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ISTANBUL TI? FAKULTES] 1
. '{'.C: ) . CERRAHPASA TiP FAKULTESI L)
ISTANBUL UNIVERSITESI _ e -
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | 08 HEKIMUIG! FAKDLTES
FORMU KARDIYOLOJ ENSTITUSC —1
ONKOLOJE ENSTITTS(! ™
U KODU ADI TEST
1060065070343 HLA SEQUENCING KIiT A 900
. 1U60005070344 HILA SEQUENCING KITB 900
MALZEMENIN : -
ADF IU60005070345 HLA SEQUENCING KIT C 900
1U66005070346 HILA SEQUENCiNG KIiT DRB1 [958
1U60005070347 HLA SEQUENCiNG KiT DQB1 | %00

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

Yiklenici firma HLA lokuslaniuin en az dort basamakl alel tiplendirmesi igin SBT
(Sekans Bazli Tiplendirme) teknii ile tiplendirmeye izin verebilen sistemi kurmalidir.

SBT kitleri icin teklif verecek firma:
1 SBT ile tanimlanan HLA lokuslarimn her biri igin dort basamakli ve lokuslarm her

brof, Bafiabedl B

birinde iki allel tammlanacak sekilde alternatifsiz tiplendirme yapmas: miimkiin
olmalidir. Her bir alel icin birden fazia secenek s6z konusu oldugunda bu sorunun
¢oziliip, tek alellik bir sonuca ulasilmasi igin gerekli ek ¢alismalar kullanilan yazilim
araciligs ile kullaniciya 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 kargilagilacak karmagik test sayisi tam olarak
ongtrillemez ise de literatiir bilgileri bunun toplam test sayisin %25°i kadar
olabilecegini isaret etmektedir.

Dizileme asamasi igin 1| adet en az 48 kanalli kapiller elektroforez yapan, genetik
analizér cihazi laboratuarda bulundurularak aksamadan caligmalart  saglanmali,
periyodik bakimlart yapilarak (en az yilda 2 kez) tiim yapian iglemler kaydedilip
belgelendirilmelidir. Belgelerin bir kopyasi laboratuara teslim edilmelidir. Yapilacak
olan periyodik bakimlarm fistesi ve takvimi teklifle birlikte teshim edilmelidir.
Kurulacak “Thermal cycler” i performans: yilda en az 2 kere test edilmeli sonug
raporlanarak laboratnara teslim edilmelidir.

Elde edilen dizilerin HLA veri bankaswdaki veriler ile karsilagtinlarak sonuca
ulagiimasim saglayacak giincel olan ve veni alelleri taniyacak, HLLA Nomenklatiiriinde
olan degisikliklere gére yilda en az 2 kere gincellenen bir yazilim programi
saglanmalidir. Bu program ile bir lokus i¢in elde edilen tiim dizilerin (farkli ekson ve
intronlardan elde edilen diziler) birlestirilerek analiz edilmesi miimkiin olmalidir,
Yiklenici, boliimiin dahil oldugu uluslararas: kalite programimin iicretini
kargilamalidwr. Kalite kontrol programinda kullamilan 10 adet AB.C,.DR,DQ SBT
kitini temin etmelidir.

Fluoresan olgtimleri icin kullamian lazer kaynag miyadi doldufunda yenisi ile
degistirilmelidir (en geg bir hafta iginde). Bu siire icinde gahisiimasi gereken acil
testlerin  highir aksamaya sebep olmaksizm bagka bir merkezde okunarak
degerlendirilmesinin saflanmas: gerekir.

Kitler ile birlikte, en az 14 6rnek izole edebilen yapabilen otomatik DNA izolasyon
cihazi, DNA Izolasyon kiti {1200 adet), PCR amplifikasyonu, artiklardan armdirma
ve elektroforez, deteksiyon igin gerekli tim sarf malzemeleri ve Kan alma tiipleri (test
sayist kadar), 0,2 pl’lik PCR tiipii (toplam test sayisinm 10 kat1 kadar), 10 ul’lik
pipet ucu (toplam test sayistmn 10 kati kadar), 100 pl’lik pipet ucu (toplam test
sayismin 5 kat kadar), 1,5 pPlik mikrosantrifiij tiipii (toplam test say1st kadar), 50 ml
steril titp (50 adet), 10 pi’lik pipet (4 adet), 96°Iik plate (100 kutu), Septa (50 kutu),
Polimer-POP ;g;ﬂz adet), Kapiller (3 adet), HIDI formamid (70 adet), PCR Yapigkan

it test sayisi kadar), A
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ISTANBUL TIP FAKULTES] 1
] '!:.C.. ) ] CERRAHPASA TIP FAKULTEST L]
S ISTAE;?;‘/E‘E %&ﬁ%sgﬁiﬁv AME DIS HEKIMLIGE FAKDLTEST 1o ]
FORMU KARDIYOLOMN ENSTITOSO £
ONKOLOM ENSTITUST 3

PCR grade su (20 It), Klasér bityiik boy (100 adet), Tipeks (20 adet), Seffaf Dosya (50
paket), Texthner Kalem-Renkli (10 adet), Kagit (test sayisinmn 10 kat: kadar), kartug
{10 set) zamamnda verilmelidir. Verilecek olan otomatik DNA izolasyon sistemi ile
¢ok az sayidaki hiicreden bile ¢ahgma yapiimasi igin gereken miktar ve kalitede (1.5<
A260/A280 < 1.9) DNA elde edilmesi miimkiin olmahdir. Hastadaki Iskosit degerleri
500h /mel den kiigiik oldupunda “buccal smear” Smekleri alabilmek icin gerekli
aparatlar ve daha yiksek hacimde kandan (3ml) DNA izole edilebilmesine imkan
veren Kit(ler) temin edilerek HLA tiplendirme calismasinin yapilmasi saglanmalidir.
Bu miktarlar yetmedigi takdirde kit bitimine kadar firma her tirli destegini
saglamahidr.

7 Genel sartnameye uygun olarak Laboratuarda kullaniimak iizere ads gecen testler icin
1-10 ml, primerlerin diganida muhafazas: igin soguk rack ve plate, thermal cycler icin
plate koruyucu bantlar ve ¢aligma ebati en az 1259x605x587 mm olan biosafety flow
kabin temin edilmelidir.

8 Malzemeler kullanildig siirece PCR islemlerinin, tespiti ve analizlerinin yapilabilmesi
igin 2 adet “thermal cycler” temin edilmeli.

9 Yapilan tiim testlere ait toplanan ve analizde kullandan tiim verilerin kayrtlar
istenildiinde ulasthp tekrar analiz edilebilecek sekilde hafizada saklanabilmelidir.
Verilerin gerektifinde cthazin ¢aligmasidan bagimsiz olarak analiz edilebilmesi igin
bir bilgisayar ve gerekirse ek bir bilgi depolama sistemi temin edilmelidir.

10 Kiti/sistemi kullanan ve EFI veya ASHI akredite laboratuarlarin listesi ve
knllamcilarin  iletisim  bilgilerini iceren dosyay: muayane kabul komisyonuna
sunmalide. HLA-SBT analizlerinde laboratuvarm analiz etmekte sorun yasadigy
orneklerle ile ilgili olarak gerekirse iiretici firmadan on-line hizmet alim /destepi
saglanmali, bu hizmetin ahnacagma dair bir belgeyi muayane kabul komisyonuna
sunmahdir. Sunucu Firma bu hizmetlerin aksaksiz islemesine yonelik bir personel ile
7/24 teknik destek saglamalidir.

11 Kitleri teklif eden firma cihazda olusabilecek arzalart en gee 15 giin icerisinde
giderecegini, sayet gideremiyorsa SBT yéntemi ile ¢alisilmasi gereken Grnekleri EFI
veya ASHI den akredite bir laboratuarda galistirmahidir,

SBT kit ozellikleri; Karmagik sonuglarin minimum diizeylerde olabilmesi icin temin
edilecek kitler ile en az agagida 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-DRBI igin ekson 2,3 ve kodon 86

g;“gigg}m c¢. HLA-DQBI igine ekson 2, 3
Gerekirse Iokus igindeki bir gruba ozgii amplifikasyon yapilarak karmagik sonuclar
¢ozitlebilmelidir. Bu gruba dzgii primer setlerinin tamama kit ile birlikte teslim edilmeli
veya kit iginde verilmelidir (tiimii CE, IVD belgeli) Bu calisma igin gerekli malzemeler
firma tarafindan temin edilmelidir.
DEPOLAMA °
SARTLARI -20°C
KULLANIM Kemik iligi transplantasyonu igin hazirlanan hastalar ve dondrleri igin  yitksek
YERL VE ¢oziintirlitklit HLA doku tiplendirmesi DNA dizi analizi yéntemi ile vapilmalidir,
OZELLIGI .
,‘;ﬁg}‘g’ vg | Teklif edilecek tiriinlerin miad: en az 12 ay olmalidir. Miads dolan kitl )
MIADI tarafindan yenisi ile degistiriimelidir. l\Q

Prof Dir. Fatma 8. 0GUZ
Doku Tinleme Labgrajuvar
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ISTANBUL UNIVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

CERRAHPASA TIP FAKOLTESI
Di§ HERIMLIGI FAKGLTES]
KARDIYOLON ENSTITEST

ONKOLO#H ENSTITUST

-

1
3

-
=3

TESLIMAT
SEKLi

Malzeme ve sarflarm teslimat: partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda idarenin
cekecefii resmi siparisten sonra en geg 20 takvim giinii icerisinde Kit-Kimyasal Amban

Deposuna teslim edilecektir.

AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI

Kutu iginde ambalajli olmalidir.

TIBBI )
GZELLIKLERI

HLA doku tiplerinin DNA dizi analizi yontemi ile yitksek ¢oziiniirlikte saptanmasi

Yiiklenici firma boliimiimiizii uluslar arasi bir kalite kontrol programina dahil etmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak
belirledigi (93/42/EEC) {90/385/EEC) yada

T.C.Saglik Bakanhg tarafindan onaylanms Uln
firma teklif ettigi malzemeye ait Ulnsal Bilgi B

olan cihazlar TC Saglik Bakanhig’nin
(98/79/EEC) kapsamundaki firiinler ise
sal Bilgi Bankast (UBB) koduna, istekli
ankasmndan alinmis firma tanimlayicr koda

sahip olmahdir. Teklif edilen iiriinler bu kapsami diginda ise kapsam digt beyam ihale
evraklanyla birlikte Thale Komisyonuna sunulacaktir,
I-Firma @riinii degerlendirmek igin tkutu numuneyi ihale sonras: 3 i giinil igerisinde

ilgili Doku Tipleme Laboratuvarin

a teslim edecek, gelen numuneler kuruma kuracagin:

taahhiit ettigi cihazla test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore
ibale karara baglanacaktir,
2-Yiklenici firma; ambalaj: agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinil yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.
3~ Test sayilar1 hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate alinacaktir,
Test calismast sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitifiik vb. nedenlerden dolay1
titketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.
4- Numune ahnmasi, Test ¢aligmasi ve hastaya sonug verilmesi i¢in gerekli olan tiim sarf
ve kartastye malzemeleri (Ornek tiipleri, Steril ekiivyon, Kan tiipleri, kan alma igneleri,
A4 kaguds, toner vb.) toplam ihale tutarindan payma diisen kadar: firma tarafindan
karsilanacaktir.
5- Testlerin galigmas1 igin hastane demirbagima kayith cihazlar kullamildigi taktirde firma
bu cihazlarm aksaksiz cahismas: icin gerekli bakimlarini yaptwmak zorundadir

- Bu testler grup olarak deperlendirilecektir. Firma tim kalemlere teklif vermek
zorundadir,
7- Doku Tipleme Laboratuvarlan standardizasyonu kapsaminda gerekii olan £0z yikama

sollisyonu (2 adet), dékintii sagmtt kiti (1 adet) ve 4 personel igin kisisel koruyucu
ekipman vb. malzemeler saglanmalidar.

8- Yiklenici, Buzdolabi ve derin dondurucu cihazlarinm uzaktan takip sistemi ile silarmn
kontrolleri igin bir program olusturulmasi saglamalidir.

9- Yiklenici firma laboratuar ici  kontaminasyonu engellemek icin 50 testlik
kontaminasyon kitini temin etmelidir.

Prof. Dr. Fatma S. OGUZ ~
Doku Tipleme Laboratuvar
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ISTANBUL TIP FAXULTES] - t\%\/ M{}»"
. F{-C_- . ) CERRAHPASA TIP FAKOLTEST L | o £
ISTANBUL UNIVERSITESI DIg HEKIMLIGI FAROLTEST L} o =
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME o5 oo
FORMU EARDIYOLOS ENSTITUS( — N oo
ONKOLOJ ENSTITOST 3
MALZEMENIN | [ IU KODU ADIY TEST
ADI 1U60005380024 NGS HLA KiTi 1600

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

Yiiklenici firma HLA lokuslarmin en az dort basamaki; alel tiplendirmesi i¢in NGS (Yeni

Nesil Dizileme) teknigi ile tiplendirmeye izin verebilen sistemi kurmalidir.

Yeni Nesil Dizileme kitleri igin teklif verecek firma:

I- NGS i¢in gereken cihaz sistemi yiiklenici firma tarafindan kurulmalidir.

2- HLA tiplendirme icin, gerekli olan HLA A.B,C.DRB1,DQB1 amplifikasyon PCR
reaktifleri, Kiitiiphane olusturma reaktifleri, Adaptér index plate’i, manyetik bead kiti
tek bir kit halinde olmalidir.

3- Lokus spesifik amplifikasyon agamas: long range PCR amplifikasyonu sistemine
dayali olmahdir.

4- HLA tiplendirme i¢in, firma tarafindan verilecek olan software intronlarda olusacak
belirsizlikleri ¢dzebilmesi icin bu bélgelerinde analizini yapabilmelidir.

5- Kurulacak olan software, analiz i¢in IMGT database kullanarak sonu¢ vermelidir.

6~ HLA tiplendirme igin, sistem hastaya 6zgii biitiin lokuslarin amplifikasyon sonras
havuzlanmasini saglayabilmelidir.

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

8- HLA tiplendirme igin, kiitiiphane olusturma ve indeksleme kitleri ayn ayri ve kit
seklinde olmadir.

9- HLA tiplendirme igin, kitler klonal sekans amplifikasyon sistemine uygun olmalidir,

10- HLA tiplendirme igin, indeksleme kitleri 24, 96 veya 192 hastanin HLA
A,B,C.DRB1,DQB! lokuslarini indekslecek adapttr ve indeksler icermelidir.

11- HLA tiplendirme icin, lokus amplifikasyon, kiitiphane olusturma ve indeksleme
kitleri aym marka olmalidir.

12- HLA tiplendirme icin, firma tarafindan analiz software ticretsiz saflanmalidr ve
kitler ile aym: marka olmalidar.

13- HLA tiplendirme icin, DNA temizleme, Slgme, sekanslama reaktifleri ve cithazlan
sistemi kuran firma iicretsiz saglamalidur.

14- Kurulacak olan software firma tarafindan saglanacak ve laboratuvar igerisinde lokal
bir server lizerinde bulunmalidir, biitiin analizleri bu server lizerinden yapabilmelidir.
Higbir gekilde datalar analiz icin laboratuvar digindaki bir server ve sofiware’e bagls
olmamalidir,

15- Kurulacak olan sisterndeki herthangi bir ariza duremunda 24 saat iginde sorun
¢oziilmeli, ¢oziilemedigi durumda cihaz degisimi yapimali ya da akredite bir
laboratuvarda drnekler caligiimahdir.

16- Elde edilen dizilerin HLA veri bankasindaki veriler ile karsilastinilarak sonuca
ulagtimasint saglayacak giincel olan ve veni alelleri tantyacak, HLA Nomenklatilriinde
olan degisikliklere gore yilda en az 2 kere glincellenen bir yazilm programn
saglanmalidir

17- Sekans Bazh Tiplendirme sisteme kullanilacak Cihaz bir caligmada, 24 saatte en az
single read olarak 25 000 000 (Yirmibes Milyon) okumaya kadar, Paired End olarak
50 600 000 (Elli Milyon) okumaya kadar yvapmalidir.

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

Prof. Qr. MUZ
Doku Tl boratuvar
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19- Cihazda kullanilacak reaktifler hazir kartuglar halinde bulunmalidsr, Calisma sonras;

otomatik  olarak  yikama islemini  baglatacak kimyasallar1  da igerisinde
bulundurmahidyr,

20- Cihaz, sekanslarken sentezleme prensibi (SBS) ile calismali ve emiilsivon PCR
gerektirmemelidir.

21~ Homopolimerik bolgelerde sistem hichir sekilde homopolimer hatas; vermemelidir,

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

23- Yiiriitme sonrasmda elde edilen ham veriler otomatik olarak, cihazin kendj Uzerindeki
meveut bilgisayar ve yazihimlarg yoluyla fastq, bam ve vcf formatlarmda direk cihaz
tizerinden almabilmelidir. istenildiginde, ylirtitme bulut fizerinden online olarak takip
edilebilmeli ve datalar bulut tizerinden almabilmelidir.

24- Yeni Nesil Dizileme sistem; icin gerekli cihaz sarfi ve var olan kitler bitene kadar
maizemeler firma tarafindan licretsiz
saglanmahidir. Sistem ile birlikte bir adet +4 Buzdolab istenmektedir. Kitler ile
irli otomatik DNA izolasyon cihazi, PCR
amplifikasyonu, artiklardan arindirma, elektroforez ve deteksiyon icin gerekli tiim sarf
malzemeleri ve 3500 adet DNA Izolasyon kiti istenmektedir.

ISTANBUL TIP FAXULTES] F::?’—’
] ’E‘ C: . . CERRAHPASA TIP FAKGLTES] |}
ISTANBUL UNIVERSITESI DIS HEKIMLIGI PAKTLTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLOJ ENSTITOS() .3
ONKOLOJ ENSTITDS( Eﬂ

NGS kit dzellikleri; HLA tiplendirme igin -long range lokus Gzgii amplifikasyon ile;
HLA A da exon 1,2,3,4,5,6,7.8
HLA B de exon 1,2,3,45.6,7.8

TARIHI VE
MIADI

KIMYASAL
OZELLIKLER} HLA C de exon 1,2,3,4,5,6,7.8
HI.A DRBI1 de exon 1,2.3456
HLA DQBI de exon 1,2,3,4,5.6 aras1 ve bu exonlarm arasinda kalan intron
bolgeleri ile beraber goBaltabilmelidir. Bunlarin tiimi CE, IVD belgeli olmaldir.,
DEPOLAMA o
SARTLARI -20°C
;%;’%‘AMM vg | Kemik iligi transplantasyonu icin  hazirlanan hastalar ve dongrleri igin  viiksek
OZELLIGH ¢Oziintirliklit HLA doku tiplendirmesi DNA dizi analizi ybntemi ile yaprimalsdir,
URETIM

Teklif edilecek iiriinlerin miad; en az 12 ay olmalidir. Miad: dolan kitler firma
tarafindan yenisi ile degistirilmelidir.

Malzeme ve sarflarm teslimatr partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda idarenin

L

ggfs(i%MAT ¢ekecedi resmi siparisten sonra en ge¢ 20 takvim giinii icerisinde Kit-Kimyasal Ambar
Deposuna teslim edilecektir.

AMBALAJ

SEKLI VE | Kutu icinde ambalajli olmalidur.

MIKTARI

TIBBI HLA doku tiplerinin DNA dizi analizi ydntemi ile yiiksek ¢Oziiniirlikte saptanmas:

OZELLIKLER] Yiklenici firma boliimiimiizi uluslar arast bir kalite kontrol programina dahil etmelidir.
Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Sapiik Bakanlig:’nin
belirledigi {93/42/EEC) (90/385/EEC) yada (98/79/EEC) kapsamindaki firlinler ise
T.C.Saglik Bakanhig tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankas: (UBB) koduna, istekli

ZORUNLYU firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis firma tanmmlayict koda

OZELLIKLER sahip olmalidir. Teklif edilen triinler bu kapsani diginda ise kapsam dist beyan: ihale

evraklariyla birlikte Ihale Komisyonuna sunulacaktrr.
1-Firma iiriini degerlendirmek igin lkutu numuneyi ihale sonras1 3 15 glinil icerisinde
ilgili Doku Tipleme Laboratuvarma teslim edecek, gelen numuneler kuruma kuracagim

—_

Prof. Dr. Fatma 8. 06Uz

oku Tipl

rumlusu \

botatuvar

Clts

e
LU, Istanbul Tip FW
Dr. Ogr. Uiesi SonmyifEMuRMAN
Tibbi é@a‘mﬁm Daly



ISTANBUL TIP FAXULTES} 3
) 'fii:.C_. ) ) CERRAHPASA TIP FAKULTES] L)
ISTANBUL ONIVERSITESI S —
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | "8 H5KIMLIG PAKOLTES]
FORMU KARDIYOLOH ENSTITUST S
ONKOLOJ ENSTITOST 3
_

taahhiit ettigi cthazia test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna glre
ihale karara baglanacaktir.

2-Yiiklenici firma; ambalaj agiidifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinit yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir,

3- Test sayilan hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate almacaktir.
Test caligmass sirasmda kalibrasyon, Kontrol, Yalanc: pozitiflik vb. nedenlerden dolay:
tiketilen testler firma tarafindan kargilanacakuir.

4- Numune alinmasi, Test caligmas: ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan tiim sarf
ve kirtasiye malzemeleri (Ornek tiipleri, Steril ekiivyon, Kan tiipleri, kan alma igneleri,
A4 kagdy, toner vb.) toplam ihale tutarindan payma diisen kadar firma tarafindan
karsilanacaktir,

5- Testlerin caligmas: icin hastane demirbagina kayith cihazlar kullamldig taktirde firma
bu cihazlarm aksaksiz ¢ahigmas i¢in gerekli bakimlarmi Yyaptirmak zorundadir

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

7- Doku Tipleme Laboratuvarlan standardizasyonu kapsamimda gerekli olan g6z yikama

soliisyonu (2 adet), dékiintii sagmti kiti (1 adet) ve 4 personel igin kisisel koruyucu
ekipman vb. malzemeler saglanmatidir.

8- Yitklenici, Buzdolabr ve derin dondurucu cihazlarmin uzaktan takip sistemi ile silarin
kontrolleri i¢in bir program olusturulmasi saglamalidir,

9- Yiiklenici firma laboratuar ici  kontaminasyonu engellemek icin 50 testlik
kontaminasyon kitini temin etmelidir,

IMZA - KASE IMZA-KASE
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1U60005670095 HLA-A SSO PCR KITI
_ 1060065070098 HLA-B SSO PCR KiTi
MALZEMENIN 1060005070103 HLA-C SSO PCR KiTi
1060805070114 HLA-DR SSO PCR KITI
1066005070167 HLA-DQ $SO PCR KIiTi
FiZIiKSEL Yuklenici, HLA doku tiplendirme i¢in hem Istanbul Tip Fakiiltesi DTL’na 1 adet Floroanalyser
OZELLIKLERI (luminex) tabanh veya multipleks sistem tabanli cihazi kurmabidir.
i PCR SSO kitleri laboratuvarda kullanian manuel yapilan DNA izolasyon yontemi ile elde edilen
CI?ZBI’EIEQISI?I%ERI DNA’ya uygulanabilir olmahdir,
En son glincellenmis olan HLA alelleri PCR S5O kitlerinde meveut olmalidir.
DEPOLAMA i
SARTLARI +4,-20 C depolanmahidir.
KULLANIM Bobrek, karaciger ve kemik iligi nakillerine hazirlanan hasta ve verici adaylarmm doku grubu
SERIVE luklarins degerlendirmek amagh yapiimaktad
SZELLIC uyguniukiarins degerlendirmek amag¢li yapiimaktadir.
Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim tarihinden itibaren en az 6
URETIM TARIHE | ay mivadh olacakur.
VE MiaD1 Son kullanimn tarihi yakiagan iiriinler firmaya 8nceden haber verilmek kaydiyla 3 ay dncesinden
ticretsiz degistirilmelidir.
] Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde jlgili birimin istegi dogrultusunda idarenin
;EIS(%J%MAT gekecegi resmi siparigten sonra en geg 20 takvim giinil icerisinde Kit-Kimyasal Ambari
Deposuna teslim edilecektir.
PCR-SS0 kitleri igin standardize ve optimize edilmis tiim soliisyonlar kit ile birlikte kutu i¢inde
ambalajlanmalidsr.
Malzeme steril orfjinal ambalajinda teslim edilmelidir.
Tiim kitler aymi marka olmalidar.
Orijinal ambalaji tizerinde tiretici firma adi, lot numarasi, retim ve / veya son kullanma tarihi,
AMBALAJ sterilizasyon gekli, adet olarak ambalaj icerigi vazih olacaktr.
SEKLIVE . . o1
MIKTARI Darbeli ve agilnus ambalajlar kesinlikle ahnmayacaktir.
Ambalajlarin ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolil neticesinde ambalajs agilmig, kink,
gatlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile degistirilecektir.
Uzun kullanma sirecinde ambalaji apiidiginda kirik, sterilizasyonu ve gorintimii bozulmus
malzeme iade edilecektir.
. Ditsiik ve/veya orta rezoliisyonlu HLA-A,B,C.DR,DQ kitlerinde test esas:, Sekans Spesifik
gZBEB[I,LfKLER]' Oligontikleotidlerin baglt bulundugu mikrosferlere amplikon hibridizasyonuna dayal olmahdir.

Kitler tek calismada, HLA ~A, HLA-B ve HLA-C Iokuslan icin en az exon 2,3 ve HLA-DRB1 ve
HLA-DQB1 lokuslart i¢in en az Exon 2'vi degerlendirebilmelidir,
Pt )
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= Teklif edilen kitler ve Laboratuvara Rumladgﬁ_ofégnéiﬁé‘zlar, T.C Saghk Baka g rn
belirledigi (93/42/EEC), (9U/3BS/EEC) yada (98/79/EEC) kapsarnindaki tiriinter ise T.C.Saglik
Bakanlig: tarafindan omnaylanmmg Ulusal Bilgl Bankasi (UBB;) koduna istekli firma 1eklif ettidi
malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis firma tanimlayict koda sahip olmahdir. Teklif
edilen rinler by kapsami disinda ise kapsam dist beyan: ihale evraklanyla birlikte fhale
Komisyonuna sunulacaktir.

* Test sayilan hesaplanirken hastane otomasyonunda meveut sayilar dikiate alinacaktr. Test
calismas) swasimda kalibrasyon, Kontrel, Yalzne: pozitiflik, Sistem kaynakh tekrarlar wh.
nedenlerden dolay: titketilen testler firma tarafindan kargilanacaktir,

" Numune alinmast, Test caligmast ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli ofan agagdaki sarf ve
kirtasiye malzemeleri test bagmna belirtilen miktar kadar hesaplanarek firma tarafindan iicretsiz
kargilanacaktir. Verilecek olan sarf ve Kirtasiye malzemeleri Laborstuvar Sorumlusunun
onayladigh marka olmalidir.

» Yiklenici firma 1 adet otomatik hibridizasyon cihazi, 1 adet thermal cycler, istekte butunulan
kitlerin uygun 1s1da muhafazs edilebilecegi 2 adet buzdolab: vefveya derin dondurucy, 1 adet 8
kanall: 20-200u1 piper, 1 adet 8 kanaly 10ul pipet, 1'er adet 10 wl, 100 pk, 200 pl, 1000 pl"lik
pipet, 1 adet spin vortex, 1 adet bilgisayar, 2 adet yazics (raporlama ve deferlendirme igin), i
adet klima

# Orijinal kartuy (6 adet), A4 kagidi (40 paket), scoteh bant (10 adet), cam kalemi-S, mavi ve | !
siyah (40 adet), yazi silici {Tippex 10 adet), Tikenmez kalem (1 kutu), Textliner Kalem-Renkl;
(10 adet), klasor (25 adet}, seffaf gomlek (200 adet), aliminyum folyo (100 metre), 500 mi'lik
Erlenmayer {10 adet), tezgah Ostii kurutma kagids {5 paket). ornegin alinacag ve saklanacag;

ZORUNLY EDTA tiip (test sayisi kadar), 8°H strip tiip (test sayis) kadar), 1000 ul steril pipet uglan (test

OZELLIKLER sayismin 4 kati), 200 ul steril pipet uglari (test sayismin 2 kats), 100 ul steril pipet uglart (test
say1simin 2 katy), 10 ul sterii pipet uglan {test sayisiin 4 kat1), 1.5 m} tip (test saytsinin 2 kati),
2 ml cryo tip (test sayist kadar), steril ekivyon cubuk (test sayisi kadar), DNA saklama kutysu
{100 adet)

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

# Kitler ile uyamlu software programi, (Software Prograsm, yeni allellerin bulunmasiyla belisli
araliklarla giincellenmelidir} ]

> Teslim edilen toplam $SO kit miktarma ek olarak bu miktarin %65°1 kadar HLA SSP kit {Tag
palimeraz (Her bir reaksivon i¢in en az 0.3 I Tag Polimeraz kullansimaktadir) vermelidir.

# Yiklenici firma 96 test kontaminasyon kiti saglamalidir,

~ Test kullanin kitapewinda belintilen test calismast icin gerekli ama Lit jle saglanmayan ek
sarflar test sayssimin % 10 fazlast kadar temin edilmelidir.

~ Test kaybi ve tekrarlar icin yukaridaki belirtilen miktarda malzemeler ayrica verimelidir,

» Test caligmast igin kuilamlan cihazlarin sarflart (cihaza érnek yiklenmesi ve test calismas: icin
gerekli olan} ayrica ticretsiz verilmelidir

~ Doku Tipleme Laboratuvarlar: standardizasyoru  kapsaminda gerekli olan goz yikama
solisyonu (2 adet), dékinti saginti kiti {1 adet), 4 personel igin kisisel koruyucu ekipman vb.
malzemeler saglanmahidir.

®  Yiiklenici, bélimiin dizentedigi “BEPT™ kalite kontrol programmin organizasyon tcretlerini
kargilamalidir. Kalite kontrol programinda kullamlan 20 adet AB,C,DR,DQ SSO kitini temin
ctmelidir,

= Yiklenicl, bolimiin dahil oldufu uluslararas: kalite programing: {eretitd karsilamalidir. Kaljre
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kontrol programinda kullandan 10 adet AB,C.DR,DQ SSP kitini temin etmelidir,

Yiklenici, Buzdolab ve derin dondurucy cihazlarmun uzaktan takip sistemi ile isilarm
kontrolleri igin bir program olusturulmas: saglamahidir,

Yiklenici firma; ambalaj: agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu tespit
edilen iiriinit yenileri ile ticretsiz olarak degistimelidir,

Yiklenici firma bu ihaleyle alman triimlerin bitimine kadar cihazlar ve ekipmanlars
laboratuvarda tutacak ve by siire iginde olusabilecek arizalarda ficretsiz teknik servis ve yedek
parga vermelidir. Yiiklenici firma idareden bu islemler igin ek bir ficret talep etmemelidir.
Malzeme ve sarflann teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere en ge¢ 20 takvim ginis
igerisinde teslim edilecektir, Ba sireyi asan her giin igin yiiklenici firmaya siparis tutan
lizerinden % I oranmda ceza nygulanacaktr.

Teknik sorunlarla ilgili damsma kesintisiz 24 saat saglanmalidr,

Cihazlarla ilgili sorunlar gidermek tizere en geg 6 saat icinde ulagilmah, sorun giderilemezse
en ge¢ 24 saat icerisinde yedek bir cihaz saglanmalidir. Arizaya belirtilen sitre/stirelerde
mildahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapthnadift takdirde sézlesme bedeli
ltzerinden gimlik 90,1 oranmnda ceza uygulanacaktir. Bu siireg igerisinde caligilamayan hasta
ormekleri laboratuvar soramlusunun onayladi®: bir sistemde cahgilacak ve verilerin dogrudan
laboratuvar programina aktarilabilmesi icin gereken laboratuvardaki bilgi/iletisim sistemine
baglantis1 firma tarafindan iicretsiz olarak saglanmahdir. Bu siire 20 is glinting asmamalidir,

Bu ihale kapsammda birime kurnlacak olan cihazlarm herhangi birinde aymi anzammn ayni
cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmast halinde cihaz en az egdeferi bir cihaz ile
degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben 1 ay iginde cihaz degistirilmedigi
takdirde sdzlesme bedeli iizerinden giinlitk %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

Kurulan cihazlarm yerinin degistiritmesi gerektipinde, yiiklenici firma Idarenin talebi
dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 iy glinil iginde tasima islemini, tim kalibrasyon ve
validasyon islemlerini ficretsiz olarak yapacaktyr, Idarenin talebini takiben 15 is giinii icinde
cihazin yeri degistirilmedipi takdirde stzlesme bedeli tizerinden giinlik %0,1 oranmda ceza
uygulanacaktir,

Yiiklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, Laboratuvarda kullantian Bilgi Islem
Sistemine baglantisi esnasmda gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazict ve sarf malzemeleri
(Data Kablosz, RS 232 komport vb.) teretsiz verecektir. Bilgi islem baglantist kurum
tarafindan yapilacaktir.

Cihaz ve reaktiflerden kaynakianan atrklarin Istanbul Universitesi Cevre Yonetim biriminin
onayladis akredite bir laboratuvarda atik analizi yapiimah ve raporlanmahidir. Bu analizlerin
licreti yitklenici tarafindan kargilanacaktir. Analiz sonuglarr Laboratuvar Soruminlaring teslim
edilmelidir. Analiz sonuglarma gore atiklarm bertaraf edilmesi icin gerekli olan atik biriktirme
kaplar, ekipman, malzemeler vb. yilklenici tarafindan ticretsiz saflanmalidir.

Yitklenici, iriinlerin tamamm iceren ve idarenin onayladift bir Uluslararasi kalite kontrol
programma katithm saglayacaktyr, Saglanacak olan uluslararast kalite kontrol programmnda
orekier 6 aylik ya da yillik paketier halinde gelmeli (en az 2 ya da 4 paket), paketler icinde
calistlacak &rneklerden veterli miktarda bulunmalidir. Cihaz kurulumu yapilan her bir
Laboratuvar kalite kontrol programina ayr1 ayn kayut edilecektir. Calisilan smekierin sonuglan
yurt dist merkeze gonderilmeli her sonug icin bir rapor ve démem sonunda genel rapor
ahnmalidir.

Test galigmast icin demirbasa ait cihazlar1 kullanmass durumunda (santgflij, buzdolaby,
otomatik pipet vb.) Yiklenici firma/firmalar cihaziarn aksaksiz caligmast i ekli tiim
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®  Yitklenici ﬁrma/ﬁrmalar, laboratuv,

karsilayacaktr.

sorumlusuna testim edecektir,

bakim ve kalibrasyonlan ticretsiz yaptwacaktmr.

ara kurulacak sistem igin laboratuvar ybneticisinin istegi

dogrultusunda gerekli ¢alisma alanfarmin diizenlenmesi ve alt yapi degisikligini ticretsiz ofarak

= Yitklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bafunsiz kurulus tarafindan
kalibrasyon sertifikasim, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini ihale sonras1 Laboratuvar

* Yiklenici firma/firmalar cihaz kullanacak personele cihaz kullanabilecek seviyede egitim
saglayacak, gerek duyuldupunda egitimler tekrarlanacaktir. Egitim verilecek eleman say1smin
belirlenmesi ve verilen efiitimin yeterliligi kurum tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir,
Egitim sonunda kullamciiara sertifika verilecektir, Egitim esnasinda kullaniian kit malzemesi
ytiklenici firma/firmalar tarafindan kargilanacaktir,

* Birimin talebj dogrultusunda demostrasyon calismas: istenebilecektir. Demostrasyon talep
edilmesi halinde ihale tarihinden itibaren 10 gun igerisinde istekli fstanbu] Tip Fakiiltesi, Doku
Tiplendirme Laboratuvarmda demostrasvon caligmast sistemle,
¢ahsmas: esnasinda kullamilacak olan tim kit ve sarf malzemeler firma tarafindan tcretsiz
karsilanacaktyr. Thale demostrasyon sonucuna gore karara baglanacaktr,

® HLA-A SSO PCR KIiTi, HLA-B SSO PCR KITI, HLA-C $S0 PCR KITI, HL.A-DR $80 PCR
KiTi, HLA-DOQ SSO PCR KiTI kalemleri grup icinde degerlendirilecektir.

i kurmalidar, Demostrasyon

L
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1060005070096 HLA-A SSP PCR KIiT]
1U60005670699 HLA-B SSP PCR KiTi
TU60005070104 HILA-C SSP PCR KiTi
.| TU60005070115 HILA-DR SSP PCR KiTi
f};LZEMEN‘N 1U60005070109 HLA-DQB1 SSP PCRKITI
1U60005070123 HLA-DRB1*11 HIGH KiTi
1U60005070111 HLA-DQB1*03 HIGH KiTi
TU60005070113 HLA-DQB1*06 HIGH KiTi
1U60005070166 HLA-DPBI PCR KiTi .

PCR SSP Kkitleri laboratuarda kullanilan manuel yapilan DNA izolasyon yontemi ile
¢lde edilen DNA*ya uygulanabilir olmahdir,

Tepkimesi sirasinda amplifikasyonunun  gesitli nedenlerinden kaynaklanabilecek
olamsuz etkilenmeleri kontrol edebilmek i¢in; her bir PCR tepkimesinde (her bir
kuyuda) bir i¢ kontrol primer ¢ifti bulunmahdir.

Biitiin kitler Master Mix icermelidir ve Master Mix Kkitlerin hepsinde kulaniimak
iizere standardize ve optimize edilmis olmalidir.

KiMYASAL )
OZELLIKLERI

DEPOLAMA +4,-20° C depolanmahdir

SARTLARI
KULLANIM Bobrek, karaciger ve kemik iligi nakillerine hazirlanan hasta ve verici adaylarmin doku
YERI VE grubu uygunluklarm; degerlendirmek amacl( yapilmaktadir.
QZELLIGI
idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teshim edilecek olup teslim tarihinden
itibaren en az 6 ay miyadli olacaktir.
Son kullanim tarihi yaklasan iiriinler firmaya Onceden haber verilmek kaydiyla 3 ay
) ) Gncesinden licretsiz degistirilmelidir.
URE?‘J{M Orijinal ambalaj: tizerinde tiretici firma ads, lot numaras, tiretim ve / veva son kullanma
;?iggr VE tarihi, sterilizasyon gekli, adet olarak ambalaj igerigi vazils olacaktir.
Darbeli ve agilmg ambalajlar kesinlikle alinmayacaktir.
Ambalajlarm ilgili birimde sorumly kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaji agilms,
kirik, catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile degistirilecektir.
Uzun kullanma siirecinde ambalaji acildifinda kurik, sterilizasyonu ve gériiniimi
bozulmug malzeme iade edilecektir.
) Malzeme ve sarflarn teslimat; partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
gg%}MAT idarenin ¢ekecedi resmi siparigten sonra en geg 20 takvim gfini icerisinde Kit-
Kimyasal Amban Deposuna teslim edilecektir,
AMBALAJ Hazir plate olarak kuty i¢inde ambalajlanmalidir,
Ay Malzeme steril orijinal ambalajimda testim edilmelidir.
TIBBI Alel spesifik yontem jle ¢abisabilir olmahdir.

OZELLIKLER] Bilgisayar program ile sonuglar yorumlanmahdir,

Prof. Dr. Fatma 8. 04Uz
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* Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar, TC Saghik Bakanhgrnm
belirledigi (93/42/EEC), (90/385/EEC) yada (98/79/EEC) kapsamindaki iriinler ise
T.C.Saglik Bakanhijr tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankas; (UBB) koduna,

ZORUNLU istekli firma teklif ettii malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig firma

OZELLIKLER tanimlayict koda sahip olmalidir. Teklif edilen tirlinler bu kapsam: diginda ise kapsam
dist beyami ihale evraklaniyla birlikte fhale Komisyonuna sunulacaktir.

= Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda meveut sayilar dikkate almacaktir.
Test caligmasi smasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanc: pozitiflik, Sistem kaynakli
tekrarlar vb. nedenlerden dolay: tiiketilen testler firma tarafindan kargilanacaktir.

% Numune ahnmasi, Test calismast ve hastaya sonug veritmesi igin gerekli olan

agagidaki sarf ve kirtasive malzemeleri test basma belirtilen miktar kadar hesaplanarak

firma tarafindan ticretsiz karsilanacaktir. Verilecek olan sarf ve Kirtasiye malzemeleri

Laboratuvar Sorumlusunun onayladif marka olmalidir.

1 adet thermal cycler, 1 adet 1stfics blok, 1 adet elektroforez sistemi (tepsi ebat1 25x27

cm olmahdir. 2 adet 25 kuyucuklu ve 8 adet 50 kuyucuk yiikienebilir toplam 8§ adet

tarak iicretsiz verilmelidir. Bu taraklar ¢ift yonléi olmal, taraklarin kalmnligs 25 mm

olmalidir. Tek seferde 300 Srnek viikkleme kapasitesine sahip olmalidir), 1 adet 4

gtkigh glic kaynag), 1’er adet 10 ul, 100 pl, 200 ul, 1000 ul’lk pipet, 1 adet UV

Transluminator, 1 adet gelcam camera, 1 adet mikro dalga firm, 1 adet bilgisayar, 1

adet yazicl, istekte bulunulan kitlerin uygun 1sida muhafaza edilebilecegi buzdolab;

ve/veya derin dondurucu, 1 adet kiima

» Orijinal kartug (1 adet), A4 kagidi (5 paket), scotch bant (5 adet), cam kalemi-S, mavi
ve siyah (10 adet), Klassr (5 adet), seffaf gomlek (100 adet), telli dosya (50 adet),
USG kagidi (2 adet), Grmegin alinacag ve saklanacagi EDTAL tip (test sayisi kadar),

1000 ul steril pipet uglan (test sayisinmn 4 katr), 200 pl steril pipet uglart (test savisinm

ZORUNLU . . .

OZELLIKLER 2 kat1), 100 ul steri] pipet uglan (test sayismm 2 kati), 10 ul steril pipet uglar: (test
sayisumn 3 kat), 1.5 ml tiip (test sayisinm 2 kat1), 2 mi cryo tiip {test sayist kadar),
steril ekivyon gubuk (test sayist 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 It), Agaroz (2500 gr)

Taq Polimeraz (Her bir reaksiyon igin en az 0.3 pf Taq Polimeraz kullaniimakradir),

Sonuglarin degerlendirilmesi igin &zel bilgisayar yazilim Programi bulunmalidir ve

yeni allellerin giincellenmeleri firma tarafindan beili araliklarla yapiimahdir.,

» Jel Dokme Kabina, kenarlary bantlanmadan jel dokiilebilmeli ve Jel tepsisi ile UV’de
fotograf cekilebilmelidir. Jel fotograflandiginda bantlarn iizerinde kuyu numaralars
gorinmelidir. Yiklenici firma kitlerin ¢alisma metodu, kullanim ve teknik bilgilerini
Tiirkge olarak muayene komisyonuna verecektir.

> Test kullanim kitapeiginda belirtilen test calismast igin gerekli ama kit ile saglanmayan
ek sarflar test sayisinmn % 10 fazlas: kadar temin edilecektir.

> Test kaybi ve tekrarlar icin yukandaki belirtilen miktarda malzemeler ayrica
yerilecektir.

\;"
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» Test caligmasi igin kullamlan cihazlarin sarflan (cihaza Srnek yiiklerieki test
\
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¢alismasi icin gerekli olan) ayrica ticretsiz verilecektir.

» Doku Tipleme Laboratuvarlar standardizasyonu kapsaminda gerekli olan g6z yikama
solisyonu (2 adet), dokiintii sagmty kiti (1 adet), 4 personel igin kisisel koruyucu
ekipman vb. malzemeler saglanmahidir,

“* Yiiklenici, béliimiin  dahil oldugu uluslararast kalite programumin  {icretini
kargilamalidir. Kalite kontrol programinda kullanilan 10 adet AB.CDR,DQ sSSP
kitini temin etmelidir.

* Yiiklenici firma; ambalaj agildigmda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen liriinii yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir,

* Yiiklenici firma bu ihaleyle alinan tiriinlerin bitimine kadar cihazlar ve ekipmanlar:

laboratuvarda tutacak ve bu siire iginde olusabilecek anzalarda ficretsiz teknik servis

ve yedek parca verecektir. Yiiklenici firma idareden bu islemler i¢in ek bir ficret talep
etmemelidir,

Malzeme ve sarflarn teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere en ge¢ 20

takvim giinii icerisinde teslim edilecektir, Bu sreyi agan her giin igin yuklenici

firmaya siparis tutar1 tizerinden % 1 oraninda ceza uygulanacaktrr.

Teknik sorunlarla ilgili danisma kesintisiz 24 saat saglanmahdir.

Cihazlarla ilgili sorunlar gidermek iizere en ge¢ 6 saat icinde ulassimali, sorun

giderilemezse en ge¢c 24 saat igerisinde yedek bir cihaz saflanmabidir. Arizaya

belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapilmadig
takdirde sézlesme bedeli iizerinden giinlik %0,) oraninda ceza uygulanacaktir. By

ZORUNLU stireg igerisinde galisilamayan hasta Srnekleri laboratuvar sorumlusunun onayladigi bir

OZELLIKLER sistemde ¢alisilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina aktanilabilmesi igin
gereken laboratuvardaki bilgi/iletisim sistemine baglantis: firma tarafindan ticretsiz
olarak saglanmalidir. Bu siire 20 is glindinii agmamalidir.

** Bu ihale kapsammda birime kurulacak olan cihazlarm herhangi birinde aym arizanin
aymi cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmas: halinde cihaz en az esdeferi bir
cibaz ile degistirilecektir. Laboratuvar Sorumiusunun talebini takiben | ay igcinde cihaz
degistiriimedigi takdirde stzlesme bedeli iizerinden ginlik %0,1 oranmnda ceza
uygulanacaktir,

% Kurulan cihazlarin yerinin degigtirimesi gerektiginde, yiiklenici firma Idarenin talebi
dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 iy giinit icinde tagima islemini, tim
kalibrasyon ve validasyon islemlerini ficretsiz olarak yapacaktwr. idarenin talebini
takiben 15 ig ginii iginde cihazin yeri degistirilmedigi takdirde sbzlesme bedeli
tizerinden giinlitk %0,1 oraninda ceza uygulanacaktr.

“ Yiiklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, Laboratuvarda kullamlan Bilgj
Islem Sistemine baglantis: esnasinda gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazict ve sarf
malzemeleri (Data Kablosu, RS 232 komport vb.) {icretsiz verecektir. Bilgi islem
baglantist kurum tarafindan yaptlacaktir.

% Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin [stanbul Universitesi Cevre Yonetim
biriminin onayladig  akredite bir laboratuvarda atk  analizi yapikmali  ve
raporfanmalidir.  Bu analizlerin ficreti viikienici tarafindan karglg_nacal{ng. Analiz
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sonuglars Laboratuvar Sorumlularma teslim edilmelidir. Analiz sonuclarina gore
atiklarm bertaraf edilmesi icin gerekli olan atk biriktirme kaplan, ekipman,
malzemeler vb. yiklenici tarafindan ficretsiz saglanmalidyr,

Test calismas: igin demirbasa ait cihazlar kullanmas; durumunda (santrifiij, buzdolab:,
otomatik pipet vb.) Yiiklenici firma/firmalar cihazlarn aksaksiz ¢alismas: icin gerekli
tim bakim ve kalibrasyonlan iicretsiz vaptiracaktrr.

Yiiklenici, Buzdolab: ve derin dondurucy cihazlarmin uzaktan takip sistemi ile silarn
kontrolil igin bir program olugturulmast saglamalidir.

Yiiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem icin laboratuvar yineticisinin
istegi dogrultusunda gerekli ¢ahsma alanlarinin diizenlenmesi ve alt yapt degisikligini
iicretsiz olarak karsilayacaktir.,

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi icin kendisi veya bagimsiz kurulug
tarafindan kalibrasyon sertifikasiny, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini ihale
sonrast Laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

Yiiklenici firma/firmalar cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede
egitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir Egitim verilecek
eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egZitimin yeterliligi kurum tarafindan
belirlenecek ve onaylanacaktir, Egitim sonunda kullanicilara sertifika verilecektir.
Eitim esnasinda kullanian kit malzemesi yiiklenici firma/firmalar tarafindan
karsilanacaktir,

Test gruplandirmasma istinaden firmalar SSP kitleri icin farkh grup va da kalemlerin
Farkli firmalarin uhdesinde kalmas; durumunda her firma yukanda vazili cihaz ve
ekipmalart ayn ayr: getirmelidir.

Kendi sistemi igin yukanida yazils cihaz ve ekipmaniar disinda baska bir cihaz veya
ekipmana ihtiyag duymas: halinde ve bu cihazlarm laboratuvarmizda bulunmamas:
halinde gerekli olan cihaz ve/veya ekipmanlari da kurmak zorundadir

Birimin talebi dogruftusunda demostrasyon calismas: istenebilecektir. Demostrasyon
talep edilmesi halinde ihale tarihinden itibaren 10 giin igerisinde istekl Istanbul Tip
Fakiiltesi DTL’na demostrasyon ¢aligmasi sistemlerini kurmahdir. Demostrasyon
caligmas: esnasmda kullamilacak olan tim kit ve sarf malzemeler firma tarafindan
licretsiz karsilanacaktir. ihale demostrasyon sonucuna gore 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. KITI, , HLA-DRB1*11 HIGH KITi, HLA-DQB1*03 HIGH KIiTl, ,
HLA-DQB1*06 HIGH KITI, kalemleri grup icinde degerlendirilecektir.
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TU60005020037: HLA SINIF I ANTIKOR TARAMA
1U60005020039: HLA SINIF II ANTIKOR TARAMA
1U60005020036: HLA SINIF I ANTIKOR TANIMLAMA

MALZEMENIN | 1U60005020038: HILA SINIF II ANTIKOR TANIMLAMA

AD} 1U60005330001:HLLA TEK ANTIJENE SPESIFIiK (SAB) SINIF |
ANTIKOR TANIMLAMA
1U60005330002:HLA TEK ANTIJENE SPESIFIK (SAB) SINIF 11
ANTIKOR TANIMLAMA

FIZiKSEL Anti-HLA antikor tarama ve tamimlanmasmda kullamlacak tiim kitler ayni marka

OZELLIKLERI | olmalidrr.

Florometrik testlerin kitlerinde kontrol serumlart ve testlerin yapilmas: icin gerekli diger
tiim soliisyonlar bulunmahdir.

Negatif kontrolii yiiksek olan serumlarda testin yapuabilmesi i¢in gerekli kimyasal talep
edilen miktar kadar firma tarafindan karsilanmalidir.

Florometrik yontemie ¢alisan kitlerde simif | ve smif I anti-HLA tanimlama/SAB testi
igin sadece 1’er veya istege bagh olarak 1 kuyu kullandmahdir. Tarama testlerinde tek

KiMYASAL seferde 1 ila 94-96 6rnek calsilabilmelidir.

OZELLIKLER] Florometrik yéntemde testlerin degerlendirilmesinde sonuglarin ve pozitif reaksiyonlarin
analizi giivenilirlik acismdan gozle yapilmamahdir. Degerlendirme programinda testleri
sonuglandirma asamasinda kesim deferleri kullanic: tarafindan degistirilebilir olmalidir.
Florometrik kitlerinde en son giincellenmis HLA allelleri bulunmali ve tarama,
tammiama/SAB testlerinin degerlendirilmesi icin kullamlan yaziim diizenli olarak
glincellenmelidir,

En son glincellenmis olan HLA allelleri bu kitlerle giincellestirilmis olmalidir

;’ggiﬁgA +4°C/-20°C/-80°C

KULLANIM Solid organ nakline hazirlanan hastalarm simf [ ve sunrf I anti-HLA antikorlarinm olup

YERI VE | olmadigimi (farama testleri), varsa bunlarmn hangi HLA antijenine kars: gelistigini

OZELLIGI (tammlama/SAB testleri) tespit etmek amaciyla kullanilir.

) . Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teshm edilecek olup teslim tarihinden

URETIM itibaren en az 6 ay miyadh olacaktir.

gﬁiﬁ?l VE Son kullanim tarihi yaklasan iiriinler firmaya 6nceden haber verilmek kaydiyla 3 ay
Oncesinden licretsiz degistirilmelidir.

) Malzeme ve sarflarin teslimats partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda

;g%liMAT idarenin ¢ekecegi resmi siparigten sonra en ge¢ 20 takvim giinii igerisinde Kit-
Kimyasal Ambart Deposuna teslim edilecektir.

AMBALAJ Tum kitler testte kullamimaya hazir sekilde ambalajlanmis olmalidir

SEKE] VE | Orijinal ambalaji iizerinde iiretici firma ady, ot numarasy, iiretim ve / veya son

MIKTARI kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj icerigi yazili olacaktrr.
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Darbeli ve agilmis ambalajlar kesinlikle alinmayacaktir,

Ambalajlarin ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaj:
aglmis, kink, catlak ve sterilizasyonu  bozulmus malzemeler yenisi ile
degistirilecektir.

Uzun kullanma siirecinde ambalaji agildigmda kirik, sterilizasyonu ve gdriiniimii
bozuimug malzeme iade edilecektir.

Kitler insan serumundaki anti-HLA smif I ve syuf 11 IgG tipi antikorlarin, HLA
TIBRI antijenleri ile kaplanmis mikrokiirecikler vasttasiyla floroanalizér cihazi kullanarak
OZELLIKLERI | florometrik yontem ile tarama ve tammiamasinin/SAB yapilmasma uygun sekilde
tasarlanmis olmahdr.

» Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saglik
Bakanlig’'nmin  belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) yada  (98/79/EEC)
kapsammdaki iriinler ise T.C.Saghk Bakanlif: tarafindan onaylanmis Ulusal
Bilgi Bankast (UBB) koduna, istekli firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi
Bankasindan ahnmg firma tammlayici koda sahip olmahdr. Teklif edilen diriinler
bu kapsam: diginda ise kapsam dist beyan: ihale evraklariyla birlikte ihale
Komisyonuna sunulacaktrr,

> Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate
almacaktir. Test cahsmas: sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanc: pozitiflik,
Sistemn kaynaklt tekrarlar vb. nedenlerden dolay: titketilen testler firma tarafindan
kargilanacaktyr.

»  *Florometrik yéntem kitlerini temin edecek olan firma, test galigmasi sirasinda
kontrol yajanci pozitiflik vb. nedenlerden dolay: tiiketilen testler igin talep edilen
anti HLA antikor tarama ve tammlama test sayilarma ek olarak %10 anti HLA
farama, %10 anti HLA Sinif I Tanumlama ve %10 anti HLA Smif Il Tanunlama

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

OZELLIKLER tespiti i¢in uygun kit verilmelidir.

> Numune almmas:, Test ¢alismasi ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli olan
asafidaki sarf ve kirtasiye malzemeleri test basma belirtilen miktar kadar
hesaplanarak firma tarafindan iicretsiz kargilanacaktir. Verilecek olan sarf ve
Kirtasiye malzemeleri Laboratuvar Sorumlusunun onayladig1 marka olmalidir,

Yiiklenici, Istanbul Tip Fakiiltesi icin;

»  Anti-HLA antikor tarama ve tanimlama igin 1 adet multipleks sistem tabanli cihaz
Istanbul Tip Fakiiltesi DTL laboratuarma kuruimalidir.

> Florometrik analiz sistemini kuran yiiklenici, laboratuara 1 adet rotator, 8 kanall;
200 pPlik pipet (1 adet), 0-20p1, 10-100pl, 160-1000p! otomatik pipet (1%er adet),
I adet mikrosantrifiij (2 mI’lik ependorf mikrosantrifiijiin kuyucuklarma rahatlikla
koyulup-¢ikartilabilmelidir), 1 adet vorteks, 1 adet sonikatér, 1 adet vakumlu plak
yikayieisi, bir adet buzdolabi, -20C°Iik bir adet derin dondurucu, klima ve
bilgisayar sistemi (yazici, ekran ve 5 adet orijinal kartus dahil)_ile tarima ve
tanimlama testlerinin degerlendirmesinin vapilmasi igin bir ygzila urbdhidar,
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Tim bu sistemler laboratyvara cabsiyor olarak kurulmali ve teslim edilmeli
gerekli egitim ve bakimlar firma tarafindan saglanmalidir.

A4 kaZudi (40 paket), scotch bant (5 adet), cam kalemi-S, mavi ve styah
(10 adet), Klasor (20 adet), seffaf gomlek (3000 adet), telli dosya (50 adet),
Ornegin alimacag: ve saklanacag sar kapakh kuru tiip (test sayisi kadar),
1000 pl steril pipet uglar (test sayismm 2 kat1), 200 pl steril pipet uclar
(test sayismin 6 katr), 100 ul steril pipet uglar (test sayisimn 2 kat1), 10 pl
steril pipet uglar: (test sayisinmn 3 katr), 2 ml tiip (test sayismmn 2 katt), 0.5
ml tip (test sayist kadar), 0.4 ml tip (test sayist kadar), Distile su (10 It),
15 ml steril tiip (10000 adet), 50 ml steril tiip (2000 adet), 96°lik plate (test
saysma uygun), seal (test sayisma uygun), 72°hk terasaki plak (7000 adet),
100 gozlit plastik mikrosantrifiij saklama kutusu (40 adet)

Test kullanmn kitapeiginda belirtilen test caligmas: igin gerekli ama kit ile
saglanmayan ek sarflar test sayismin % 10 fazlasi kadar temin edilecektir.

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

Test galigmasi igin kullanian cihazlann sarflar {cihaza ornek yitklenmesi ve test
calismas: igin gerekli olan) ayrica iicretsiz verilecektir.

Doku Tipleme Laboratuvariar standardizasyonu kapsaminda gerekli olan goz
yikama soliisyonu (2 adet), dokiintii sagmtt kiti (1 adet), 4 persone! i¢in kisisel
koruyucu ekipman vb. malzemeler saglanmalidir.

Yitklenici firma bolimiimiizii uluslararas; bir kalite kontrol programma {(lenfosit

cross-match ve anti-HLA antikor tespiti ile ilgili} dahil etmeli ve sonuglarmn
gonderilip raporlarin alimmasin temin etmelidir,

Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen éiriinil yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.

Yiiklenici firma bu ihaleyle alman iiriinlerin bitimine kadar cihazlar ve
ekipmanlar laboratuvarda tutacak ve bu siire icinde olusabilecek arizalarda
ticretsiz teknik servis ve yedek parga verecektir. Yiklenici firma idareden bu
islemler igin ek bir iicret talep etmemelidir.

Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere en ge¢ 20
takvim giindi icerisinde teslim edilecektir. By stireyi agan her giin igin yiiklenici
firmaya siparis tutar tizerinden % 1 oranmda ceza uygulanacaktir.

Teknik sorunlarla ilgili danisma kesintisiz 24 saat saglanmahidr,

Cibhazlarla ilgili sorunlar gidermek iizere en ge¢ 6 saat icinde ulagilmall, sorun
giderilemezse en ge¢ 24 saat ierisinde yedek bir cihaz saglanmalidir. Arizaya
belirtilen siire/stirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi
yapiimadigs takdirde sdzlesme bedeli iizerinden giinlik %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktir. Bu stire¢ icerisinde ¢aliglamayan hasta Smekleri laboratuvar
sorumlusunun onayladifi bir sistemde calisilacak ve verilerin dogrudan
laboratuvar programina aktarilabilmesi icin gereken laboratuvardaki bilgi/iletistm

sistemine baglantist firma tarafindan iicretsiz olarak saglanmahdzg._\ Bu fiire 20 1§_|
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giniint asmamalidar.

» Bu ihale kapsaminda birime kurulacak olan cihazlarin herhangi birinde aym
anizanin aymi cthazda | ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az
egdegeri bir cihaz ile degistiritecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben
1 ay i¢inde cihaz degistirilmedigi takdirde stzlesme bedeli iizerinden giinlitk %0,1
oraninda ceza nygulanacaktir,

> Kurulan cihazlann verinin degistirilmesi gerektiginde, yitklenici firma Idarenin
talebi dofrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 ig giinil iginde tagima islemini,
tim kalibrasyon ve validasyon islemlerini ticretsiz olarak vapacaktwr. Idarenin
talebini takiben 15 is giinii icinde cihazin yeri deflistirilmedigi takdirde sozlegsme
bedeli izerinden giinliik %0,1 oranmmda ceza uygulanacaktir.

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

»  Cibaz ve reaktiflerden kaynakianan atiklarm Istanbul Universitesi Cevre Yonetim
biriminin onayladigs akredite bir laboratuvarda atik analizi yaprimali ve
raporlanmalidir. Bu analizlerin ticreti yiiklenici tarafindan kargilanacaktir. Analiz
sonuglant Laboratuvar Sorumlularma teslim edilmelidir. Analiz sonuglarma gore
atiklarin bertaraf edilmesi icin gerekli olan atik biriktirme kaplan, ckipman,
malzemeler vb. yiiklenici tarafindan iicretsiz saglanmalidir,

»  Yiiklenici, firiinlerin tamamim 1geren ve idarenin onayladig bir Uluslararas: kalite
kontrol programma katilimi saflayacaktir. Saglanacak olan wluslararas: kalite
kontrol programimda 6rnekler 6 aylik ya da yilhk paketler halinde gelmeli (en az 2
ya da 4 paket), paketler icinde cahsilacak Orneklerden veterli miktarda
bulunmalidr. Cihaz kurslumu yapilan her bir Laboratuvar kalite kontrol
programina ayri ayni kayit edilecektir. Calisilan Grneklerin sonuglart yurt diga
merkeze gonderilmeli her sonug igin bir rapor ve donem sonunda genel rapor
almmalidir.

> Test ¢alismas: icin demirbasa ait cihazlart kullanmas: durumunda (santrifiij,
buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yiiklenici firma/firmalar cihazlarm aksaksiz
caligmast icin gerekli tiim bakim ve kalibrasyonlan ticretsiz yaptiracaktir.

> Yiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem icin laboratuvar
yOneticisinin iste§i dogrultasunda gerekli calisma alanlannm diizenlenmesi ve alt
yap: degisikligini licretsiz olarak kargilayacaldtr.

» Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi icin kendisi veya bafimsiz
kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasm, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini ihale sonras: Laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

»  Yiklenici firma/firmalar cihazr kullanacak personele cihazi kullanabilecek
seviyede egitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktrr.
Egitim verilecek eleman sayismm belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi
kurum tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir. Egitim sonufx\d‘a\}(&ﬂa

ara
= SEUYS -
_ 7 - Ealilt L. Istanbub T B85
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[STANBUL TIP FAKIILTES] ]
) '{'.C_. . . CERRAHPASA TIP FAXULTES: |1
ISTANBUL UNIVERSITESI is ERIMLSt pakoiresi ©

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | P MEKMUGH sAKGLTES]
FORMU KARDIYOLOJI ENSTITUSD L.
ONKOLOX ENSTIT(SH ]

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

> Birimin talebi dogrultusunda demostrasyon galigmasi istenebilecektir. Istekli ihale
sonrasi ilk 3 (iic) is giinii icerisinde {iriinii degerlendirmeyle ilgili laboratuvara en
az 5 test miktarda numune getirecek, kendine ait cihazda bu tirlinleri calisacak,
gelen numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore
uygun olmadig: takdirde ihale dis1 brrakilacaktir.

»  HLA Smif I Antikor Tarama, HLA Smf I Antikor Tarama, HLA Smif I Antikor
Tamimlama, HLA Sinif I Antikor Tanmmlama ve HLA Tek Antijene Spesifik
(SAB) Smif I, HLA Tek Antijene Spesifik (SAB) Smuf II kalemleri ayn1 grup
icinde degerlendirilecektir.

IMZA - KASE

rof. Dr. Fatma 8. OGUZ

IMZA-KASE

Boku T} ‘em%@@ P 1.0, lstanbun T
ARTISy Or. Giir, Oyest
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ISTANBUL TP FAK(3LTES] 3
] '!:.C: ) . CERRAHPASA TIP FAKULTEST L]
ISTANBUL UNIVERSITESI _ o -

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | i FEKIMUGt FAKTLTES]
FORMU KARDIYOLOJ ENSTITOSY L1
ONKOLO ENSTITOST C3

MALZEMENIN 1U60005100378 T LENFOSIT IZOLASYON KiTi
ADI
T lenfosit izolasvon kiti
FIZIKSEL * Kit, hiicre zenginlestirme kangmmini  kullanarak tam kan veya total periferik
OZELLIKLERI mononiikleer hiicrelerden T lenfosit alt gruplarimn ayrilmaya uygun olmahdir.
T Ienfosit izolasvon kiti
% Antikor kokteyli, fare ve sican monoklonal antikorlarmin bir kombinasyonunu
icermelidir,
% Bu antikorlar insan hematopoietik hiicreleri iizerindeki hiicre yiizeyi antijenleri
(CDls, CDI9, CD36, CDs56, CD66b) ve eritrositlerin yiizey glikoforin A’ya kars:
yonleltilen bispesifik tetramerik Antikor Kompleksleri'nde baglanmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI % Antikorlar IgG1 monoklonal antikor vapisinda olmalidir.
“ Antikor karisim; istenmeyen hiicreleri eritrositlere baglayarak #mmiinoset
olugturmalidir.
< Istenilen hiicreler asla antikor ile etiketlenmemel; ve plazma ile yogunluk gradyan
ortamt (fikol) ara yiiziinde zenginlegtirilmis bir popiilasyon olarak kolayca
toplanabilmelidir.
DEPOLAMA T lenfosit izolasvon_l_u:_tj
SARTLARI +4°C
T lenfosit izolasyon kiti
®  Cross match testi, Solid organ nakline hazirlanan hastalarm donore spesifik smmf |
ve smuf Il anti-HLA antikorlarnmn olup olmadifini tespit etmek amaciyla
knllanibr.
Mevcut CDC- Crossmatch teknikleri ile total lenfositler kullanilmakta ve bu
55&%‘;“1‘4 yontem daha gok Smif I antikorlar hakkinda bir bilgi verici olmaktadir.
OZELLICI Hastalarm Simif 11 dondre spesifik antikor profili tam olarak tespit
edilememektedir.
Hastalarin donér spesifik sinif T ve simf If anti-HLA antikorlarinmn daha
dogru tespit etmek ve dolayisiyla uygen verici bulabilme sansini artirmak
amactyla kullamiacaktir.
% Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teshim
tarihinden itibaren en az 12 ay miyadh olacaktrr.
URETIM TARIHI < Son kullamm tarihi yaklasan @iriinler firmaya 6nceden haber verilmek kaydiyla 3
VE MIADK ay Oncesinden iicretsiz degistirilmelidir.
%+ Idarenin talebi dofrultusunda 20 giin icerisinde belirtilen verlere teslimat
vapilacaktir
AMBALAJ <+ Tiim kitler testte kullanilmaya hazir sekilde ambalajlanmis olmalidir
SEKLI VE %
MIKTARI

son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj igerjgi\y
1A

Prof. Or. Fatma 8, 06Uz

Orijinal ambalaji {izerinde iiretici firma adi, lot numarass, liretim ve / g:i/\
\
agly |
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ISTANBUL TiP FAXULTES! -
) T.C: . . CERRAHPASA TIP FAKOLTEST L]
ISTANBUL UNIVERSITESI , _ .
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | IS HEKIMUGH FAKOLTES]
FORMU | KARDIYOLON ENSTITUSG  [_]
ONKOLOJ ENSTITOST ™
olacaktsr.

-
Lo

Darbeli ve acilmig ambalajlar kesinlikle almmayacaktir.

* Ambalajlarin ilgili birimde sorumiu kigi ile birlikte kontrolii neticesinde
ambalaji agilms, kink, catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi
ile degistirilecektir.

% Uzun kullanma siirecinde ambalaji agildiginda kink, sterilizasyonu ve

goriiniimii bozulmus malzeme iade edilecektir.

.’0

T lenfosit izolasyon kiti

TIBBI * T hiicrelerinin safligi, anti-CD3 antikoru veya difer T hiicreye spesifik antikorlar ile
OZELLIKLERI | boyandiktan sonra flow sitometrisi ile dlcildiigiinde T hiicre safli@ > 90% olmalidur.
% Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
% Teknik sorunlarla ilgili danisma kesintisiz 24 saat saglanmalidyr.
ZORUNLU % Istekli ihale sonras: ilk 3 (iig) is giinii icerisinde iiriing degerlendirmeye ilgili ana
OZELLIKLER bilim dahna en az 5 test miktarda numune getirecek, gelen numuneler test

edilecek, degerlendirilecek ve deferlendirme sonucuna gore uygun olmadig
takdirde ihale dig: birakilacaktir.

Prof,Dr. Fatma S{ﬁ%ﬂi N
Doy TiplpmeLebty N L0 Istanbul Tip ikt

IMZA - KASE IMZA-KASE
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ISTANBUL T1P FAKULTES] L
) ']:.C: . . CERRAHPASA TIP FAKOLTEST L)
ISTANBUL UNIVE_RSITESI S

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ;
FORMU KARDIVOLOJ ENSTITUST 1
ONKOLOJ ENSTITOST 3

MALZEMENIN
ADI

1U60005100377 B LENFOSIT IZOLASYON KiTi

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

B lenfosit izolasvon kiti

* Kit, hiicre zenginlestirme karsimmt kullanarak tam kan veya total periferik
mononiikleer hiicrelerden B lenfosit alt gruplarninin ayrilmaya uygun olmalidar.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

B lenfosit izolasyon kiti
% Antikor kokteyli, fare ve

kombinasyonunu icermelidir.

Bu antikorlar insan hematopoietik hiicreleri iizerindeki hiicre  yiizeyi
antijenleri (CD2, CD3, CD16, CD36, CD56, CDo66b, CD71) ve
eritrositlerin yiizey glikoforin A’ya karg1 yonleltilen bispesifik tetramerik
Antikor Kompleksleri'nde baglanmalidir.

sican monoklonal antikorlarmin  bir

&>
o

% Antikorlar IgG1 monoklonal antikor yapisinda olmalidsr.

% Antikor kangimu istenmeyen hiicreleri eritrositlere baglayarak imminoset
olusturmalichr.

Istenilen hiicreler asla antikor ile etiketlenmemeli ve plazma ile yogunluk
gradyan ortarm (fikol) ara viiziinde zenginlestirilmis bir popiilasyon olarak
kolayca toplanabilmelidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

B lenfosit izolasyon kiti
+4°C

KULLANIM
YERIVE
OZELLIGE

B lenfosit izolasyon kiti

* Cross match testi, Solid organ nakline hazirlanan hastalarin dondre spesifik
siif 1 ve smif 11 anti-HLA antikorlarmim olup olmadigim tespit etmek
amactyla kullantlir.
Mevcut CDC- Crossmatch teknikleri ile total lenfositler kullanilmakta
ve bu ybntem daha ¢ok Smif I antikorlar hakkinda bir bilgi verici
olmaktadir. Hastalarm Sumf II donére spesifik antikor profili tam
olarak tespit edilememektedir.
Hastalarin dondr spesifik simif 1 ve smf Il anti-HLA antikorlarmm
daha dogru tespit etmek ve dolayisiyla uygun verici bulabilme sansim
artirmak amaciyla kullanilacaktir.

URETIM
TARIHI VE
MIADI

%+ Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim

tarihinden itibaren en az 12 ay miyadh olacaktir.

Son kullamum tarihi yaklasan dirtinler firmaya 6nceden haber verilmek

kaydiyla 3 ay dncesinden ticretsiz degistirilmelidir.

% Idarenin talebi dogrultusunda 20 giin icerisinde belirtilen yer{e{ﬂteggi{nat
A

Prof. DF, Fatina S O8UZ
Doku Tiplem raluvar
% rumilisy
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ISTANBUL TIP FAKOLTES] —3
) I‘.C_. ) . CERRAHPASA TiP FAKOLTESE L]
ISTANBUL UNIVERSITESI OIS HEKIMLIG FakOuTest [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME 5
FORMU | KARDIYOLQJT ENSTITOST ]
ONKEOLOJ ENSTITGSD L3
yapilacaktir
< Tiim kitler testte kullamlmaya hazir sekilde ambalajlanmis olmalidir
% Orijinal ambalaj: tizerinde iiretici firma adi, lot numarasy, iiretim ve /

veya son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj

icerigi yazih olacaktir.

Darbeli ve agilmis ambalajlar kesinlikle alinmayacaktr.

Ambalajlanin  ilgili birimde sorumly kisi ile birlikte kontrolii

neticesinde ambalaji acilmis, kirik, catlak ve sterilizasyonu bozulmus

malzemeler yenisi ile degigtirilecektir.

% Uzun kullanma siirecinde ambalaj1 agildi@inda kurk, sterilizasyonu ve
goriinlimit bozulmus malzeme iade edilecektir,

AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI

e -,
0"0 o

B lenfosit izolasyon kiti

* B hiicrelerinin safli:, anti-CD19 antikoru veya difer B hiicreye spesifik
antikorlar ile boyandiktan sonra flow sitometrisi ile sliildiigiinde B hiicre saflign
> %0% olmahdir.

TIBBI
OZELLIKLERI

>
b

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatals,
bozuk oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.
Teknik sorunlarla ilgili danigma kesintisiz 24 saat saglanmalidir,

ZORUNLU Istekli ihale sonrasi ilk 3 (ii¢) is glnti icerisinde tirtini degerlendirmeye
OZELLIKLER ilgili ana bilim dalina en az 5 test miktarda numune getirecek, gelen
numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gére
uygun olmadig: takdirde ihale digt birakilacaktir,

*
0.0

e

A

IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA - KASE
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| ISTANBUL TIP FAXULTES! 1
. '{'.C: . . CERRAHPASA TIP FAX(LTES L]
ISTANBUL UNIVERSITESI DI HERIMLIG PARDLTES] [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLOW ENSTITOSG [ ]
ONKOLOJI ENSTITOS £
MALZEMENIN )
ADX FIKOL 1060004010398
FIZIKSEL o
OZELLIKLERI Homojen ve sivi vapida olmalidir,
KIMYASAL .| Lenfosit izolasyonu i¢in kullanilacak fikoliin yogunlugu 1.077 g/ml olmalidmr
OZELLIKLERI | Endotoxin igin test edilmis ve steril kultanima uygun olmahdir,
DEPOLAMA
SARTLARI Oda smda saklanmalidir,
KULLANIM
YERIVE Lenfosit izolasyonuna uygun olmahdyr.
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE Malzemenin teslim tarihinden sonra 1 v raf 6mrit olmahdir,
MiADI
AMBALAJ
SEKLi VE 250-500 m’ lik ambalajlar halinde olmahidir
MIKTARI
fT)g}E?IleKLERI Hiicre izolasyonuna uygun olmalidir.
Teklif edilen malzeme T.C. Saslik Bakanh$1 tarafindan onayianmis, Ulusal Bilgi Bankas)
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmalidir, UBB kapsam dis:
olanlar kapsam dis: belgesini ihale dosyasmda sunmalidir.
ZORUNLU I-Firma triinii degerlendirilmek iizere 10 ml numuneyi ihale sonrast ilk 3 is giinit
OZELLIKLER | igerisinde ilgili Anabilim Dalina teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek ve
degerlendirme sonucuna g6re uygun olmadigi takdirde jhale dis1 birakalacaktrr,
2-Yiiklenici firma; ambalaj agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iirtinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
IMZA - KASE IMZA-KASE iMz SE
) (GHAR Tee e, Selc —OASYE N R
FaliiHes) HeE o |
Bre... o, Mpin (HUNEIMCH) YAt SAAN L
Dip/Aescil Mo: 29644 e )
Tibbi Uzmam
1




T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU
MALZEMENIN | Fetal bovine serum (FBS; FCS; fetal calf serum) TU60004030262
1. Uriin mikoplazma, viral ve bakteriyel kontaminasyon testlerinden gegmis
. olmalidir.
g%é%ﬁ?é‘LERi 2. Orjinal ambalajinda olmalidir.
3. Uzerinde lot numaras: ve son kullanma tarihi olmalidar.
4. En cok 100 ml. lik siselerde olmahdir.
I. Hemoglobin, <25 mg/dL
2. Sivit formda ve steril olmalidir.
3. “Heat inactivated” olmalidir.
KiIMYASAL 4. Uriin 0,1 mikronluk filtrede ti¢ kez filtre edilmis, steril olmalidir, Uriiniin
OZELLIKLERI PH dengesi uzun siire sabit kalip en uzun kullanima olanak saglamalidir.
5. Endotoksin diizeyi 1 wmi’den diisiik olmalidir. En az %98 safhikia
olmalidir.
6. Molekiiler biyoloji ve genetik ¢alismalarda kullanmaya uygun olmalidir.
‘S’fggfilﬁA -20 °C de saklanmalidur. Uriin soguk zincirde teslim edilmelidir.
KULLANIM
YERi VE Hiicre kiiltiirti caligmalarinda kullanilmaya uygun.
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE Teslimattan itibaren en az 12 ay raf 6mrii olmahdsr.
MIADI
AMBALAJ
SEKLI VE Plastik/koyu renk cam ambalaj, Mililitre
MIKTARI
TIBBE
OZELLIKLERI
Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanli# tarafindan onavlanmus, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan abnmis koda sahip olmalidir, UBB kapsam disa
olanlar kapsam dig1 belgesini thale dosyasmnda sunmalidir.
ZORUNLU I-Firma {riinii deerlendirilmek {izere 10 ml numuneyi ihale somrasi ilk 3 is giini
OZELLIKLER | igerisinde ilgili Anabilim Dalina teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek ve
degerlendirme sonucuna gore uygun olmadif takdirde ihale dis1 birakilacaktir..
2-Yiklenici firma; ambalajs acildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
IMZA - KASE

Mz SE
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ISTANBUL TIP FAKULTES] 1
. '{'.C.. . ) CERRAHPASA TIP FAKULTEST L.
ISTANBUL UNIVE.RSITESI I

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME 5 e
FORMU KARDIYOLOJ ENSTITOS( 1
ONKOLOM ENSTITOSU 1

MALZEMENIN

ADI PBS (Fosfat Buffer Tamponu) [U60008010061

FIZIKSEL .

OZELLIKLERI Homojen ve sivl yapida olmalidir.

KIMYASAL 10X soliisyonu Ph: 7,4 olmalidy.

OZELLIKLERI | Endotoxin i¢in test edilmis ve steril kullanima uygun olmahdir,

DEPOLAMA

SARTLARI Oda winda sakianmalidir.

KULEANIM -

VERI VE Lenfosit izolasyonunda kullanmma vygun olmahdr,

OZELLIGI

URETIM

TARIHI VE Malzemenin teslim tarihinden sonra 1 yil raf dmril obmahdir.

MIADI

AMBALAJ

SEKLI VE 250-500 ml’ lik ambalajlar halinde olmalidr

MIKTARI

g?é;}fLiKLERi Hikcre izolasyonuna uygun oimalidar.
Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg: tarafindan onaylammus, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan almms koda sahip olmalidir, UBB kapsam dis:
olanlar kapsam dis: belgesini ihale dosyasinda sunmaldar.

ZORUNLU 1-Firma liriinii degerlendirilmek iizere 10 ml numuneyi ihale sonrast ilk 3 i giinii

OZELLIKLER | igerisinde ilgili Anabilim Dahina teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek ve

degerlendirme sonucuna gisre uygun olmadif: takdirde ihale dis1 birakilacaktir.
2-Yiiklenici firma; ambalaji agildiinda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen liriini venileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

IMZA - KASE IMZA-KASE
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

FORMU

MALZEMENIN 1 1640 RPMI (HEPES ilaveli) IU60006030271

FIZIKSEL 1. Homojen ve sivi formda olmalidir.

(')ZZELLiKLERi 2. Orijinal ambalajinda olmahidir.

3. Uzerinde lot numaras: ve son kullanma tarihi olmalidir.
KIMYASAL 1. L-Glutaminli ve Hepeshi olmah, sodyum bikarbonat igermemelidir.
OZELLIKLERI 2. Endotoxin testi yapiimig ve kiiltiir ortaminda kullanm igin sterit filtre
edilmis olmahdir

gfﬁgt:g‘“ Soguk zincirde teslim edilmeli ve +40C de saklanmahidar.

KULLANIM

YERI VE Hiicre kiiltiir galismalarina uygun olmalidir.

OZELLIGI

URETIM . pn " S

TARIHI VE Teshim tarihinden itibaren en az 12 ay raf 6mrii olmahdir.

MIADI

AMBALAJ

SEKLI VE En fazla 100 ml siselerde temin edilmelidir.

MIKTARIE

TIBBI

OZELLIKLERI
Teklif edilen malzeme T.C. Saghik Bakanlif tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir, UBB
kapsam dis1 olanlar kapsam digi belgesini ihale dosyasinda sunmalidir.

|| ZORUNLU I-Firma uriinii degerlendirilmek tizere 10 ml numuneyi ihale sonras: ilk 3 is gini

OZELLIKLER | icerisinde ilgili Anabilim Dahna teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek ve
degerlendirme sonucuna gire uygun olmadig takdirde ihale dis1 brrakalacaktir.
2-Yiklenici firma; ambalaj agildifmda, kullanama uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen {iriinii yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.

iMZA - KASE
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| [STANBUL TIP FAKULTESI L1
] T.C: . ) [ CERRAHPASA TIP PAKCLTES] L
ISTANBUL UNIVERSITESH T

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME 3
FORMU KARDIYOLOJ ENSTIT{S( C 1
ONKOLOJ ENSTITOST 1

MALZEMENIN TAVSAN KOMPLEMENT (KOMPLEMAN} (1U600604010319)
ADI
¥iZIKSEL Tavgan komplementi, tamamlayic1 aktiviteyl sagfamak igin genis bir tavgan serum havuzundan tretilmis
OZELLIKLERI olmalidir.
KIMVYASAL Tavgan komplementi, leafosit membranindaki HLA antijenierini tespit etmek icin mikrofositotoksisite testinde
OZELLIKLERI kultanima uygun olmalidir.
DEPOLAMA +4°C/-20°C/-80°C
SARTLARI 1 vefveya 2 ve/veya 5 ml’lik amblajlarda olmalidsr.
KULLANIM Tavsan komplementi, HLA tiplendirme, anti HLA antikor (PRA) ve crossmatch mikrofositotoksisite
gg‘;i{f@; testlerinde kullamma uygun olmahidir.
% ldarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim tarihinden itibaren en a4z 6
. . .. ay miyadh olacaktir.
URETIM TARIHI % Son kulanm tarihi yaklagan Grénler firnaya onceden haber verilmek kaydiyla 3 ay dncesinden
VE MIADI o NN
ficretsiz degistirilmelidir.
% Idarenin talebi dogrultusunda 20 giin igerisinde belirtilen yerlere teslimat yaptlacaktir
< Tim kitler liyofilize gekilde ambalajlanmus olmalidr
% Orijinal ambalaj1 tizerinde {iretici firma ads, ot numarass, firetim ve / veya son kullanma tarihi,
sterilizasyon gekli, adet olarak ambalaj icerigi yazih olacakter.
AMBALAJ % Darbeli ve agilms ambalajlar kesinlikle alinmayacaktir,
SEKLIVE % Ambalajlarmn ilgili birimde sorumlu kigi ile birlikte kontrolil neticesinde ambalaji agilmus,
MIKTAR} . ... s .
kurik, ¢atlak ve sterilizasyonu bozulmug malzemeler yenisi ile degistirilecektir,
% Uzun kullanma siirecinde ambalajz agiidiginda kink, sterilizasyonu ve gOrilnfimii bozulmus
malzeme iade edilecekiir,
HLA-antisera, insan lenfositleri {izerinde karsihik gelen membrana bagl antijenlerle reaksiyona girer. Tavsan
TiBBi komplementinin eklenmesi, hiicre zannda yapisal bir degisiklife yol agarak pozitif reaksiyona yol agar.
OZELLIKLERI Komplement, Antijen- antikor baglanmast dunmnunda lenfosit membranmda portar olusturabilmelidir.
Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg: tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi Bankas: koduna ait Ulusal
Bilgi Bankasmdan alinmus koda sahip olmalidir, UBB kapsam dig: olanlar kapsam diss belgesini ihale
dosyasiada sunymalidir,
ZORUNLYU 1-Firma trdnd degerlendirilmek zere | mi aumuneyi thale sonras: ifk 3 i giinG igerisinde ilgili Anabilim
OZELLIKLER Dalina testim edecek gelen numuneler degerlendiriiecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadifi

takdirde ihale disi brrakilacakiar..
2-Yiiklenici firma; ambalaj agridiimda, kultansma uygun olmayan, hatale, bozuk olduBu tespit edilen firtinit
yenileri ile ficretsiz olarak defistirecektir,
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU '
MALZEMENIN'| Bianol (Abslou Alkol) TU60004010185
FIZIKSEL . .
OzeELLIKLERI | Enfazla 2,5 L ve koyu renkli cam sisede olmalidur.
KIMYASAL 51 i g
OZELLIKLERI Saflifi minumum %99,8 olmalidir,
DEPOLAMA o
SARTLARI Oda sicakliginda saklanmalidir
KULLANIM .
YERI VE Molekiiler biyoloji ve genetik uygulamalarda kullamilmak iizere
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE Teslim tarihinden itibaren en az 24 ay raf 6mrit olmalidir.
MiADI
AMBALAJ )
SEKLi VE LITRE
MIKTARI
TIBBI )
OZELLiKLER{
Tibbi cihaz kapsamina giren iiriinler i¢in Isteklilerin T.C. Ilag ve Ttbbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: ve alims yapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB’ da Saglik Bakanlig: tarafindan onayh olmasi gerekmektedir.
ZORUNLU 1-Firma tirtinil degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER | edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gbre uygun olmadig takdirde
thale dist birakilacaktir,
2-Yiiklenici firma; ambalaj: agildigmda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen firiinéi yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
IMZA - KASE iMzA -
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ISTANBUL TIP FAK{ILTES] 3
] T.C. . . CERRAHPASA TIP FAKOLTESE L.}
ISTANBUL UNIVERSITESI Dl HEKIMUGH Paktiresi [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMYU KARDIYOLON ENSTITGST L]
ONKOLOJ ENSTITUST O
MALZEMENIN | A garoz ve Poliakrilamid Jel DNA Boyas: (Etidium Bromiirsiiz) IU 150.03.04.03.04.04.01.02
F iZiKSEL . [ Orijinal éiretim givenlik band: ya da orijinal tretimini belirten gitvenlik kapakl olmalidrr.
OZELLIKLERI
KIMYASAL UV 15181 ile DNA bantlarinin aninda gorsellegtirilmesini saglayan mutajenik olmayan bir floresan
OZELLIKLERI | reaktif olmalidir.
DEPOLAMA
SARTLARI Oda1smda saklanmalidsr.
KULLANIM " . ..
YERi VE Molekiiler biyolojik amagh genel kullanima uygun olmals
OZELLIGI
URETIM . R
TARIHI VE Urlintin son kullanma tarihi testim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalhidur.
MIADI
AMBALAJ En az 5 ml ambaiajli olmalidsr.
SEKLIVE Ambalajlar tizerinde son kulfanma tarihi ve lot numarast bulunmalidir.
MIKTARI
TIBBI . . | Molekitler biyolojik ¢alismalarda kullanmma uyeun olmalhidr.
OZELLIKLERI Yo ’ v
Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saglik Bakanligi’nin
belirledifi (93/42/EEC) (90/385/EEC) yada (98/79/EEC) kapsamundaki firiinler ise
T.C.Saglik Bakanlif: tarafindan onaylanmig Ulnsal Bilgi Bankas: (UBB) koduna, istekli
firma teklif ettifi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig firma tamimlayici koda
sahip olmalidir. Teklif edilen Giriinler kapsam diginda ise kapsam dis: beyam ve firiiniin
%}%E&;im CE veya FDA belgesi thale evraklartyla birlikte Thale Komisyonuna sunulacaktir.
1-Firma Uriinii degerlendirmeye 10 gr numune getirecek, gelen numuneler test edilecek,
deZerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadig: takdirde ihale dis:
brakilacaktir.
2-Yiklenici firma; ambalaj: agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen firlinit yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
IMZA - KASE IMZA-KAS IMZA - KASE
15! e FLALE A
o B - o =
Mynbul ip 8 N Yo . Sl O it
ol B Revin( Piaad (/
Dip. Tescil [46: 1
Tiohi g
L




T.C.
ISFANBUL UNIVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

MALZEMENIN | Falkon tiip, 50ml 1U60007010133

ADI
1. Kapaklar, kilitli vida kapakl, kesinlikle sizdirma yapmayan ve santrifijje
FiZiKSEL dayanikl yapida olmalidiriar.
OZELLIKLERI 2. Konik tabanh, disanidan silinmeyen baskiyla derecelendirilmis skala
sistemine sahip olmahdirlar.
KIMYASAL Steril, DNase-RNase free DNA free, non-sitotoksik ve non-pyrogenic,

OZELLIKLERI polipropilen olmalidsr.

DEPOLAMA

SARTLARI Oda sicakliginda

KULLANIM
YERI VE Molekuler biyoloji ve genetik ¢alismalarinda yapilacaktir.
OZELLIGI

URETIM
TARIHI VE Teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmahdir
MIADI

AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI

Adet

TIBBI .
OZELLIKLERI

Tibbi cihaz kapsamina giren tiriinler igin Isteklilerin T.C. ilag ve Tibbi

cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBR) kayitl olmas: ve almt vapilacak tibbi
cihazlarm TITUBB® da Saglik Bakanhg: tarafindan onayl olmast gerekmektedir.
ZORUNLU 1-Firma tiriinil degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER | edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadii takdirde
thale disr birakilacaktir.

2-Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen firtinit yenilerd ile iicretsiz olarak degistirecektir.

IMZA - KASE 7 IMZA-KASE IMZA - KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTES!

T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

CERRAHPASA TiP FAKULTESL

Di$ HEKIMLIG! FAROLTES}

10000

FORMU KARDIYOLGJ ENSTITOSU
ONKOLOJ ENSTITUST
MALZEMENIN | CAM MEZUR 500 ml’lik  1U60002190020
ADI
Uzeri kabartmah ol¢ekli olmalidir.
L. Olceklendirmesi nluslararas: standartlara uygun olmalidw.
FIZIKSEL . | Olgeklendirme gizgileri 151, asit, alkol vb, kimyasallara dayanikli olmalidar.
OZELLIXKLERI
Hata payr+/- 1 ml olmahdir.
KIiMYASAL Is1, asit, alkol vb. kimyasallara dayanikl: camdan tiretiimis olmahdir.
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI (da 1sisinda saklanmalidr.
KULLANIM
YERI VE Laboratuar testlerinde kullanima uygun olmakhicr.
OZELLIGI
URETIM
TARIHi VE
MiADE
AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI
TIBBI ‘
OZELLIKLERI | Laboratuar testlerinde kullanima uygun olmahdir.
Tibbi cihaz kapsamuna giren driinler igin [steklilerin T.C.Ilag ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankas’na(TITUBB) kayith olmast ve ahimi yapilacak tibbi
cihazlanin TITUBB® DA Saghk Bakanhg: tarafindan onayh olmasi gerekmektedir.
ZORUNLU 1-Firma @iriinii degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER | edilecek, deferlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadifi takdirde
ihale dis1 birakilacakiir,
2-Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.
iMZA - KASE iMZA-KASE IMZA - KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESL ]
) T.[:.C'. ) . CERRAHPASA TIP FAKOLTES] L1
ISTANBUL UNIVERSITES] DIS HEKIMLIGI FAKULTEST L]
SARF MALZEME TEXKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLOM ENSTITUSU L
ONKOLOJI ENSTITOST I
MALZEMENIN | CAM MEZUR 1000 mPlik [U60002196021
ADI
Uzeri kabartmali 6lcekli olmahdir.
.. Olgeklendirmesi uluslararasi standartlara uygun otmalidir.
FIZIKSEL . | Olgeklendirme gizgileri 151, asit, alko] vb. kimyasallara dayanikli olmahdr.
OZELLIKLERI
Hata payi+/- I ml olmahdir,
KIMYASAL Is1, asit, alkol vb. kimyasailara dayanikl camdan tiretilmis olmahdir.
OZELLIKLERI
DEPOLAMA
SARTLARI Oda sisinda saklanmahdir.
KULLANIM
YERI VE Laboratuar testlerinde kullantma uygun olmahdir.
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE
MIADI
AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI
TIBBI . .
OZELLIKLERI Laboratuar testlerinde kullamima uygun olmahdir,
Tibbi cihaz kapsamina giren iirtinler igin Isteklilerin T.C.Ilag ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’'na(TITUBB) kayitl: olmas: ve alim yapilacak tibbi
cihazlarim TITUBB® DA Saglik Bakanlhigi tarafindan onayl oimast gerekmektedir.
ZORUNLU 1-Firma iiriinii degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER | edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gére uygun olmadigs takdirde
ihale digi birakilacaktir.
2-Yiiklenici firma; ambalaj agildigmda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirtinil venileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.
IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA - KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI -
. T-C_- ) . CERRAHPASA TIP FAKULTES] ]
ISTANBUL UNIVERSITESI DI§ HEKIMLIGE FAXOLTESL L]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLOJ ENSTITOSO L]
ONKOLOJ ENSTIT{ISY [
NACZEMENING| by ASTIK PASTEUR PIPET TU60003010198
FIZIKSEL
OZELLIKLERI | Plastik kendinden puarh olmalidir.
KiMYA:‘:‘aAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA .
SARTLARI Oda 1sisinda saklanabilir ofmalidie.
KULLANIM
YERI VE Serolojik ve molekiiler testlerde kullanima uygun obmahdir.
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE Teslim tarihinden sonra en az 2 il raf 8imrii olmalidir.
MIADI
AMBALAJ
SEKLI VE Kapah kutular iginde, temiz ve kuru paketierde teslim edilmelidir.
MIKTARI
TIBBi . ¢ | Serolojik ve molekiiler testlerde kullamima uygun olmalidir
OZELLIKLERI ’
T1bbi cihaz kapsamina giren tirtinler igin Isteklilerin T.C Ilag ve Ttbbi
cihaz Ulusai‘ Bilgi Bankasi’na(TITUBB) kayitlt olmasi ve almm yapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB’ DA Saglk Bakanlis tarafindan onayl: olmas: gerekmektedir.
ZORUNLU I-Firma {irilnii degerlendivmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER | edilecek, degerlendirilecek ve degerfendirme sonucuna gore uygun olmadig: takdirde
ihale dig1 brrakilacaktr,
2-Yiiklenici firma; ambalaji agiidiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.
IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA - KASE
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T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL TIP SAGLIK UYGULAMA VE
ARASTIRMA MERKFEZI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN ADI LAMEL 76X51 MM IU60002180016

Beyaz renkte olmahdir.
e Otoklavlanabilir olmalidir,

ggégiﬁ%LERE Kesme tzellikte olmalid.
Soda lime hidrolitik sinif 3 olmahdir,
76X5t mm ebatlarinda olmalidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOCLAMA

SARTLARI

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

Laboratuar testlerinde kullanima uygun olmalidw,

i’n_zETiM TARIHI VE
MIADI

AMBALAJ SEKLI VE . .
MIKTARI Paket halinde olmalidir, Ambalajlar orijinal olmalichr
TIBBI OZELLIKLERI | Laboratuar testlerinde kulfanma uygun olmalidir.
TESLIMAT SEKLI

Tibbi cihaz kapsamina giren tiriinler igin Isteklilerin T.C.Ilag ve Tibbi

cihaz Uiusaleilgi Bankast’na(TITUBB) kayith olmasi ve alimm vapilacak tibbi

cihazlarin TITUBB® DA Sagiik Bakanhig: tarafindan onayh olmasi gerekmelktedir.
ZORUNLU i-Firma {irtinit degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen nwmuneler test
OZELLIKLER edilecek, dejerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun ofmadifi takdirde thale

digs birakilacaktir,
2-Yiuklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {iriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
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ISTANBUL TIP FAK(ILTES] -
) F_I_‘-C_- . . CERRAHPASA TIP FAKLTEST L]
ISTANBUL UNIVERSITESI DIS HEKIMLIGE FAKOULTEST [ ]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME 3
FORMU KARDIVOLOJN ENSTITOSG [ ]
ONKOLOI ENSTITUST 4

MALZEMENIN | CAM ERLEN 500 m]’liik (Genis Boyunha) 1U60002090015
ADI

Uzeri kabartmali dlcekli olsalidur.

Olgeklendirmesi uluslararas: standartfara uygun olmahdr.

Olgeklendirme ¢izgileri ss4, asit, alkol vb. kimyasallara dayanikh elmalidir.
Hata payt+/- 1 ml olmalsdir,

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

KIMYASAL Ist, asit, alkol vb. kimyasaliara dayamklt camdan @iretilmis ofmahdir.
OZELLIKLER]

DEPOLAMA Oda 1s1sinda saklanmalidir,
SARTLARI

KULLANIM
YERI VE Laboratuar testlerinde kullamma uygun olmahdir,
OZELLIGI

URETIM
TARI'HI VE
MiADI

AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI

TIBBI

OZELLIKLERI Laboratuar testlerinde kullanima uygun olmahdr,

Tibbi cihaz kapsammna giren tirtinler icin Istoklilorin T.C.ilag ve Tibbi

cihaz Ulusal Bilgi Bankast’na(TITUBB) kaystli olmast ve alimy vapilacak tibbi
cihaziarin TITUBB’ DA Saglik Bakanhgt tarafindan onayli olmas gerekmektedir.
ZORUNLU 1-Firma @irinti degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER edilecek, deferlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadif: takdirde
thale dis1 birakilacaktir.

2-Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatahi, bozuk oldugu
tespit edilen diriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA -KA




