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1-Standart formaldehit tesbitli, rutin takipli parafin blok doku kesitlerinde ¢ahsmak |
iizere ozel olarak iiretilmis iiriinler olmaldir. Bu &zellik 2011-2012 uluslararas: ||
katologda veya giincel internet sitesinde ve teslim edilen iiriiniin data sheet inde a¢ik |
olarak belirtilmis olmalidir.

2-Insan antijenlerini belirleyecek ozellige sahip olmahdir. !
3-Mouse-rat veya rabbit kaynakli olmalidir. ;
4-Uriinler manuel olarak veya miilkiyetindeki 2532003052000000000070000. :
demirbas numarali Ventana otomasyon sisteminde immunhistokimya ¢aliymalarinda
kullamilacaktir. ‘

5-Monoklonal veya poliklonal karakterde olabilirler. :
6-Antikorlar kullamma hazir-sulandirilmis sekilde veya konsantre (liofilize veya sivi)
sekillerde teklif edilebilir.

7-Istek miktarlarn “test” iizerinden belirlenecektir. Bir test, kullamma hazir sivi
formda en az 100p] antikora karsihk gelmektedir. :
8-Konsatre formda iiriiniin saglayabilecegi test sayisinin belirlenmesinde sulandirma ’
oranlari ve Ig cinsinden aktif maddenin kuru agirh§ géz Oniine almacaktir. ||
Sulandirma oranlarinm belirlenmesinde Anabilim Dalimiz laboratuvarinda halen
kullanilmakta olan iiriinlerin sulandirma oram dikkate alinacak, laboratuvarimizda '
kullamilmayan bir iiriiniin teklifi halinde uluslararasi katolog veya data sheet lerde
belirtilen sulandirma oranlar1 gozéniine alinacaktir. Bu oranlar birden fazla "« b
(6rnek: 1/50-1/100) en konsantre form (drnek: 1/50) dikkate alinacaktir. Kato'sg '
veya data sheet de sulandirma oram ile iligkili herhangi bir kaydin olmadig ‘

FIZIKSEL

OZELLIKLERI durumlarda antikorun sulandirma orani ve buna bagh olarak verilecek antikor

miktar1  Anabilim Dalimz laboratavarinda yapilacak testler sonucunda
belirlenecektir. Zorunlu hallerde, katolog ve data sheetlerde sulandirma orammn
bulunmadifi ancak kuru madde agirhgimin belirtildigi durumlarda diger firmalarm
aymi klona ait, sulandirma oram ve kuru agirhig belirtilmis iiriinii kargilastirma ||
yapilarak test sayisinin belirlenmesinde kullanilabilecektir.

9-Konsantre formlarda yapilacak tekliflerde, istenilen test sayisim sulandirilmis
formatta saglayabilecek miktarda “primer antikor sulandirma cozeltisi” iicretsiz |
olarak temin edilmelidir. Temin edilecek ¢ozelti bu amaca yonelik 6zel olarak ';
iiretilmis olmalh ve bu oOzelligi uluslararasi katologda acik¢a belirtilmelidir ;!
Sulandirma cozeltisinin miktarimin belirlenmesinde 1 test icin en az 100pl g:(m“ T
temin edilmelidir.

10-Istenilen primer antikorlar ve bu antikorlarin saptamasi gereken epitop bilgileri
ek liste halinde belirtilmistir. Firmalar Patoloji Anabilim Dahmmn istegi halinde ihale
tarihinden itibaren en ge¢ 3 hafta icinde numune temin edecek ve bu numuneler
Istanbul Tip Fakiiltesi Patoloji Anabilim Dali laboratuvarinda test edilecektir.
Testlerde vyeterli ve spesifik immunreaktivite saglayamayan iiriinler kabul |;
edilmeyecek ve ihale dis1 birakilacaktir. ‘

11-Malzemenin tesliminden sonra kullamm siiresi icinde wuygun saklama
kosullarinda saklanmis olmasina ragmen immunreaktivite elde edilemeyen veya
zayif immunreaktivite gosteren antikorlar s6z konusu oldugunda, yapilacak kontrol
testleri ile antikorun verimli calismadiginin tesbitinden sonra, yiiklenici firma siéz
| konusu antikoru meveut miktar: tizerfhden yenisi ile licretsiz olarak depistirecektir. Kontr~"
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testleri yiiklenici firmanmn iicretsiz olarak temin edecegi pozitif kontrol dokular: iizerinde | §
yapilacaktir. Pozitif kontrol dokusunun yiiklenici firma tarafindan temin edilememesi : .
durumunda, yiiklenici firma Anabilim Dahmiz pozitif kontrol dokularinin antikor kalitesinin ! :
kontrol edilecegi test cahsmalarinda kullanilmasini kabul etmis sayilacaktir. S6z konusu tesu i
calismasinda pozitif kontrol dokusu diginda diger asamalara ait malzemeler birimimizde
rutin kullanimdaki malzemeler olacaktir. Firmanin bu iiriinlere giivensizlik duymas: halinde
malzemenin esdeger karsihklar firma tarafindan dicretsiz olarak temin edilip test sirasinda
karsilastirma amaciyla kullanilabilecektir. Bu konuyu kayda alan bir taahhiitname yiiklenici
firma tarafindan imza edilerek malzemenin teslimi sirasmda malzeme teslim komisyonuna
verilecektir.

12-Malzemelerin transfer ve teslimati kesinlikle soguk zincir kurallarina uygun ortamlarda
ve tek parti halinde gergeklestirilecektir. :
13-Teslimat amindan itibaren en az bir yil kullanim siiresine sahip olmahdr. ‘
14- Antikorlara kalem bazinda teklif verilebilecektir.

15-Antikor listesi, Clon tercihleri ve istenilen miktarlari asagida belirtilmektedir.

16- Bazi kalemlerde laboratuarimizda denenmis-kullamlmakta olan antikor klonlar: talep
edilmekte ve IVD onayli olmas istenmektedir. Yiiklenici firma, belirlenmis klon haricinde
farkll klon teklifi verebilir. Ancak farkl klon teklifi halinde iicretsiz temin edilecek
numuneler kullanilarak laboratuarimizda test edilecek, yeterli immunreaktivite goriilmesi

halinde ihale kapsaminda numune veterliligi degerlendirilecekfir.
D T T | RO s A b bl I B S
1 Primer Antikor Test Anti MSH-2 Antikoru G-219-1129 400
"2 | Primer Antikor Test Anti MSH-6 Antikoru SP93 | 250 ||
3 Primer Antikor Test Anti PMS-2 Antikoru Ale-4 | 400 {
"4 | Primer Antikor Test AntiMLH-1 Antikoru | ML | 150 |
"3 | OptiView DAB Test OptiView DAB THC | OptiView DAB 250
__ .| HC Detection Kit L Detection Kit | [HC Detection Kit | |
S I
. Efz;gtfill:;_}‘__ 4°C de sogutucuda saklanacak. o |1

Tespit edilmis rutin histopatolojik takip islemlerinden gegirilen insan
biopsi dokularina ait parafin blok kesitlerinde istenilen antijenlerin
KULLANIM YERI VE immunhistokimyasal olarak belirlenmesinde kullanilacak. Cahsmalar
OZELLIGI 25320030520000000000700001 demirbag numarah Ventana Benchmark
immunhistokimya otomasyon sistemine uyumlu protokoller ve manuel
protokole uyumlu halde yapilacaktir. .
URETIM TARIHI VE En az bir yil kullanim siiresi olmalidir. ;
MIADI i

TESLIMAT SEKLI

1.U. Kit Kimyasal Ambarina soguk zincir sartlarinda uygun sekilde
DERHAL teslim edilecektir.

Konsantre veya sulandirilmis formda olabilir

Her bir antikor igin istenen miktarlar ve klonlar tablo halinde
verilmistir. Yiiklenici firma, belirlenmis klon haricinde farkh klon teklifi
verebilir. Ancak farkh klon teklifi halinde iicretsiz temin edilecek

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

numuneler kullanilarak laboratuarimizda test edilecek, yeterli T
immunreaktivite gbriilmesi halinde ihale kapsaminda numune yeterlili:
degerlendirilecektir. ) ]
1- Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan,
ZORUNLU l(;atz.\ht,. buzm}n{l‘:'oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile licretsiz olarak
OZELLIKLER EEistirecclér.
2- Firma miadinin dolmasina 4 (dort) ay kala kullamimamig iiriini i
degistirmeyi taahhiit etmelidir. :
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MALZEMENIN

ADI Primer Antikor-Amplifikasyon Kiti Teknik Sartnamesi

1-Standart formaldehit tesbitli, rutin takipli parafin blok doku kesitlerinde ¢alismak lizere
ozel olarak iiretilmis Griinler olmalidir. Bu 6zellik 2011-2012 uluslararasi katologda veya | :
giincel internet sitesinde ve teslim edilen iiriiniin data sheet inde agik olarak belirtilmig
olmalidir. ’
2-Insan antijenlerini belirleyecek dzellie sahip olmalidir.
3-Mouse-rat veya rabbit kaynakli olmalidir. P
4-Uriinler manuel olarak veya miilkiyetindeki 25320030520000000000700001 demirbas
numarali Ventana otomasyon sisteminde immunhistokimya ¢alismalarinda kullanilacakt::. |}
5-Monoklonal veya poliklonal karakterde olabilirler. | ‘
6-Antikorlar kullanima hazir-sulandiriimis sekilde veya konsantre (liofilize veya sivi)
sekillerde teklif edilebilir.

7-Istek miktarlar “test” iizerinden belirlenecektir. Bir test, kullanima hazir sivi formda en
az 100ul antikora karsilik gelmektedir.

8-Konsatre formda iriiniin saglayabilecedi test sayismin belirlenmesinde sulandirma | ¢
oranlari ve Ig cinsinden aktif maddenin kuru agirlig gbz 6niine alinacaktir. Sulandirma
oranlarinin belirlenmesinde Anabilim Dalimiz laboratuvarinda halen kullanilmakta olan |

iiriinlerin sulandirma oran dikkate alinacak, laboratuvarimizda kullanilmayan bir iiriiniin
teklifi halinde uluslararasi katolog veya data sheet lerde belirtilen sulandirma oranlari
gézoniine alinacaktir. Bu oranlar birden fazla ise (6rnek: 1/50-1/100) en konsantre form
(6rnek: 1/50) dikkate alinacaktir. Katolog veya data sheet de sulandirma orani ile iligkili | |
herhangi bir kaydin olmadig: durumlarda antikorun sulandirma orani ve buna bagli olar . '
FIZIKSEL verilecek antikor miktari Anabilim Dalimiz laboratuvarinda yapilacak testler sonucunia |
OZELLIKLERI | belirlenecektir. Zorunlu hallerde, katolog ve data sheetlerde sulandirma oraminin
bulunmadigi ancak kuru madde agirh@inin belirtildigi durumlarda diger firmalarin ayni
klona ait, sulandirma orant ve kuru agirhgi belirtilmis tiriinii karsilagtirma yapilarak test
sayismin belirlenmesinde kullanilabilecektir.

9-Konsantre formlarda yapilacak tekliflerde, istenilen test sayisini sulandirilmis formatta
saglayabilecek miktarda “primer antikor sulandirma g¢ozeltisi” Ucretsiz olarak temin
edilmelidir. Temin edilecek ¢ozelti bu amaca yonelik dzel olarak tiretilmis olmalt ve bu
zelligi uluslararasi katologda agikea belirtilmelidir. Sulandirma ¢dzeltisinin miktarinimn
belirlenmesinde 1 test igin en az 100p! ¢ézelti temin edilmelidir.

Anabilim Dalimiz pozitif kontrol dokularmin antikor kalitesinin kontrol edilecegi test
calismalarmda kullaniimasini kabul etmis sayilacaktir. S6z konusu test galigmasinda :
pozitif kontrol dokusu disinda diger asamalara ait malzemeler birimimizde rut.~"
kullanimdaki malzemeler olacaktir. Firmanin bu iiriinlere giivensizlik duymas: halir.ie |
malzemenin esdeger karsiliklari firma tarafindan ticretsiz olarak temin edilip test sirasida
karsilastirma amaciyla kullanilabilecektir. Bu konuyu kayda alan bir taahhiithame
yiiklenici firma tarafindan imza edilerek malzemenin teslimi sirasinda malzeme teslim
komisyonuna verileceltir.

10-Malzemelerin transfer ve teslimati kesinlikle soguk zincir kurallarma uygun ortamlarda
ve tek parti halinde gergeklestirilecektir. ‘

11-Teslimat anindan itibaren en az bir yil kullanim siiresine sahip olmalidir.

7 Uzm. Dr. Melek Bﬁ;{}jk

Dog. Dr. Gﬁlgiz Yegen Prof. Dr. Bilge Bilg'_' ; \

Y G




BTN I [Lero

3
T.C ISTANBUL TIP FAKULTES] X 1
ISTANBUL UNIVERSITESI i
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME  |<areivororienstioso [ 1]
FORMU ONKOLOJI ENSTITOSU g
ok
- s i
Sira | Malzeme Adi | Bit | Mkt i
No | ST | ¥
1 OptiView DAB Test OptiView DAB THC OptiView DAB IHC 250 i
| THC Detection Kit Detection Kit Detection Kit | i
2 | Primer Antikor Test PD-L1 SP263 150
15 i
DEPOLAMA = . ; . {
| SARTLARI 4°C de soputucuda saklanacak. {
Tespit edilmig rutin histopatolojik takip islemlerinden gegirilen insan biopsi ;
. dokularma ait parafin blok kesitlerinde istenilen antijenlerin !
g‘g;‘:’ti:\g;\a YERLNE immunhistokimyasal olarak belirlenmesinde kullanilacak. Caligmalar :
25320030520000000000700001 demirbag numarali Ventana Benchmark i b
s immunhistokimya otomasyon sisteminde ve manuel sistemde yapilacaktir. ¥ i
URETIM TARIHI VE En az bir y1l kullanim stiresi olacak. i
| MIADI _
TESLIMAT SEKLI .T.F. Ayniyat Deposuna DERHAL teslim edilecektir.
: Konsantre veya sulandiriimig formda olabilir i
AMBALAJ SEKLI VE L . ; s :
MiKTARI Her bir antikor igin istenen miktarlar tablo halinde verilmistir f
1- Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uy_g—i_l-n olmayan, hatali, %
ZORUNLU bozuk oldufu tespit edilen triinil yenileri ile icretsiz olarak degistirecektir. |
OZELLIKLER 9. Firma miadinin dolmasina 4 (dort) ay kala kullaniimamg tiriini i
- degistirmeyi taahhiit etmelidir.
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