DRBI1 i¢in ekson 2,3 ve kodon 86

o"?%&fﬁf_ﬁm ¢. HLA-DQBI igine ekson 2, 3
Gerekirse lokus igindeki bir gruba Gzgii amplifikasyon yapilarak karmasik sonuglar
cozitlebilmelidir. Bu gruba 6zgil primer setlerinin tamamu kit ile birlikte teslim edilmelj
veya kit iginde verilmelidir (tiimii CE, IVD belgeli) Bu ¢alisma icin gerekli malzemeler
firma tarafindan temin edilmelidir.

DEPOLAMA o

SARTLARI -20°C

gg:{‘il‘ANiM VE Kemik iligi transplantasyonu igin hazulanan hastalar ve dondrleri igin vitksek

('_:")ZE L!Ai('}i ¢Oziintirliklii HLA doku tiplendirmesi DNA dizi analizi yéntemi ile yapilmalsdir. .

g‘gggf v | Teklif edilecek trinlerin miadi en az 12 ay olmalidir. Miad: dolan kitl

MIADI tarafindan yenisi ile degistirilmelidir.

rof . Fatma 8. OGUZ

Doku Tinleme Labgratuvar
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Malzeme ve sarflarin teslimat: partiler halinde ilgili birimin istefi dogrultusunda idarenin

gg;ﬁMAT gekecedi resmi siparigten sonra en ge¢ 20 takvim giinii icerisinde Kit-Kimyasal Ambari
Deposuna teslim edilecektir.

AMBALAJ

SEKLI VE | Kutu iginde ambalajh olmahdur.

MIKTARI

TIBBI HLA doku tiplerinin DNA dizi analizi yontemi ile yitksek ¢oziiniirlitkte saptanmast

OZELLIKLERI | Yiiklenici firma bslimimiizit ulusiar arast bir kalite kontrol programma dahil etmelidir.

Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saghk Bakanligi'nin
belirledifi (93/42/EEC) (90/385/EEC) yada (98/79/EEC) kapsammdaki triinler ise
T.C.Saghk Bakanh: tarafindan onaylanmg Ulusal Bilgi Bankass (UBB) koduna, istekli
firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasmndan alinmis firma tanimlayic: koda
sahip olmaldir. Teklif edilen iriinler bu kapsami disinda ise kapsam dist beyam ihale
evraklariyla birlikte Thale Komisyonuna sunulacaktr.

1-Firma Uriinii degerlendirmek icin 1kutu numuneyi ibale sonrasi 3 is ghinii igerisinde
ilgili Doku Tipleme Laboratuvarma teslim edecek, gelen numuneler kururma kuracaginu
taahhiit ettifi cihazla test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore
ihale karara baglanacaktir.

2-Yiiklenici firma; ambalaji agiidifimda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen triinit yenileri ile icretsiz olarak degistirecektir.

3- Test sayilar1 hesaplanirken hastane otomasyonunda mevent sayilar dikkate almacaktir.,
Test caligmast sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiflik vb. nedenlerden dolay
tiiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.

ZORUNLU 4- Numune almmasi, Test calismasi ve hastaya sonug verilmest icin gerekli olan tium sarf
OZELLIKLER | ve kirtasiye malzemeleri (Ornek tiipleri, Steril ekiivyon, Kan tiipleri, kan alma igneleri,
A4 kagids, toner vb.) toplam ihale tutarmdan payma diisen kadari firma tarafindan
kargilanacaktir,

5- Testlerin gahsmas: icin hastane demirbasina kayith cihazlar kullamildigi taktirde firma
bu cihazlarm aksaksiz ¢ahgmas: igin gerekli bakimlarm: yaptirmak zorundadir

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

7- Doku Tipleme Laboratuvarlan standardizasyonu kapsaminda gerekli olan g6z yikama

solisyonu (2 adet), dokiintii sagint1 kiti (1 adet) ve 4 personel i¢in kisisel koruyucu
ekipman vb. malzemeler saglanmahdir.

8- Yiiklenici, Buzdolab: ve derin dondurucu cihazlarmin uzaktan takip sistemi ile 1silarin
kontrolleri i¢in bir program olusturulmas: saglamahdr.

9- Yiklenici firma laboratiar i¢i kontaminasyonu engellemek icin 50 testlik
kontaminasyon kitini temin etmelidir.

iMZA - KASE IMZA-KASE IMZA -KASE
Prot. Dr. Fatma S. OGUZ _
Doku "{}pieme Laboratuvar
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MALzEMENIN | [IU KODU ADI TEST

ADI 1U60005380024 NGS HLA KiTi 1600

Yiklenici firma HLA lokuslarin en az dort basamakls alel tiplendirmesi igin NGS (Yeni

Nesil Dizileme) teknigi ile tiplendirmeye izin verebilen sistemi kurmalidar.

Yeni Nesil Dizileme kitleri icin teklif verecek firma:

- NGS icin gereken cihaz sistemi yiiklenici firma tarafindan kurulmahdir.

2- HLA tiplendirme i¢in, gerekli olan HLA A,B,.C,DRB1,DQBI amplifikasyon PCR
reaktifleri, Kiitiiphane olugturma reaktifleri, Adaptér index plate’i, manyetik bead kiti
tek bir kit halinde olmalidar.

3- Lokus spesifik amplifikasyon agamasi long range PCR amplifikasyonu sistemine
dayair olmahdir.

4- HLA tiplendirme igin, firma tarafindan verilecek olan software intronlarda olusacak
belirsizlikleri gozebilmesi igin bu bilgelerinde analizini vapabilmelidir.

5- Kurulacak olan software, analiz icin IMGT database kullanarak sonug vermelidir.

6- HLA tiplendirme igin, sistem hastaya dzgil biitiin lokuslarin amplifikasyon sonrasi
havuzlanmasini saglayabilmelidir.

7- HLA tiplendirme i¢in, lokus amplifikasyon sonrasi yapilacak fragment olusturma
enzimatik fragmentleme sistemine dayanmalidir.

8- HLA tiplendirme i¢in, kiitiiphane olusturma ve indeksleme kitleri ayri ayrn  ve kit
seklinde olmadir.

9- HLA tiplendirme i¢in, kitler klonal sekans amplifikasyon sistemine uygun olmalidir.

10- HLA tiplendirme icin, indeksleme kitleri 24, 96 veya 192 hastanm HLA

FIZIKSEL A,B.C.DRB1,DQB1 lokuslarim indekslecek adaptdr ve indeksler icermelidir.
OzELLixLERi | |}~ HLA tiplendirme igin, lokus amplifikasyon, kiitiphane olusturma ve indeksteme

kitleri ayni marka olmalidir.

12- HLA tiplendirme igin, firma tarafindan analiz software iicretsiz saglanmalidr ve
kitler ile aym marka olmahdir.

13- HLA tiplendirme i¢in, DNA temizleme, &l¢me, sekanslama reaktifleri ve cihazlar
sistemi kuran firma ficretsiz saglamalidir.

14- Kurulacak olan software firma tarafindan saglanacak ve laboratuvar icerisinde lokal
bir server tizerinde bulunmalidir, biitiin analizleri bu server {izerinden yapabilmehdir.
Higbir sekilde datalar analiz igin laboratuvar disindaki bir server ve software’e bagls
olmamalidsr.

15- Kurulacak olan sistemdeki herhangi bir anza durumunda 24 saat icinde sorun
coziilmeli, c¢Oziilemedigi durumda cihaz degisimi yapimali ya da akredite bir
laboratuvarda 6rnekler calisiimahdar.

16- Elde edilen dizilerin HLA veri bankasmdaki veriler ile kargilastinlarak sonuca
ulagiimasim saglayacak giincel olan ve yeni alelleri tantyacak, HLA Nomenklatiiriinde
olan degisikliklere gore yilda en az 2 kere giincellenen bir yazihm program
saflanmahdir

17- Sekans Bazh 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 (Elli Milyon) okumaya kadar yapmahdir.

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

i.{/'
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19- Cihazda kullanilacak reaktifler hazir kartuglar halinde bulunmalidar. Calisma sonrasy

otomatik olarak yikama islemini  baglatacak kimyasallann  da icerisinde

bulundurmalidir,

20- Cihaz, sekanslarken sentezleme prensibi (SBS) ile ¢alismal; ve emiilsivon PCR

gerektirmemelidir.

21- Homopolimerik bolgelerde sistem hicbir sekilde homopolimer hatas: vermemelidir,

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

23~ Yiiriitme sonrasinda elde edilen ham veriler otomatik olarak, cihazm kendi tizerindeki
mevcut bilgisayar ve vazilimlar yoluyla fastq, bam ve vef formatlannda direk cihaz
lizerinden almabilmelidir. Istenildiginde, yiiriitme bulut tzerinden online olarak takip
edilebilmeli ve datalar bulut iizerinden ahnabilmelidir.

24- Yeni Nesil Dizileme sistemi igin gerekli cihaz sarfi ve var olan kitler bitene kadar
gerekli tiim sarf, plastik ve kimyasal malzemeler firma tarafindan icretsiz
saglanmalidir. Sistem ile birlikte bir adet +4 Buzdolabi istenmektedir. Kitler ile
birlikte, en az 14 &mek izole edebilen otomatik DNA izolasyon cihazi, PCR
amplifikasyonu, artiklardan arindurma, elektroforez ve deteksiyon igin gerekli tiim sarf
malzemeleri ve 3500 adet DNA Izolasyon kiti istenmektedir.

NGS kit szellikleri; HLA tiplendirme igin ,long range lokus Szgii amplifikasyon ile;
HILA A daexon 1,2,3,4,5,6,7,8
HI.A B de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

KIMYASAL
OZELLIKLER] HLA C de exon 1,2,3,4,5,6,7,8
HLA DRBI de exon 1,2.3,4,5.6
HLA DQB1 de exon 1,2,3,4,5,6 arast ve bu exonlarm arasinda kalan intron
bolgeleri ile beraber ¢ogaltabilmelidir. Bunlarin tiimii CE, IVD belgeli olmalidir.
DEPOLAMA o
SARTLARI -20°C
ifg:i‘iLANIM VE Kemik iligi transplantasyonu i¢in hazirlanan hastalar ve donérleri icin  yiksek
OZELLIGI ¢Ozumtirliklit HLA doku tiplendirmesi DNA dizi analizi yéntemi ile yaptlmalidsr,
URETIM Teklif edilecek tiriinlerin miadi en az 12 ay olmalidir. Miadi dolan kitler firma
TARIHI VE tarafind isi ile degistirilmelid;
MIADI aralindan yenisi ile degistirilmelidir.
. Malzeme ve sarflarin teslimat, partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda idarenin
;gEiIEMAT ¢ekecefi resmi siparisten sonra en gee 20 takvim giini icerisinde Kit-Kimyasal Ambar;
Deposuna teslim edilecektir.
AMBALAJ
SEKLI VE | Kutu i¢inde ambalajh ofmalidir.
MIKTARI
TIBBI HLA doku tiplerinin DNA dizi analizi yOntemi ile yiiksek ¢ozitniirliikte saptanmasi
OZELLIKLERI | Yiiklenici firma bolimiimiizii uluslar arast bir kalite kontrol programina dahil etmelidir.
Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cibazlar TC Saglik Bakanhgi’nm
belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) yada (98/79/EEC) kapsammdaki Girtinler ise
T.C.Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankas: (UBB) koduna, istekli
ZORUNLU firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasindan almms firma tanimlayicr koda
OZELLIKLER sahip olmalidir. Teklif edilen tiriinler bu kapsarm disinda. ise kapsam dist beyan ihale

evraklariyla birlikte Thale Komisyonuna sunulacaktir.
1-Firma iiriinii degerlendirmek icin 1kutu numuneyi ihale sonrasi 3 i giinii icerisinde
ilgili Doku Tipleme Laboratuvarma teslim edecek, gelen numuneler kuruma kuracagmn:
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taahhiit ettigi cihazia test edilecek, degerlendinlecek ve degerlendirme sonucuna ghre
thale karara baglanacaktir.

2-Yiiklenici firma; ambalajt agildigimda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugn
tespit edilen {iriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

3- Test sayilar1 hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate almacaktr.
Test ¢aligmas: sirasida kalibrasyon, Kontrol, Yalanc: pozitiflik vb, nedenlerden dolays
tiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.

4~ Numune ahmmasz, Test caligmas: ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan tiim sarf
ve kirtasiye malzemeleri (Ornek tiipleri, Steril ekiivyon, Kan tiipleri, kan alma igneleri,
A4 kagdh, toner vb.) toplam ihale tutarmdan payina diigen kadar firma tarafindan
karstlanacaktir.

5- Testlerin ¢ahgmast igin hastane demirbagina kayith cihazlar kullanddig: taktirde firma
bu cihazlarmn aksaksiz calismas; i¢in gerekli bakimlarini yaptirmak zorundadsr

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

7- Doku Tipleme Laboratuvarlan standardizasyonu kapsaminda gerekli olan g6z yikama

soliisyonu (2 adet), ddkiinti sacintr kiti (1 adet) ve 4 persone] icin kisisel koruyucu
ekipman vb. malzemeler saglanmalidir.

8- Yiiklenici, Buzdolab: ve derin dondurucu cihazlarinm uzaktan takip sistemi ile sitarm
kontrolleri igin bir program olusturulmas: saglamalidir.

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

IMZA - KASE IMZA-KASE
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ISTANBUL TiP FAKULTESI £
) ?:.C_. . ) CERRAHPASA TIP FAKULTES] L]
ISTANBUL UNIVERSITESI Dl HEKIMLIGE SAKULTES] —3
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLOJ ENSTHTUIS( L1
ONKOLOJ ENSTITUST 3
TU60005076095 HILA-A SSO PCR KiTI
, 1060005070098 HIA-B SSO PCR KiTi
MIALZEMENIN TU60005070103 HILA-C SSO PCR KiTi
1U66605070114 HLA-DR SSO PCR KiTi
IU60005070107 HILA-DQ SO PCR KiTi
FIZIKSEL ) Yiklenici, HLA doku tiplendirme i¢in hem Istanbul Tip Fakiltesi DTL'na 1 adet Floroanalyser
OZELLIKLERI (luminex) tabanli veya multipleks sistem tabanki cihazi kurmahdir.
. PCR S80 Kkitleri Iaboratuvarda kullanilan manuel yapian DNA izolasyon yontemi ile elde edilen
g?g:ﬁg?é‘}gm DNA’ya uygulanabilir olmahidir.
En son giincellenmis olan HLA alelleri PCR SSO kitlerinde meveut olmahdir,
DEPOLAMA
SARTLARI +4,-20 C depolanmahdur.
' KU;,{J‘;}NIM Bobrek, karaciger ve kemik iligi nakillerine hazirlanan hasta ve verici adaylarmm doku grubu
ggELL%éi uygunluklarini degerlendirmek amagh yapilmaktadur.
Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde tesiim cdilecek olup teslim tarihinden itibaren en az 6
URETIM TARIHG | ay miyadh olacaktur,
VE MiADI Son kullanun tarihi yaklagan firiinler firmaya onceden haber verilmek kaydiyla 3 ay Sncesinden
ticretsiz degistirilmelidir.
] Malzeme ve sarflarmn teslimat1 partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda idarenin
ggIS(?iMAT ¢ekeceBi resmi siparigten sonra en geg 20 takvim ginil icerisinde Kit-Kimyasal Ambari
Deposuna teslim edilecektir.
PCR-SS0 kitleri igin standardize ve optimize edilmis tiim solfisyonlar kit ile birlikte kutu i¢inde
ambalajlanmalidr,
Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim editmelidir.
Ttm Kitler aynr marka olmahdir.
Orijinal ambalaji tizerinde firetici firma adi, lot numarasi, tretim ve / veya son kullanma tarihi,
AMB%I"{AJ sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj igerigi yazih olacaktir.
%ﬁ%‘i\lg Darbeli ve agilmug ambalajlar kesinlikle alinmayacaktir,
Ambalajlarm ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolli neticesinde ambalaj1 acibmig, krik,
gatlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile degistirilecektir.
Uzun kullanma siirecinde ambalaji acidigmda kink, sterilizasyonu ve gorintimii bozulmus
malzeme iade edilecekiir.
. Disitk ve/veya orta rezolisyonlu HLA-A,B,C,DR,DQ kitlerinde test esast, Sekans Spesifik
gg;;gLiKLERi Oligoniikleotidlerin bagh bulundugu mikrosferlere amplikon hibridizasyonuna dayah olmahdir.

Kitler tek ¢alismada, HLA —A, HLA-B ve HLA-C lokuslars icin en az exon 2.3 ve HLA-DRBI ve

HLA-DQB1 lokuslan igin en az Exon 2'yi degerlendirebilmelidir. A)LA
Py
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ISTANBUL TIP FAK{ILTES] i

T.C. CERRAHPASA TIP FAKULTESL L1

ISTANBUL ONIVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLOJ ENSTITUSD (I

DI HEKIMLIGT FAKOULTEST L1

ONKOLOJ ENSTITUSO 1

ZORUNLU
OZELLIKLER

Teklif edilen kitler ve Laboratavara kurulacak olan cihazlar, T.C.8aglik Bakanlirmm
belirledigi (93/42/EEC), (90/385/EEC) yada (98/79/EEC) kapsamindaki firinler ise T.C.Saglik
Bakanlifs tarafindan onaylanmig Ulusal Bilgi Bankas: (UBB) koduna istekli firma teklif ettigi
maizemeye ait Ulnsal Bilgi Bankasmdan alinmig firma tamimlayici koda sahip olmabidir. Teklif
edilen tirlipler bu kapsami diginda ise kapsam dis1 beyani ihale evraklanyla birlikte Thale
Komisyonuna sunulacaktir.

Test sayilar hesaplanirken hastane otomasyonunda meveut sayar dikkate altnacaktir. Test
caligmasi swasmda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiflik, Sistem kaynakl tekrarlar vb.
nedenlerden dolay: tiiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir,

Numune alinmas, Test calismas: ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan agsagidaki sarf ve
lartasiye malzemeleri test bagma belirtilen miktar kadar hesaplanarak firma tarafindan ticretsiz
kargilanacakir. Verilecek olan sarf ve Kirtasiye malzemeleri Laboratuvar Sorumlusunun
onayladipr marka olmahdsr.

Yitklenici firma 1 adet otomatik hibridizasyon cihazi, 1 adet thermal cycler, istekte bulunulan
kitlerin uygun 1s1da muhafaza edilebilecegi 2 adet buzdolabr ve/veya derin dondurucy, I adet 8
kanatli 20-200u1 pipet, 1 adet 8 kanallt 10p! pipet, 1°er adet 10 1l, 100 ul, 200 pl, 1000 piitik
pipet, 1 adet spin vortex, 1 adet bilgisayar, 2 adet yazici {raporlama ve degerlendirme icin), 1
adet klima

Orijinal kartug (6 adet), A4 kagid: (40 paket), scotch bant (10 adet), cam kalemi-S, mavi ve
styah (40 adet), yazi silici (Tippex 10 adet), Tikenmez kalem (1 kutu), Textliner Kalem-Renkh
(10 adet), klasor (25 adet), seffaf gomiek (200 adet), aliminyum folyo (100 metre), 500 mi’lik
Erlenmayer (10 adet), tezgah fistti kurutma kagidi (5 paket), drnegin alnacafh ve saklanacafi
EDTA’h tiip (test sayis1 kadar), 81 strip titp (test sayisi kadar), 1000 ul steril pipet uglar: (test
sayisin 4 kats), 200 pl steril pipet uglan (test sayisinm 2 kats), 100 pl steril pipet uglan (test
sayismin 2 katr), 10 pl steril pipet uglart (test sayisim 4 kati), 1.5 ml titp (test sayismin 2 katr),
2 mi cryo tip (test sayis1 kadar), steril ekivyon gubuk (test sayisi kadar), DNA saklama kutusu
{100 adet)

TBE soliisyonu (1 1t), Safe fluorescent nucleic acid dye (15 ml), DNA size marker {200 ub),
DTAB (1000gr), Kloroform (6 1t), Alkol (12 1t), Agaroz (500 gr)

Kitler ile uyumlu software programi, (Software Programu, veni allellerin bulunmastyla belirli
araliklarla giincellenmelidir)

Teslim edilen toplam SSO kit mikiarma ek olarak bu miktarin %10’u kadar HLA SSP kiti (Tag
polimeraz (Her bir reaksiyon i¢in en az 0.3 pl Taq Polimeraz kullanilmaktadir) vermelidir,
Yiklenici firma 96 test kontaminasyon kiti saglamalidr.

Test kullanmm kitapeiginda belirtilen test ¢ahgmas: igin gerekli ama kit ile saglanmayan ek
sarflar test sayisinin % 10 fazlas: kadar temin edilmelidir.

Test kayb: ve tekrarkar i¢in yukaridaki belirtilen miktarda malzemeler ayrica yerimelidir,

Test cahigmas: igin kullanilan cihazlarn sarflan (cihaza 6rek yiiklenmesi ve test galigmast igin
gerekli olan) ayrica ticretsiz verilmelidir.

Doku Tipleme Laboratuvarlar standardizasyonu kapsammnda gerekli olan gdz yikama
soliisyonu (2 adet), dokiintli sagint1 kiti (1 adet), 4 personel igin kisisel koruyucu ekipman vh.
malzemeler saglanmalidar.

Yitklenici, bbliimiin diizenledigi “BEPT” kalite kontrol programinin organizasyon ficretlerini
kargilamahdir. Kalite kontrol progranminda kullamlan 20 adet AB,C,DR.DQ SSO kitini temin
etmelidir,

Yiklenici, bsliimiln dahil oldugu uluslararas: kalite programnm ticretini kgr&x{am&i}g}r/}‘(alite
Y ( ud
Bl et

Prof. Dr. Fatma S, OGUZ

Doku Tipleme Laboratuvar
i




-1l

ISTANBUL TIP FAX{LTESE —

. rl:-c_- . . CERRAHPASA TIP FAKULTEST (L]

SARF gﬁgggé TEK%I;{%E{?NAME ois et tetrakourest L]
FORMU KARDIYOLOJ ENSTITOSO 1

ONKOLOJI ENSTITUST 1

kontrol programnda kullanilan 10 adet A,B,C,DR,DQ SSP kitini temin stmelidir.

Yiklenici, Buzdolabi ve derin dondurncu cihazlarimn uzaktan takip sistemi ile silann
kontrolleri igin bir program olusturulmasy saflamalidar,

Yiklenici firma; ambalaj agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatals, bozuk oldugu tespit
edilen triint: yenileri ile licretsiz olarak degistimelidir.

Yitklenici firma bu ihaleyle alman Grtinlerin bitimine kadar cihazlar ve ekipmanlar:
laboratuvarda tutacak ve bu silre iginde olugabilecek arizalarda ficretsiz teknik servis ve yedek
parga vermelidir. Yiklenici firma idareden bu islemler igin ek bir ticret talep etmemelidir.
Malzeme ve sarflanin teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere en geg 20 takvim giinii
igerisinde teslim edileceldtir. Bu siireyi agan her gin i¢in ylklenici firmaya siparis tutar
tizerinden % | oraminda ceza uygulanacaktir.

Teknik sorunlaria ilgili damigma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.

Cihazlarla ilgili sorunlan gidermek tizere en ge¢ 6 saat iginde ulagilmaly, sorun giderilemezse
en ge¢ 24 saat igerisinde yedek bir cihaz saglanmahdir. Arizaya belirtilen siire/siirelerde
miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapimadify takdirde sozlesme bedeli
tizerinden glinliik %0,1 oranimda ceza uygulanacaktir. Bu siireg igerisinde ¢ahsilamayan hasta
Ornekleri laboratuvar sorumlusunun onayladify bir sistemde ¢ahgilacak ve verilerin dogrudan
laboratuvar programma aktarilabilmesi igin gereken laboratuvardaki bilg¥iletisim sistemine
baglantisi firma tarafindan icretsiz olarak saglanmahdmr. Bu stire 20 i5 glininit agmamalidir.

Bu ihale kapsammda birime kurulacak olan cihazlarin herhangi birinde aymi artzamin aym
cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile
deBigtirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben 1 ay iginde cihaz degistiritredipi
takdirde sozlegme bedeli izerinden giinlitk %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir,

Kurulan cihazlarm yerinin deBistiribmesi gerektifinde, yiiklenici firma Idarenin talebi
dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is giin®t i¢inde tagima islemini, tiim kalibrasyon ve
validasyon iglemlerini iicretsiz olarak yapacaktir. Idarenin talebini takiben 15 is giint iginde
cihazin yeri degistiriimedigi takdirde sbzlesme bedeli tizerinden giinlik %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktir.

Yitklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, Laboratuvarda kullamlan Bilgi Islem
Sistemine baglantis1 esnasinda gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazic1 ve sarf malzemeleri
(Data Kablosu, RS 232 komport vb.) tcretsiz verecektir. Bilgi islem baglantisi kurum
tarafmdan yapilacaktir.

Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarm Istanbul Universitesi Cevre Yonetim biriminin
onayladig: akredite bir laboratuvarda atik analizi yapilmali ve raporlanmalidir. Bu analizlerin
ticreti yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Analiz sonuglari Laboratuvar Sorumlularina teslim
edilmelidir. Analiz sonuglarina gore atiklarin bertaraf edilmesi igin gerekli olan attk biriktirme
kaplan, ekipman, malzemeler vb. yiiklenici tarafindan ticretsiz saglanmahdir.

Yiklenici, {riinlerin tamarmum iceren ve idarenin onayladiy bir Uluslararast kalite kontrol
programma katthimi saglayacaktir. Saflanacak olan uluslararast kalite kontrol programinda
Ornekler 6 ayhk ya da yilbk paketler halinde gelmeli (en az 2 ya da 4 paket), paketler icinde
calisilacak rneklerden yeterli miktarda bulunmahidr. Cihaz kurulumu yapilan her bir
Laboratuvar kalite kontrol programina ayr1 ayr kayit edilecektir. Caligilan 6rneklerin sonuclan
yurt dist merkeze gonderilmeli her sonu¢ igin bir rapor ve domem sonunda genel rapor
ahnmalidir.

Test ¢aligmasi i¢in demirbaga ait cihazlant kullanmas: durumunda (sandsifli, buzdolab,
otomatik pipet vb.) Yiklenici firma/firmalar cihazlann aksaksiz galigmagt ik} \&é%idi tm
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ONKOLOJ! ENSTITUST 3

bakum ve kalibrasyonlar: ficretsiz yaptracaktir.

® Yiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem icin laboratuvar yineticisinin istegl
dogrultusunda gerekli ¢alisma alanlarmn diizenlenmesi ve alt yapi defisiklifini #icretsiz olarak
kargilayacaktir,

= Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi icin kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan
kalibrasyon sertifikasiny, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini ihale sonras: Laboratuvar
sorumlusuna teslim edecektir.

® Yiklenici firma/firmalar cihazi kullanacak personele cihaz kullanabilecek seviyede egitim
saglayacak, gerek duyulduunda egitimler tekrarlanacaktir. Egitim verilecek eleman sayIsmn
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi kurum tarafindan belirlenccek ve onaylanacaktir.
Egitim sonunda kullamcilara sertifika verilecektir. Eitim esnasinda kullanzlan kit malzemesi
yiikienici firma/firmalar tarafindan karsilanacaktir.

* Birimin talebi dogrultusunda demostrasyon ¢ahigmas: istenebilecektir. Demostrasyon talep
edilmesi halinde ihale tarihinden itibaren 10 giin icerisinde istekli fstanbul Tip Fakiiltesi, Doku
Tiplendirme Laboratuvannda demostrasyon galigmast sistemlerini kurmahdr. Demostrasyon
cabigmas: esnasmda kullamlacak olan tlim kit ve sarf malzemeler firma tarafindan Ucretsiz
karsilanacaktir. Thale demostrasyon sonucuna gore karara baglanacaktir,

* HLA-A SSO PCR KITIL, HLA-B SSO PCR KIT}, HLA-C $SO PCR KITi, HLA-DR SSO PCR
KITI, HLA-DQ 88O PCR KITi kalemleri grup iginde degerlendirilecektir.

IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA -KASE
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ISTANBUE, TIP FAK{ILTES] 1
X r{'-C_- . i CERRAHPASA TIP FAKULTEST L]
ISTANBUL WRSITESI DIS HEKIMLIGE FAROLTESE L3
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLOH ENSTIFOST [ ]
ONKOLOJ ENSTITOST 3
TUG0005070096 HLA-A SSP PCRKITI
1U60005070099 HILA-B SSP PCR KiTi
1U60005070104 HLA-C SSP PCR KiTi
.| TU60005070115 HLA-DR SSP PCR KiTi
IWALZEMENIN | 1160005070109 HLA-DQB1 SSP PCR KiTi
1U60005070123 HLA-DRB1*11 HIGH KiTi
1066005070111 HLA-DQB1*03 HiIGH KiT}
1060005070113 HLA-DQBI1*06 HIGH KiTi
1060005070106 HLA-DPB1 PCRKITI -
PCR SSP kitleri laboratuarda kullamlan manuel yapilan DNA izolasyon yéntemi ile
elde edilen DNA’ya uygulanabilir ofmahdir.
. Tepkimesi sirasinda amplifikasyonunun cesitli nedenlerinden kaynaklanabilecek
lgIMYAfSAL i | olumsuz etkilenmeleri kontrol edebilmek igin; her bir PCR tepkimesinde (her bir
ZELLIXLERI . . . e
kuyuda) bir i¢ kontrol primer ¢ifti bulunmalidir.
Biitiin kitler Master Mix igermelidir ve Master Mix kitlerin hepsinde kullamilmak
iizere standardize ve optimize edilmis olmalidir.
gggi:g‘* +4,-20° C depolanmahdir
KULLANIM Bobrek, karaciger ve kemik iligi nakillerine hazirlanan hasta ve verici adaylarimin doku
YERI VE grubu uygunluklarim degerlendirmek amach yapilmaktadir.
OZELLiGI
idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim tarihinden
itibaren en az 6 ay miyadh olacaktir.
Son kullanim tarihi yaklagan liriinler firmaya onceden haber verilmek kaydiyla 3 ay
dneesinden ficretsiz degigtiriimelidir.
ﬁRETiM Orijinal ambalaj: tizerinde iiretici firma ady, lot numarast, firetim ve / veya son kollanma
TARIHIVE | i, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj icerigi yazil ofacakti.
Darbeli ve agilmis ambalajlar kesinlikle almmayacaktrr,
Ambalajlarin ilgili birimde sorumlu kist ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaj1 aciimus,
kirik, gatlak ve sterilizasyonu bozulmug malzemeler yenisi ile degistirilecektir.
Uzun kullanma siirecinde ambalaji agildigmda karik, sterilizasyonu ve gdriinfimii |
bozulmus malzeme iade edilecektir.
) Malzeme ve sarflarin teslimat: partiler halinde ilgili birimin istegi dograltusunda
;ﬁ%ﬁm‘“ idarenin gekeceBi resmi siparisten sonra en geg 20 takvim giinil icerisinde Kit-
Kimyasal Ambari Deposuna teslim edilecektir.
AMBALAJ Hazir plate olarak kutu iginde ambalajlanmalidir.
ﬁﬁ%&g Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
TIBRE Alel spesifik yontem ile ¢aligabilir olmalidir.
OZELLIKLERI | Bilgisayar programi ile sonuglar yorumlanmalidir.
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME S HEKML

FORMU KARDIYOLOJ ENSTITUST  L_..]

ONKOLOMH ENSTITUSD .

% Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar, TC Saghk Bakanhiprnm
belirledigi (93/42/EEC), (90/385/EEC) yada (98/79/EEC) kapsammdaki iirtinler ise
T.C.Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankas: {(UBB) koduna,

ZORUNLU istekli firma teklif ettifi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis firma

OZELLIKLER tamimlayict koda sahip olmalidir. Teklif edilen iiriinler bu kapsami digmnda ise kapsam

dis1 beyani ihale evraklariyla birlikte Thale Komisyonuna sunulacaktir,

Test sayilar: hesaplanirken hastane otomasyonunda meveut sayilar dikkate almacaktir,

Test ¢aligmasy swasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanct pozitiflik, Sistem kaynakl

tekrarlar vb. nedenlerden dolay: tiiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktr.

Numune ahnmasi, Test ¢alismas: ve hastaya sonu¢ verilmesi icin gerekli olan

asafidaki sarf ve kirtasiye malzemeleri test basma belirtilen miktar kadar hesaplanarak

firma tarafindan ticretsiz kargilanacaktir. Verilecek olan sarf ve Kurtasiye malzemeleri

Laboratuvar Sorumlusunun onayladif marka olmahidir.

% 1 adet thermal cycler, | adet 1sitict blok, | adet elektroforez sistemi (tepsi ebat1 25x27
cm olmahdir. 2 adet 25 kuyucuklu ve 8 adet 50 kuyucuk yiiklenebilir toplam 8 adet
tarak licreisiz verilmelidir. Bu taraklar ¢ift yonli olmali, taraklarin kalmhg: 25 mm
olmalidir. Tek seferde 300 6rek yiikleme kapasitesine sahip olmahidir), 1 adet 4
cikish giic kaynagi, 1’er adet 10 pl, 100 pl, 200 pl, 1000 pl’lik pipet, 1 adet UV
Transluminator, | adet gelcam camera, 1 adet mikro dalga firin, 1 adet bilgisayar, 1
adet yazici, istekte bulunulan kitlerin uygun 1s:da muhafaza edilebilecegi buzdolab
ve/veya derin dondurucy, 1 adet klima

» Orijinal kartus (1 adet), A4 kagid: (5 paket), scotch bant (5 adet), cam kalemi-S, mavi
ve siyah (10 adet), Klas6r (5 adet), seffaf gomlek (100 adet), telli dosya (50 adet),
USG kagfidi (2 adet), Srnefiin almacag ve saklanacag: EDTA’h tiip (test sayis1 kadar),

1000 ul steril pipet uglari (test sayismnin 4 katr), 200 ul steril pipet uglan (test sayismm

ZORUNLU g s A

OZELLIKLER 2 katr), 100 pl steril pipet uglars (test sayismm 2 kati), 10 ul steril pipet uglan (test
sayismm 3 katr), 1.5 ml tiip (test sayisinm 2 katr), 2 ml cryo tiip (test sayisi kadar),
steri] ekivyon gubuk (test sayisi kadar)

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

> Taq Polimeraz (Her bir reaksiyon i¢in en az 0.3 pl Tag Polimeraz kullamImaktadir),

» Sonuglarm degerlendirilmesi igin 6zel bilgisayar yazilim Programi bulunmalidir ve
vent allellerin glincellenmeleri firma tarafindan belli araliklarla yapiimalidir.

» Jel Dokme Kabina, kenarlan bantlanmadan jel dokiilebilmeli ve Jel tepsisi ile UV de
fotograf cekilebilmelidir. Jel fotograflandiginda bantlarm iizerinde kuyu numaralar
gorinmelidir. Yiklenici firma kitlerin ¢aligma metodu, kullanim ve teknik bilgilerini
Tiirkge olarak muayene komisyonuna verecektir.

» Test kultamm kitapgiZinda belirtilen test galigmast igin gerekli ama kit ile saglanmayan
ek sarflar test sayisinmn % 10 fazlas: kadar temin edilecektir.

» Test kaybt ve tekrarlar igin yukandaki belirtilen miktarda malzemeler ayrica

*
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verilecektir. .

» Test galigmas1 igin kullanilan cihazlarin sarflan (cihaza drnek yii esi test
e
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galismasi igin gerekli olan) ayrica ticretsiz verilecektir.

> Doku Tipleme Laboratuvarlan standardizasyonu kapsaminda gerekli olan goz yikama
soliisyonu (2 adet), dokiintii sagmti kiti (1 adet), 4 personel icin kigisel koruyucu
ekipman vb. malzemeler saglanmalidir.

e Yiklenici, bolimiin dahil oldugu uluslararasi Kkalite programmm  {icretini
kargilamalidrr. Kalite kontrol programnda kullanilan 10 adet AB,C.DR,DQ SSP
kitini temin etmelidir.

< Yiiklenici firma; ambalajr agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.

% Yiiklenici firma bu ihaleyle alinan Giriinlerin bitimine kadar cihazlar ve ekipmantar
laboratuvarda tutacak ve bu siire iginde olusabilecek arizalarda ticretsiz teknik servis
ve yedek parga verecektir. Yiiklenici firma idareden bu iglemier igin ek bir ticret talep
etmemelidir.

% Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere en geg 20

takvim giinii igerisinde teslim edilecektir. Bu stireyl agan her giin igin yitklenici

firmaya siparis tutari tizerinden % 1 oraninda ceza uygulanacaktir,

Teknik sorunlarla ilgili damsma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.

Cihazlarla ilgili sorunlan gidermek iizere en gee 6 saat icinde ulasiimali, sorun

giderilemezse en ge¢ 24 saat igerisinde yedek bir cihaz saglanmalidir, Arizaya

belittilen sire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapilmadig:
takdirde sozlesme bedeli fizerinden giinlitk %0,1 oraminda ceza uygulanacaktir. Bu

ZORUNLU siireg icerisinde galigilamayan hasta 6rekleri laboratuvar sorumlusunun onayladigi bir

OZELLIKLER sistemde galigilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina aktarilabilmesi igin

gereken laboratuvardaki bilgi/iletisim sistemine baglantisi firma tarafindan ficretsiz

olarak saglanmalidir. Bu siire 20 is giiniinii asmamalidir.

Bu thale kapsaminda birime kurulacak olan cihazlarn herhangi birinde ayni arizanin

aym cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmas: halinde cihaz en az esdegert bir

cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben 1 ay icinde cihaz
degistirilmedigi takdirde sdzlesme bedeli tizerinden ginlitk %0,1 oramnda ceza
uygulanacaktir.

% Kurulan cibazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma Idarenin talebi

dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is ginii icinde tagima islemini, tiim

kalibrasyon ve validasyon islemlerini iicretsiz olarak yapacaktir. Idarenin talebini
takiben 15 ig giinii i¢inde cihazmn yeri degistirilmedigi takdirde sozlesme bedeli
tizerinden giinlitk %0,1 oraninda ceza uygulanacaktyr.

Yiiklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, Laboratuvarda kullamian Bilgi

Islem Sistemine baglantis1 esnasmda gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazici ve sarf

malzemeleri (Data Kablosu, RS 232 komport vb.) ficretsiz verecektir. Bilgi iglem

baglantis: kurum tarafindan yapilacaktir.

# Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin Istanbul Universitesi Cevre Yonetim
biriminin onayladifi akreditc bir laboratuvarda atik analizi yapumal: ve
raporlanmalidir.  Bu analizlerin dicreti yiiklenici tarafindan kargilanacalftir, Analiz
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sonuglant Laboratuvar Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz sonuclarina gire
atiklarm bertaraf edilmesi icin gerekli olan atk biriktirme kaplan, ekipman,
malzemeler vb. yitklenici tarafindan ticretsiz saglanmalidir.

Test ¢aligmas igin demirbasa ait cihazlar1 kullanmast durumunda (santrifiij, buzdolabs,
otomatik pipet vb.) Yitklenici firma/firmalar cihazlarin aksaksiz ¢aliymas: igin gerekli
tiim bakim ve kalibrasyonlar: ticretsiz yaptiracaktir.

Yiiklenici, Buzdolab: ve derin dondurucu cihazlarinin uzaktan takip sistemi ile 1sifarin
kontrolit i¢in bir program olusturulmas: saglamabdir.

Yiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem i¢in laboratuvar yéneticisinin
istegi dogrultusunda gerekli galigma alanlarinn diizenlenmesi ve alt yapr degisikligini
ticretsiz olarak kargilayacakir.

% Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz kurulus

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

Yiiklenict firma/firmalar cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede
egitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir. Egitim verilecek
eleman sayismm belirlenmesi ve verilen efitimin yeterliligi kurum tarafindan
belirlenecck ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullamicilara sertifika verilecektir.
Egitim esnasinda kullamlan kit malzemesi yiiklenici firma/firmalar tarafindan
kargilanacaktir,

Test gruplandirmasma istinaden firmalar SSP kitleri icin farklh grup ya da kalemierin
Farklt firmalarm uhdesinde kalmas: durumunda her firma yukanda yazili cihaz ve
ckipmalan ayri ayn getirmelidir.

Kendi sistemi igin yukarida yazili cihaz ve ekipmanlar disinda bagka bir cihaz veya
ekipmana ihtiya¢ duymas: halinde ve bu cihazlann laboratuvarmmzda bulunmamas:
halinde gerekli olan cihaz ve/veya ekipmanlari da kurmak zorundadir

Birimin talebi dogrultusunda demostrasyon ¢aligmasi istenebilecektir. Demostrasyon
talep edilmesi halinde ihale tarihinden itibaren 10 giin igerisinde istekli Istanbul Tip
Fakiiltesi DTL’na demostrasyon c¢ahgmas: sistemlerini kurmalidir. Demostrasyon
cahsmas: esnasinda kullanilacak olan téim kit ve sarf malzemeler firma tarafindan
ticretsiz karsilanacaktir. thale demostrasyon sonucuna gére karara baglanacaktir,
HLA-A SSP PCR KITI, HLA-B SSP PCR KIiTI, 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-DQBI1*06 HIGH KITI, kalemleri grup iginde degerlendirilecektir.

IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA - KASE
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1U60005020037: HLA SINIF I ANTIKOR TARAMA
1U60005020039: HLA SINIF II ANTIKOR TARAMA
1U60005020036: HLA SINIF I ANTIKOR TANIMLAMA

MALZEMENIN | 1U60005020038: HLA SINIF II ANTIKOR TANIMLAMA

ADI IU60005330001:HLA TEK ANTIJENE SPESIFIK (SAB) SINIF I
ANTIKOR TANIMLAMA
1U60005330002: HLA TEK ANTIJENE SPESIFIK (SAB) SINIF II
ANTIKOR TANIMLAMA

FIZIKSEL Anti-HLA antikor tarama ve tamimlanmasinda kullanilacak tiim kitler ayni marka

OZELLIKLERI | olmaldir.

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

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

Florometrik yontemle galisan kitlerde simf I ve smif II anti-HLA tamimlama/SAR testi
icin sadece 1’er veya istege bagli olarak 1 kuyu kullaniimalidyr. Tarama testlerinde tek

KIMYASAL seferde 1 ila 94-96 drnek ¢alisilabilmelidir.

OZELLIKLERI | Florometrik yontemde testlerin degerlendirilmesinde sonuglarn ve pozitif reaksiyonlarin
analizi giivenilirlik agisindan gozle yapimamahdir. Deferlendirme programimda testleri
sonuglandirma asamasinda kesim degerleri kullanic: tarafindan degistirilebilir obmalidir.,
Florometrik kitlerinde en son giincellenmis HLA allelleri bulunmali ve tarama,
tammlama/SAB testlerinin degerlendirilmesi igin kullantlan yazilun diizenli olarak
giincellenmelidir.

En son giincellenmis olan HLA allelleri bu kitlerle giincellestirilmis olmalidir

DEPOLAMA 0 o 0

SARTLARI +4°C/-20°C/-80°C

KULLANIM Solid organ nakline hazilanan hastalarin sumf I ve simf II anti-HLA antikorlarimn olup

YER} VE | olmadifimi (tarama testleri), varsa bunlann hangi HLA antijenine kargr peligtigini

OZELLIGI {(tantmlama/SAB testleri) tespit etmek amaciyla kullanir.

) ) [darenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim tarihinden

URETIM itibaren en az 6 ay miyadl olacaktir.

;‘éﬁ;}flﬂ VE Son kullamum tarihi yaklagan iirtinler firmaya 6nceden haber verilmek kaydiyla 3 ay
dncesinden iicretsiz degistiriimelidir.

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

;EIS(ILIEMAT idarenin gekecegi resmi siparigten sonra en geg 20 takvim giinii icerisinde Kit-
Kimyasal Ambari Deposuna teslim edilecektir.

AMBALAJ Tiim kitler testte kullantimaya hazir gekilde ambalajlanmis olmalidir

SEKLI VE | Orijinal ambalaji iizerinde iiretici firma adi, lot numarasy, iiretim ve / veya son

MIKTARI kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj igerigi yazih olacaktr.
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Darbeli ve agtlmig ambalajlar kesinlikle almmayacakisr,

Ambalajlann ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalajt
agilmus, kirk, catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile
degigtirilecektir.

Uzun kullanma siirecinde ambalaji agildifinda kink, sterilizasyonu ve giriinlimii
bozulmus malzeme iade edilecekdir.

TIBBi
GZELLIKLERI

Kitler insan serumundaki anti-HLA smuf I ve suuf II IgG tipi antikorlarin, HLA
antijenleri ile kaplanmis mikrokiirecikler vasitasiyla floroanalizor cihazi kullanarak
florometrik yontem ile tarama ve tanimlamasmmin/SAB yaptlmasina uygun sekilde
tasarlanmig olmakhidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

» Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kuorulacak olan cihaziar TC Saghk
Bakanlhif’mn  belirledigi  (93/42/EEC) (90/385/EEC) yada  (98/79/EEC)

kapsamindaki iiriinler ise T.C.Saglik Bakanhf: tarafindan onaylanmig U

lusal

Bilgi Bankas1 (UBB) koduna, istekli firma teklif ettifi malzemeye ait Ulusal Bilgi
Bankasindan alinmig firma tanimlayict koda sahip olmalidir. Teklif edilen iiriinler
bu kapsamu diginda ise kapsam dis1 beyam ihale evraklariyla birlikte Thale

Komisyonuna sunulacaktir.

» Test sayilari hesaplamrken hastane otomasyonunda mevecut sayilar dikkate
alinacaktir. Test calismasi sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanct pozitiflik,
Sistern kaynakl: tekrarlar vb. nedenlerden dolay tiiketilen testler firma tarafindan

kargilanacaktir.

» *Florometrik yontem kitlerini temin edecek olan firma, test cahsmas: srasinda
kontrol yalanci pozitiflik vb. nedenlerden dolay: titketilen testler icin talep edilen
anti HLA antikor tarama ve tanmmlama test sayilarina ek olarak %10 anti HLA
tarama, %10 anti HLA Smif | Tanumlama ve %10 anti HLA Smaf II Tanumlama
kiti vermelidir. Bu malzemelerin disinda 100 test kompleman baglayan antikor

tespiti igin uygun kit verilmelidir.
> Numune almmasi, Test ¢cahigmast ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli

olan

asagidaki sarf ve kirtasiye malzemeleri test bagina belirtilen miktar kadar
hesaplanarak firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktir. Verilecek olan sarf ve
Kirtasive malzemeleri Laboratuvar Sorumlusunun onayladifl marka olmahidir.

Yiiklenici, istanbul Tip Fakiiltesi igin;

»  Anti-HLA antikor tarama ve tammlama i¢in 1 adet multipleks sistem tabanli cihaz

istanbul Tip Fakiiltesi DTL. laboratuarina kurulmaldur.

» Florometrik analiz sistemini kuran yiiklenici, laboratuara 1 adet rotator, 8 kanalix
200 pi’lik pipet (1 adet), 0-20u1, 10-100ul, 100-1000ui otomatik pipet (1’er adet),
1 adet mikrosantrifiij (2 mI’lik ependorf mikrosantrifitjin kuyucuklarina rahatlikla

koyulup-gikartilabilmelidir), 1 adet vorteks, 1 adet sonikatdr, 1 adet vakumlu

plak

yikayiciss, bir adet buzdolabi, -20C°hk bir adet derin dondurucu, klima ve
bilgisayar sistemi (yazici, ekran ve 5 adet orijinal kartug dahil) ile tarama ve

tammlama testlerinin degerlendirmesinin yapilmas: i¢in bir yazihip Ly,
3\ \(n/N”
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Tim bu sistemler laboratuvara ¢ahgiyor olarak kurulmal ve teslim edilmeli
gerekli egitim ve bakimlar firma tarafindan saglanmalidsr.

» A4 kagidi (40 paket), scotch bant (5 adet), cam kalemi-S, mavi ve siyah
(10 adet), Klasor (20 adet), seffaf gomlek (3000 adet), telli dosya (50 adet),
Ornegin alinacag: ve saklanacags sar1 kapakl kuru tiip (test sayis1 kadar),
1000 pl steril pipet uglan (test sayismm 2 katr), 200 ul steril pipet uglan
(test sayisinin 6 katr), 100 ul steril pipet uglan (test sayismin 2 kati), 10 pl
steril pipet uglan (test sayisinmn 3 katr), 2 ml tiip (test sayisiun 2 katr), 0.5
ml tiip (test sayis1 kadar), 0.4 ml tiip (test sayis: kadar), Distile su (10 It),
15 ml steril tiip (10000 adet), 50 ml steril titp (2000 adet), 96°lik plate (test
sayisina uygun), seal (test sayisma uygun), 72’1k terasaki plak (7000 adet),
100 gzl plastik mikrosantrifiij saklama kutusu (40 adet)

»  Test kullanim kitapeigmda belirtilen test galiymasi igin gerekli ama kit ile
saglanmayan ek sarflar test sayismin % 10 fazlast kadar temin edilecektir.

» Test kayb1 ve tekrarlar i¢in yukaridaki belirtilen miktarda malzemeler ayrica
yerilecektir.

»  Test calismasi icin kullanilan cihazlarin sarflan (cihaza drnek yiiklenmesi ve test
calismasi i¢in gerekli olan) ayrica iicretsiz verilecektir.

» Doku Tipleme Laboratuvarlar: standardizasyonu kapsaminda gerekh olan gdz
yikama soliisyonu (2 adet), dokiintii sagint: kiti (1 adet), 4 personel icin kisisel
koruyucu ekipman vb. malzemeler saglanmahdir.

»  Yiklenici firma bolimiimiizii uluslararas: bir kalite kontrol programma (lenfosit

cross-match ve anti-HLA antikor tespiti ile ilgili) dahil etmeli ve sonuglarin
gonderilip raporlarin alinmasim temin etmelidir.

»  Yiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
olduu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

» Yiiklenici firma bu ihaleyle ahmnan {iriinlerin bitimine kadar cihazlar ve
ekipmanlan laboratuvarda tutacak ve bu siire iginde olusabilecek arnzalarda
ticretsiz teknik servis ve yedek parga verecektir. Yiklenici firma idareden bu
islemler icin ek bir iicret talep etmemelidir.

»  Malzeme ve sarflarn teslimi idarenin siparisine istinaden belirtilen yere en geg 20

takvim giinii igerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi asan her giin igin yiiklenici

firmaya siparis tutar: fizerinden % 1 orannda ceza uygulanacaktir.

Teknik soruniarla ilgili danigma kesintisiz 24 saat saglanmahdir.

Cihazlaria ilgili sorunlan gidermek iizere en geg¢ 6 saat iginde ulasilmali, sorun

giderilemezse en geg 24 saat igerisinde yedek bir cihaz saglanmalidir. Arizaya

belirtilen stire/stirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi
yapimadig1 takdirde stzlesme bedeli iizerinden giinlik %0,! oranmnda ceza
uygulanacaktir. Bu siireg igerisinde caligilarnayan hasta Srnekleri laboratuvar
sorumlusunun onayladigs bir sistemde caligtlacak ve verilerin  dogrudan
laboratuvar programina aktarilabilmesi i¢in gereken laboratuvardaki bilgi/iletisim
sistemine baglantisi firma tarafindan ucre:tsxz olarak saglanmalidir, Bu (ﬁure 20 is
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giiniini asmamalidir.

» Bu ihale kapsaminda birime kurulacak olan cihazlarm herhangi birinde aym
arizanin aymt cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmas: halinde cihaz en az
egdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben
I ay iginde cihaz degistirilmedigi takdirde sdzlesme bedeli iizerinden giinliik %0, 1
oraninda ceza uwygulanacaktir.

» Kurulan cihazlarim yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma Idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is giinii icinde tasima islemini,
timn kalibrasyon ve validasyon islemlerini ticretsiz olarak vapacaktir. Idarenin
talebini takiben 15 s giini i¢inde cihazin yeri degistirilmedigi takdirde sozlesme
bedeli lizerinden giinlitk %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

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

»  Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarm Istanbul Universitesi Cevre Yonetim
biriminin onayladifr akgedite bir laboratuvarda atik analizi yapiimali ve
raporlanmalidir. Bu analizlerin iicreti yitklenici tarafindan kargilanacaktir. Analiz
sonuglart Laboratuvar Sorumlularma teslim edilmelidir. Analiz sonuglarma gére
atiklarin bertaraf edilmesi igin gerekli olan atik biriktirme kaplari, ekipman,
malzemeler vb. viiklenici tarafindan iicretsiz saglanmahdir.

»  Yiklenici, firiinlerin tamamin igeren ve idarenin onayladi§i bir Uluslararas: kalite
kontrol programina katilimu saglayacaktir. Saglanacak olan uluslararasi kalite
kontrol programinda drnekler 6 ayhik ya da yillik paketler halinde gelmeli (en az 2
va da 4 paket), paketler iginde calisilacak Orneklerden vyeterli miktarda
bulunmalidir. Cihaz kurulumu yapilan her bir Laboratuvar kalite kontrol
programina ayri ayn kayit edilecektir. Cahgilan dmeklerin sonuglar yurt dist
merkeze gdnderilmeli her sonug i¢in bir rapor ve donem sonunda genel rapor
almmmalidsr.

»  Test ¢algmast igin demirbasa ait cihazlart kullanmasi durumunda (santrifiij,
buzdolab1, otomatik pipet vb.) Yiiklenici firma/firmalar cihazlarin aksaksiz
¢aligmasi igin gerekli tiim bakim ve kalibrasyonlart icretsiz yaptiracaktir.

» Yiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem i¢in laboratuvar
yOneticisinin istegi dogrultusunda gerekli caligma alanlannn dilzenlenmesi ve alt
yapt degisikligini ficretsiz olarak kargilayacaktir.

» Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagmmsiz
kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasimi, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini ihale sonrasi Laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

>  Yiuklenici firma/firmalar cihazi kullanacak personele cihazm kullanabilecek
seviyede efitim saflayacak, gerek duyuldufunda efitimler tekrarlanacaktir.
Egitim verilecek eleman sayisimmn belirlenmesi ve verilen egitimin yé:c\erli igi
kurum tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir. Efitim sonuRdN&!lMa
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

ISTANBUL TIP FAXTLTESI [
) '{‘,C_. ) ) CERRAHPASA TI? FAKULTES! L]
ISTANBUL UNIVERSITESI _ - .
DIS HEKIMLIGI FARLTESE E:?

FORMU xArDivoLofi gnsTiTOsG L1

ONKOLOJ ENSTITOSL 1

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

Birimin talebi dogrultusunda demostrasyon galismasi istenebilecektir. istekli ihale
sonrasy ilk 3 (iig) is giint icerisinde iiriinii degerlendirmeyle ilgili laboratuvara en
az 5 test miktarda numune getirecek, kendine ait cthazda bu triinleri caligacak,
gelen numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore
uygun olmadif takdirde ihale digi birakslacaktir.

HELA Smif I Antikor Tarama, HLA Siuf Il Antikor Tarama, HLA Smif I Antikor
Tanmmlama, HLA Simf Il Antikor Tammlama ve HLA Tek Antijene Spesifik
(SAB) Simf I, HLA Tek Antijene Spesifik (SAB) Suuf II kalemleri ayni grup
icinde degerlendirilecektir.

iMzA - KASE
Prof. Dr, Fatma e, OGUZ
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
. '{‘-C_- . . CERRAHPASA TIP FAKOLTEST [ ]
ISTANBUL UNIVE%ITESI DIS HEKIMLIGH FAKTLTEST b ]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ?
FORMU KARDIYOLOJ ENSTITUS (-
ONKOLOHA ENSTITUISO 3

MALZEMENIN | [U60005100378 T LENFOSIT iZOLASYON KiTi
ADI
T lenfosit izolasyon kiti
FIZIKSEL * Kit, hiicre zenginlestime kangmmni kullenarak tam kan veya total periferik
OZELLIKLERI mononiikleer hiicrelerden T lenfosit alt gruplarinin aynimaya uygun olmalidir,
T lenfosit izolasyon kiti
< Antikor kokteyli, fare ve sigan monoklonal antikorlarinm bir kombinasyonunu
igermelidir,
% Bu antikorlar insan hematopoietik hiicreleri {izerindeki hiicre yiizeyi antijenleri
(CD16, CD19, CD36, CD56, CD66b) ve eritrositlerin yiizey glikoforin A’ya karsi
yonleltilen bispesifik tetramerik Antikor Kompleksleri'nde baglanmalidir.
KIMYASAL
OZELELIKLERI < Antikorlar IgGG1 monokional antikor yapisinda chnabdir.
% Antikor karigumi istenmeyen hiicreleri eritrositlere baglayarak immiinoset
olugturmalidrr.
¢ Istenilen hiicreler asla antikor ile etiketlenmemeli ve plazma ile yogunluk gradyan
ortami (fikol) ara yiiziinde zenginlestirilmis bir popiilasyon olarak kolayca
toplanabilmelidir.
DEPOLAMA T lenfosit izolasvon kit
SARTLARI +4°C
T lenfosit izolasvon kiti
¢ Cross match testi, Solid organ nakline hazirlanan hastalarin dondre spesifik smif I
ve suuf I anti-HLA eantikorlanmin olup olmadiim tespit etmek amaciyla
kultantr.
Mevcut CDC- Crossmatch teknikleri ile total lenfositler kullanilmakta ve bu
‘*ﬁgé;‘i‘gm’l yontem daha g¢ok Smuf 1 antikorlar hakkinda bir bilgi verici olmaktadir.
OZELLIGH Hastalarm Simf II dondre spesifik antikor profili tam olarak tespit
edilememektedir.
Hastalann dondr spesifik simf [ ve smif I anti-HLA antikorlarnin daha
dogru tespit etmek ve dolayisiyla uygun verici bulabilme sansini artirmak
amaciyla kullanilacakts.
< Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim
tarthinden itibaren en az 12 ay miyadli olacaktir.
{'RETIM TARIHI % Son kullanim tarihi yaklagan iiriinler firmaya Snceden haber verilmek kaydiyla 3
VE MIADI ay oncesinden ticretsiz degistiriimelidir.
% Idarenin talebi dogrultusunda 20 giin icerisinde belirtilen yerlere teslimat
yapilacaktir
AMBALAJ % Tim kitler testte kullanilmaya hazir sekilde ambalajlanmis olmalidyr
SEKLI VE % Orijinal ambalaji izerinde firetici firma ads, lot numarass, firetim ve / yeya
MIKTARI

son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj igeriginya il
1A
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T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

ISTANBUL TIP FAKULTES]
CERRAHPASA T1P FAKULTESE
DIS HEKIMLIGE FAKULTRSH
KARDIYOLOI ENSTITOST

ONKOLOJI ENSTITOSD

olacakir.

ile degistirilecektir.

"

gdriiniimit bozulmus malzeme iade edilecektir.

% Darbeli ve a¢ilmis ambalajlar kesinlikle ahnmayacaktir,
< Ambalajlarm ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde
ambalaj1 agilmug, kink, ¢atlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi

% Uzun kullanma siirecinde ambalaji acildifinda kirk, sterilizasyonu ve

T lenfosit izolagyon kiti

TIBBI * T hiicrelerinin safhifs, anti-CD3 antikoru veya diger T hiicreve spesifik antikorlar ile
OZELLIKLERI | boyandiktan sonra flow sitometrisi ile olciildiigiinde T hiicre safhigr > 90% olmalidir.
% Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullamima uygun olmayan, hatal;, bozuk
oldugu tespit edilen tiriini yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.
% Teknik sorunlarla ilgili danisma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.
ZORUNLU % Istekli thale sonras: itk 3 (i) is giinii igerisinde iiriinii degerlendirmeye ilgili ana
OZELLIKLER

takdirde ihale digt birakilacaktr,

bilim dalina en az 5 test miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gbre uygun olmadig:
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ISTANBUL TiP FAKULTESE 1
) 'g-C: . . CERRAHPASA TIP FAKUETEST L]
ISTANBUL UNIVERSITESI Dis HEKIMLIGI FAKULTEST ]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLOJ ENSTITOSU 1
ONKOLOJ ENSTITUSO .

MALZEMENIN
AL

IU60005100377 B LENFOSIT IZOLASYON KiTi

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

B lenfosit izolasvon kiti

* Kit, hiicre zenginlestirme karigummim kullanarak tam kan veya total periferik
mononiikleer hiicrelerden B lenfosit alt gruplarimin ayrilmaya uygun olmalidir.

KiMYASAL
OZELLIKLER]

B lenfosit izolasvon kiti
% Antikor kokteyli, fare ve
kombinasyonunu igermelidir.
% Bu antikorlar insan hematopoietik hiicreleri lizerindeki hiicre yiizeyi
antijenleri (CD2, CD3, CDI16, CD36, CD56, CD66b, CD71) ve
eritrositlerin ylizey glikoforin A’ya karsi yonleltilen bispesifik tetramerik
Antikor Kompleksleri'nde baglanmalidir.

sican  monoklonal antikorlarintn  bir

Antikorlar 1gG1 monoklonal antikor yapisinda olmahdir.

Antikor kanigimi istenmeyen hiicreleri eritrositlere baglayarak immiinoset
olusturmalidir.

Istenilen hiicreler asla antikor ile etiketlenmemeli ve plazma ile yogunluk
gradyan ortamu (fikol) ara yliziinde zenginlegtirilmis bir popiilasyon olarak
kolayca toplanabilmelidir.

& &
e 0’0

&
"

DEPOLAMA
SARTLARI

B Ienfosit izolasvon kiti
+4°%C

KULLANIM
YERIVE
OZELLIGI

B lenfosit izolasyon kiti

o Cross match testi, Solid organ nakline hazirlanan hastalarin dondre spesifik
smif 1 ve simf I anti-HLA antikorlanmin olup olmadipim tespit etmek
amaciyla kullanilr.
Mevcut CDC- Crossmatch teknikleri ile total lenfositler kullaniimakta
ve bu yontem daha ¢ok Simf I antikorlar hakkinda bir bilgi verici
olmaktadir. Hastalarin Suuf 1T dondre spesifik antikor profili tam
olarak tespit edilememektedir.
Hastalarn dondr spesifik simf I ve simf I anti-HLA antikorlanmn
daha dogru tespit etmek ve dolayisiyla uygun verici bulabilme sansin:
artirmak amaciyla kullanilacaktir.

URETIM
TARIHI VE
MIADI

% Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim
tarihinden itibaren en az 12 ay miyadl: olacaktir.

< Son kullamim tarthi yaklasan triinler firmaya &nceden haber verilmek
kaydiyla 3 ay dncesinden licretsiz degistiriimelidir.

% Idarenin talebi dogrultusunda 20 giin igerisinde belirtilen yeri\e%\teg{nat
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ISTANBUL TIP FAKOLTES! Ll
) ’E.C: . ) CERRAHPASA TIP FAKOLTESE [ 1
ISTANBUL UNIVF:RSITESI ois rekivuG rakorest [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLON ENSTITUST 1
ONKOLOJ ENSTITOST I
yapilacaktir

o
0‘0

Tiim kitler testte kullaniimaya hazir sekilde ambalajlanmis olmahdir

* Orijinal ambalaji tizerinde tiretici firma ad1, lot numaras, {iretim ve /
veya son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj
icerigi yazih olacaktir.

Darbeli ve aciimis ambalajlar kesinlikle alinmayacaktr.

Ambalajlanin  ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontroli
neticesinde ambalaji agilmis, karik, catlak ve sterilizasyonu bozulmus
malzemeler yenisi ile degistirilecekitir.

“ Uzun kullanma siirecinde ambalajt agildifimda kirik, sterilizasyonu ve
goriiniimil bozulmus malzeme iade edilecektir.

S

AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI

* *
L 0'9

(| TIBBI

B kenfosit izolasvon kiti

* B hiicrelerinin saflify, anti-CD19 antikoru veya diger B hiicreye spesifik
antikorlar ile boyandiktan sonra flow sitometrisi ile $lgiildiigiinde B hiicre saflifi
> 90% olmalidir.

OZELLIKLERI

&

% Yiiklenici firma; ambalaji acildifinda, kullamma uygun olmayan, hatals,
bozuk oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
Teknik sorunlaria ilgili danisma kesintisiz 24 saat saflanmalidir.

ZORUNLU Istekli ibale sonras: ilk 3 (lig) is giind igerisinde {iriinii degerlendirmeye
OZELLIKLER ilgili ana bilim dalina en az 5 test miktarda numune getirecek, gelen
numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore
uygun olmadi@ takdirde ihale dis: brrakilacaktir,

L/ (2
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ISTANBUL TIP FAXKUILTES! L1
. '!:-C: . . CERRAHPASA TIP FAKULTESE  Lowend
ISTANBUL UNIVERSITESH ois KL FaxOLTESE ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLOJ ENSTITOSC L1
ONKOLOJ ENSTITUST 1
MALZEMENIN )
ADI FIKOL 1760004010398
FIZIKSEL .
OZELLIKLERI Homojen ve sivi vapida olmalidir.
KiMYASAL _ | Lenfosit izolasyonu igin kullamlacak fikolin yoguniugu 1.077 g/m! olmalidir.
OZELLIKLERI | Endotoxin igin test edilmis ve steril kullamma uygun olmalider,
DEPOLAMA
SARTLARI Qda smda saldanmalidir.
KULLANIM
YERI VE Lenfosit izolasyonuna uygun olmahdir.
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE Malzemenin teshim tarihinden sonra 1 yi raf dmrii olmahidir.
MiADI
AMBALAJ
SEKLI VE 250-500 ml” lik ambalajlar halinde olmahdir
MIKTARI
TIBBI s
SZFLLIKLERI Hijcre izolasyonuna nygun olmalidir.
Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulnsal Bilgi Bankasindan ahinmis koda sahip olmahdir, UBB kapsam dis
olanlar kapsam dis1 belgesini ihale dosyasinda sunmahdr.
ZORUNLU I-Firma triinii degerlendirilmek iizere 10 ml numuneyi ihale sonras ik 3 is giini
OZELLIKLER | icerisinde ilgili Anabilim Dalina teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek ve
degerlendirme sonucuna gire uygun olmadif takdirde ihale dig1 birakilacaktir.
2-Yiiklenici firma; ambalaji acildifinda, kullanuma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirtinil venileri ile ficretsiz olarak defigtirecektir.
IMZA - KASE Mz SE
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

f&LZEMENlN Fetal bovine serum (FBS; FCS; fetal calf serum) 1U60004030262
1. Uriin mikoplazma, viral ve bakieriyel kontaminasyon testlerinden gegmis
- olmahdir.
g‘zzé‘fﬁ%‘m 2. Orijinal ambalajinda olmalichr.
3. Uzerinde lot numaras: ve son kullanma tarihi olmalidur.
4. En ¢ok 100 ml. lik siselerde olmalidar.
1. Hemoglobin, <25 mg/dL
2. Sivi formda ve steril olmahdir.
3. ”Heat inactivaied” olmahdir.
KIiMYASAL 4. Uriin 0,1 mikronluk filtrede ti¢ kez filtre edilmis, steril olmahdir. Uriniin
OZELLIKLERI PH dengesi uzun siire sabit kalip en vzun kullauma olanak saglamalidir.
5. Endotoksin diizeyi 1 wml'den diigiik olmalidir. En az %98 saflikta
olmahidir.
6. Molekiiler biyoloji ve genetik ¢ahigmalarda kullanmaya uygun olmahdir.
gfggfiﬁA 220 °C de saklanmalidir. Uriin soguk zincirde teslim edilmelidir.
KULLANIM
YERIVE Hiicre kiiltiirii calismalarinda kullamlimaya uygun.
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE Teslimattan itibaren en az 12 ay raf $mrit olmahdir.
MIADE
AMBALAJ
SEKLI VE Plastik/koyu renk cam ambalaj, Mililitre
MIKTARI
TIBBI
OZELLIKLERI
Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanh# tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sabip olmalidir, UBB kapsam dist
olanlar kapsam digs belgesini ihale dosyasinda sunmalidir.
ZORUNLU 1-Firma iirtind degierlendirilmek tizere 10 ml numuneyi ihale sonrasi ilk 3 ig giinii
OZELLIKLER | icerisinde ilgili Anabilim Dalma feslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek ve

degerlendirme sonucuna gre uygun olmadig; takdirde ihale dig1 birakilacaktir..
2-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun oimayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirinii yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.
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ISTANBUL TP FAKKILTESE
. T C: . . CERRAHPASA TIP FAXULTESE
ISTANBUL, UNIVERSITESH i HEKIMLIG] FAKULTESE
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLOIM ENSTITUSU
ONKOLOA ENSTITUST

MALZEMENIN

ADI PBS (Fosfat Buffer Tamponu) 1060008010061

FIZIKSEL .

OZELLIKLERI Homojen ve sivi yapida olmalidir.

KiMYASAL 10X solitsyonu Ph: 7,4 olmalidir.

OZELLIKLERI | Endotoxin igin test edilmis ve steril kullanima uygun olmahdur.

DEPOLAMA

SARTLARI Oda 1sinda saklanmahdir.

KULLANIM o s

YERi VTE, Lenfosit izolasyonunda kullanima uygun olmalidir.

OZELLIGH

URETIM

TARIHi VE Malzemenin teslim tarihinden sonra 1 yil raf mri olmalidir.

MIADI

AMBALAJ

SEKLI VE 250-500 m}i” lik ambalajlar halinde olmalidir

MIKTARI

TIBBI o

OZELLIKLERI Hilcre izolasyonuna uygun olmalidrr.
Teklif editen malzeme T.C. Saghk Bakanhif tarafindan onavlanmus, Ulusal Bilg: Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmalidir, UBB kapsam dig1
olanlar kapsam dig: belgesini ihale dosyasinda sunmalidir.

ZORUNLU 1-Firma driinit degerlendirilmek iizere 10 ml numuneyi ihale somras: ilk 3 i giini

OZELLIKLER | icerisinde ilgili Anabilim Dahina teslim edecek gelen npumuneler deperlendirilecek ve

degerlendirme sonucuna gore uygun olmadig1 takdirde ihale dig1 birakilacakdir.
2-Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kollanima uvygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen firiini yenileri ile Gicretsiz olarak degistirecektir.
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T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU
fg‘l“ZEMEN‘N 1640 RPMI (HEPES ilaveli) [TU60006030271
{ZIKSEL 1. Homuojen ve sivi formda olmalidir.
e LERI 2. Orijinal ambalajinda olmalidr.
3. Uzerinde lot mmarasi ve son kullanma tarihi olmalidir.
KIMYASAL 1. L-Glutaminli ve Hepesli olmalx, sodyum bikarbonat igermemelidir.
OZELLIKLERI 2. Endotoxin testi yapihmug ve kiiltéir ortaminda kullanim i¢in steril filtre
edilmis olmalidir
gf;gfij Soguk zincirde teslim edilmeli ve +40C de saklanmalidr.
KULLANIM
YERIVE Hiicre kiiltiir calismalanna uygun olmalidir.
OZELLIGI
URETIM - e i S
TARIHI VE Teslim tarihinden itibaren en az 12 ay raf &mrii olmahdir.
MiADI
AMBALAJ
SEKLI VE En fazla 100 mi siselerde temin edilmelidir.
MIKTARI
TIBBI
OZELLIKLERI
Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlip: tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmus koda sahip olmahdir, UBB
kapsam dis1 olanlar kapsam dis1 belgesini ihale dosyasinda sunmahidir.
ZORUNLU 1-Firma iiriinti degerlendirilmek iizere 10 ml numuneyi jhale sonrast ilk 3 1§ giinil
OZELLIKLER | icerisinde ilgili Anabilim Dalma teslim edecck gelen pumuneler degerlendirilecek ve
degerlendirme sonucuna gore uygun olmadif takdirde ihale dis1 birakilacaktir.
2-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hataly, bozuk
oldupu tespit edilen firinii yenileri ile ficretsiz olarak degigtirecektir.
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ISTANBUL TIP FAKULTES] —3
] '{'.C: . ) CERRAHPASA TIP FAKOLTEST [
ISTANBUL UNIVERSITESI ot it paxoiesi | D

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME IR
FORMU KARDIYOLOI ENSTITOST Lo
ONKOLOJ ENSTITOST 1

MALZEMENIN TAVSAN KOMPLEMENT (KOMPLEMAN) (IU60004019319)
ADI1
FiziKSEL Tavsan komplement, tamamlayict aktiviteyi saglamak igin genig bir tavsan serum havuzondan firetilmis
OZELLIKLER] olmahdir.
KiMYASAL Tavgan komplementi, lenfosit membranindaki HLA antijenlerini tespit etmek i¢in mikrofositotoksisite testinde
OZELLIKLERI kullanima uygun olmalsdar.
DEPOLAMA +4°C/-20°C/-80°C
SARTLARI 1 ve/veya 2 ve/veya 5 mi’lik amblajlarda olmahidur.
KULLANIM Tavsan komplementi, HLA tiplendirme, anti HLA antikor (PRA) ve crossmatch mikrofositotoksisite
gg%;{?él testlerinde kutlamma vygon olmahdir.
% Idarenin talebi dogruttusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim tarihinden itibaren en az 6
o . - ay miyadl: olacaldir.
URETIM TARIHI %  Sop kullanun tarihi vaklasan firinler firmaya Gnceden haber verilmek kaydiyla 3 ay Oncesinden
VE MIADI - ) o
Gicretsiz degistiritmelidir.
%+ idarenin talebi dofrultusunda 20 giin igerisinde belirtilen yerlere teslimat yapilacaktr
& Tum kitler liyofilize sekilde ambalajlanmmg olmalidir
%  Orijinal ambalaji Gizerinde {iretici firma ads, fot numarasy, firetim ve / veya son kullanna tarihi,
sterilizasyon sekhi, adet olarak ambalaj icerigi yazili olacaktr,
AMBALAJ & Darbeli ve agitrmg ambalajlar kesinlikie alinmayacakis,
ifi‘l‘{’{;‘g &  Ambalajtarn ilgili birimde sorumiu kisi ile birfikte kontrolit neticesinde ambalaji agilms,
kink, gatlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile degistirilecektir,
&  Uzun kullanma sirecinde ambalaji agildiginda kinik, sterilizasyonu ve gorinfimil bozulmusg
malzeme iade edilecektir.
HLA-antisera, insan lenfositleri fizerinde kargilik gelen membrana bagls antijenlerle reaksiyona girer. Tavsan
TIBRI komplementinin eklenmesi, hitcre zannda yapisal bir degisikiige yol agarak pozitif reaksiyona yol agar.
OZELLIKLERI Komplement, Antijen- antikor baglanmas: durumunda lenfosit membraninda porlar olugturabilmelidir.
Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlhg tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgt Bankas: koduna ait Ulusal
Bilgi Bankasmdan almimg koda sahip olmalidir, URB kapsam digi olaniar kapsam digt belgesini ihale
dosyasinda sunmahdir.
ZORUNLY 1-Firma tirink degeriendiriimek tizers 1 ml numuneyi ihale sonras: itk 3 i glind icerisinde ilgili Anabilim
OZELLIKLER Dalma teslim edecek gelen numuneler degerlondirilecek ve degerlendirme sonucuna gire uygun olmadif

takdirde ihale digt birakalacakisr..
2-Yiklenici firma; ambalaji agildiginda. kullamma uygun olmayan, hatals, bozuk oldugu tespit edilen irfinid
yenileri ile Gicretsiz olarak degigtirecektir,
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T.C.
ISTANBUL {INIVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

FORMU
MALZEMENIN | gtanol (Abslou Alkol) IU60004010185
1ZiKSEL . .

gZZELLiKLERi En fazla 2,5 L ve koyu renkli cam sigsede olmahdir.

KIMYASAL Bt %9 d

OZELLIKLERI Saflig1 minumum %99,8 olmahdir.

DEPOLAMA .

SARTLARI Oda sicaklipinda sakdanmalidir

KULLANIM L _

YERI VE Molekiiler biyoloji ve genetik uygulamalarda kullaniimak tizere

OZELLIGI

URETIM

TARIHI VE Teslim tarihinden itibaren en az 24 ay raf 6mrii olmahdir.

MIiADI

AMBALAJ ,

SEKLI VE LITRE

MIKTARI

TIBBI )

OZELLIKLERI
Tibbi cihaz kapsamina giren tiriinler igin Isteklilerin T.C. [lag ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankast’na (TITUBB) kayith olmas1 ve alums yapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB® da Saglik Bakanhg: tarafindan onayh olmasi gerekmektedir.

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

OZELLIKLER | edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadif: takdirde
thale disi birakilacaktir,
2.Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir,

iMZA - KASE IMZA - F

IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAK(LTESE —1
. 'E.C_. . . CERRAHPASA TIP FAKOLTESE L1
ISTANBUL UNIVERSITESI  ois uchvuGi rakourest L
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDiYOLON ENSTITOST L]
ONKOLOM ENSTITUST —x
“A‘&LZEMENIN Agaroz ve Poliakrilamid Jel DNA Boyast (Etidium Bromiirsiiz) IU 150.03.04.03.04.04.01.02
FIZIKSEL | Orijinal tiretim gtivenlik band1 ya da orijinal tretimini belirten giivenlik kapakli olmahdir,
OZELLIKLER}
KiMYASAL UV 1151 ile DNA bantlannin aninda gorsellestirilmesini saflayan mutajenik olmayan bir floresan
OZELLIKLER] | reaktif olmahdir.
DEPOLAMA
SARTLARI Oda sinda sakianmahdir.
KULLANIM . . .-
VER] VE Molekiiler bivolojik amach genel kullamma uygun olmal
OZELLIGI
URETIM .. e . .
TARIHI VE {irimiin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yii olrpaldir.
MiADI
AMBALAJ En az 5 mi ambalajli olmalidir.
SEKLI VE Ambalajlar fizerinde son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmahds.
MIKTARL
TIBBI | Molekitter biyolojik gahismalarda kullanima uygun olmahdir.
OZELLIKLERI
Tekiif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saghk Bakanhigr’nm
belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) yada (98/79/EEC) kapsamundaki iriinler ise
T.C.Sagik Bakanhg! tarafindan onaylanmig Ulusal Bilgi Bankas: (UBB) koduna, istekli
firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis firma tanimiayic: koda
ZORUNLU sahip olmalidsr. Teklif edilen {iriinler kapsam diginda ise kapsam dis1 beyam ve lirliniin
O7ZELLIKLER CE veya FDA belgesi ibale evraklanyla birlikte Thale Komisyonuna sunulacaktir.
1-Firma tiriinii degerlendirmeye 10 gr numune getirecek, gelen mumuneler test edilecek,
degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gire uygun olmadigt takdirde ihale dist
birakilacaktir.
A yiklenici firma; ambalaj: agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile ficretsiz olarak degistirecekdir,
iMZA - KASE IMZA-KASE iMZA - KASE
R o
~ (/ Xc&c‘a ;")f . S’&\Qt N il
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T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESL
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

FORMU
MALZEMENIN | Falkon tiip, 50ml IU60007010133
AD1
1. Kapaklan, kilitli vida kapakh, kesinlikle sizdirma yapmayan ve santrifiije
FIZIKSEL dayanikli yapida olmahidurlar.
OZELLIKLERI 2. Konik tabanis, disariden silinmeyen baskiyla derecelendirilmis skala
sistemine sahip olmalidirar.
KIMYASAL Ste{*ﬂ, DNase—RNase free DNA free, non-sitotoksik ve non-pyrogemc,
OZELLIKLERI polipropilen olmahdir.
DEPOLAMA -
SARTLARI Oda sicakliginda
KULLANIM
YERI VE Molekiiler biyoloji ve genetik calismalarinda yapilacaktir.
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE Teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir
MIADI
AMBALAJ
SEKLI VE Adet
MIKTARI
TIBBi
OZELLIKLERI
Tibbi cihaz kapsamma giren liriinler igin isteklilerin T.C. llag ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi ve alimi yapilacak tibbi
cihazlarm TITUBB® da Saghk Bakanh: tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.
ZORUNLU 1-Firma iiriinit degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER | edilecek, degertendirilecek ve degerlendirme sonucuna gire uygun olmadig takdirde
ihale dist birakilacaktir.
.Yiklenici firma; ambalaj: agiidifinda, kulianima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinil yenileri ile ticretsiz olarak deBistirecektir.
IMZA - KASE iMZA-KASE iMZA - KASE
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ISTANBUL TIP FAKOLTES! {3
. rE'-C.- . . CERRAHPASA TIP FAKOLTESl £
ISTANBUL UNIVERSITESI DIS MEKIMLIGI FAROLTESE [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME '
FORMU KARDIYOLOHN ENSTITUSU [
ONKOLOJI ENSTITUSC |-
MALZEMENIN | CAM MEZUR 500 mI’lik 1060002190020
ADI
Ulzeri kabartmal 8leekli olmalidir.
. Olceklendirmesi ulusiararas: standartiara uygun olmahdir.
ifIZiKSEL .| Olceklendirme gizgileri 1s1, asit, alkol vb. kimyasallara dayanikh olmahdir.
OZELLIKLERI
Hata payi+/- 1 ml olmahdir,
KIMYASAL Is1, asit, alko} vb. kimyasaliara dayamikh camdan firetilmis olmahdrr.
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI Oda 1sisinda saklanmahdar.
KULLANIM
YERI VE Laboratuar testlerinde kullanima uygun olmahdir.
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE
MIADI
AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI
TIBBI
OZELLIKLERI | Laboratuar testlerinde kullanima uygun olmabidr,
Tibbi cihaz kapsamina giren driinler igin Isteklilerin T.C.Ilag ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankast’na(TITUBB) kayith olmas: ve alimi yapilacak tibbi
cihazlarm TITUBB’ DA Saglik Bakanlifi tarafindan onaylt olmast gerekmektedir.
ZORUNLU 1-Firma triinii degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER | edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadig takdirde
thale dist birakilacaktir.
2.Yiklenici firma; ambalaji acildiinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.
IMZA - KASE IMZA-KASE iMZA - KASE

i ynbut Tip/EaS-Hsas)
fre Lr, Hevin (UML) v
Dip. Tescil Bln: 2045
Teahi Siyofn Uz
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ISTANBUL TIP FAKULTES]

T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

CERRAHPASA TP FARULTESE

DiS HEKBMLIGE FAKOLTESL

Jo0o

FORMU KARDIYOLOH ENSTITUSY
ONKOLOJ ENSTITUST
MALZEMENIN | CAM MEZUR 1000 mI’lik JU60002190021
ADIL
Uizeri kabartmali dlgekli olmahdr.
FIZIKSEL Oigeklendirmesi ulustararas: standartlara uygun olmaldir.
OZELLIKLERI Olgeklendirme gizgileri sy, asit, alkol vb. kimyasallara dayamklr olmalhdir.
Hata payr+/- 1 ml olmahdir.
KIMYASAL Is1, asit, alkol vb. kimyasallara dayanikli camdan retilmis olmalidir,
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI Oda 1s1sinda sakianmahdir.
KULLANIM
YERI VE Laboratuar testlerinde kullanima uygun olmalidir.
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE
MiADI
AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI
TiBBi .
OZELLIKLERI Laboratuar testlerinde kullamma uygun olmahdir.
Tibbi cihaz kapsamina giren iirlinler icin istekiilerin T.C.{lag ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankas’na(TITUBB) kayith olmasi ve alimi yapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB® DA Saglik Bakanlif: tarafindan onayh olmasi gerekmektedir.
ZORUNLU 1-Firma iiriinii degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER | edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadif takdirde
ihale disi birakilacaktir.
2.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirlinit yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.
IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA - KASE
3 bl T Folfltesi _ Ve Dol Seteed OB
o Noin QYU ) ;ﬁm o Y
Dip. Tasgl Mn: T Y U i
Tkt Blyaley, 4 -tf"’ I - QC . L/‘-/‘
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ISTANBUL TIP FAKULTES L]
] T.'.C: ] . CERRAHPASA TIP FAKULTEST bt
ISTANBUL UNIVERSITESI DIS HEKIMLIGE FAKULTESL  Lond
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDEYOLOH ENSTITOSU {1
ONKGLOI ENSTITUST) {1
MALZEMENIN | pLASTIK PASTEUR PIPET 1U60003010198
FIZIKSEL
OZELLIKLERI | Plastik kendinden puarii olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLER]
DEPOLAMA -
SARTLARI Oda 1sisinda saklanabilir olmahdr.
KULLANIM
YERIVE Serolojik ve molekiiler testlerde kutlanima uygun olmahdir.
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE Testim tarihinden sonra en az 2 yil raf 6mrii oimahdir.
MIiADI
AMBALAJ
SEKLI VE Kapah kutular i¢inde, temiz ve kuru paketlerde teslim edilmelidir.
MIKTARI
TIBBi . . | Serolojik ve molekiller testlerde kullanima uygom olmalidir
OZELLIKLERI Y :
Tibbi cihaz kapsamna giren iiriinler igin [steklilerin T.C.Ila¢ ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na(TITUBB) kayitli olmas: ve alumi yapilacak tibbi
cihazlarm TITUBB’® DA Saghk Bakanlig: tarafindan onayh olmast gerekmektedir.
ZORUNLU 1-Firma @irtinii degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER | edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadig takdirde
ihale dis1 birakilacaktr.
2-Yiiklenici firma; ambalajt agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldufu
tespit edilen iiriinii yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.
iMZA - KASE IMZA-KASE IMZA -KASE
o ho:ﬂhf‘ %Amﬁ\;&
g, e i ,‘_\
v (WL&




T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL TIP SAGLIK UYGULAMA VE
ARASTIRMA MERKEZI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN ADI LAMEL 76X51 MM TU60002130016

Beyaz renkte olmalidir.
Otoklavianabilir olmahdu.

Kesme ozellikte olmaludir.

Soda lime hidrolitik simf 3 olmaldir.
76X51 mm ebatiarmda olmalidir.

Fizixsg«:L
OZELLIKLERI

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE

OZELLICH Laboratuar testlerinde kullanima eygun olmaldar.

{IRETiM TARIHI VE
MIADI

AMBALAJ SEKLI VE

MIKTARI Paket halinde olmalidir. Ambalajlar erijinal olmalidir

TIBRI OZELLIKLERI | Laboratuar testlerinde kullanima nygun olmalidir,

TESLIMAT SEKLI

Tibbi cihaz kapsamima giren ariinler igin Isteklilerin T.C.Ilag ve Tibbi

cihaz Ulusal Bilgi Bankas’na(TITUBB) kayith olmast ve alim yapilacak tibbi

cihazlarin TITUBB® DA Sagitk Bakanhig: tarafindan onayh olmasi gerekmektedir,
ZORUNLU {-Firma trtinii deBerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadg: takdirde ihale

dist birakilacaktir.
2-Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatals, bozuk oldugu
tespit edilen firtinil yenileri ile ticretsiz olarak degigtirecektir,

IMZA-KASE IMZA-KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESL

1
) '];'.C: . . CERRAHPASA TIP FAKULTES] L3
iSTANBUL UNIVERSITESI Di§ HEKIMLIGL FAKOLTES! L
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU xarpivoLoienstitosy [
OMNKOLOJ ENSTITUSD —1]
MALZEMENIN | CAM ERLEN 500 mI’lik (Genis Boyunlu) 1060002090015
AD1
Uizeri kabartmah dlgek}i olmalidir.
- Olceklendirmesi uluslararast standartlara uygun olmalhidir.
EIZIKSEL | Olgeklendirme cizgileri 181, asit, alkol vb. kimyasallara dayanikl olmahdur.
OZELLIKLERI
Hata payi+/- 1 ml olmahdir.
KiIMYASAL Ist, asit, alkol vb. kimyasallara dayamkh camdan dretiimis olmahdir.
OZELLIKLERI
DEPOLAMA Qda sisinda saklanmalidir.
SARTLARI
KULLANIM
YERI VE Laboratuar testlerinde kullanima uygun otmalhdir.
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE
MIADI
AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI
TIBBI :
OZELLIKLERI Laboratuar testlerinde kullanima uygun oimakdir.
Tibbi cihaz kapsamuna giren driinler icin Isteklilerin T.C.llag ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na(TITUBB) kayitls olmasi ve alum yapilacak tibbi
cihazlarm TITURB® DA Saghk Bakanlift tarafindan onayh olmast gerekmektedir.
ZORUNLU 1-Firma triinil degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER | edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadigt takdirde
ihale dis1 birakilacakfur.
5-Yiiklenici firma; ambalaji agildigmda, kuflanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen lirlinii yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.
IMZA - KASE

isnbul Tip Fak

,

Pre: Jr. Hovin {

Dip. Tescil
Yebbi Byl

iMZA-KASE




