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TU60005020036: PANEL REAKTIF ANTIKOR (PRA) HLA SINIF I

MALZEMENIN
ADI ANTIJENE SPESIFIK
FiZIKSEL Anti-HLA antikor tarama ve tammlanmasinda kullanilacak tiim kitler aym marka
OZELLIKLERI | olmalidir.
Florometrik testlerin kitlerinde kontrol serumlan: ve testlerin yapilmas: icin gerekli diger
tim soliisyonlar bulunmalidir.
Negatif kontrolii yiiksek olan serumlarda testin yapilabilmesi icin gerekli kimyasal talep
edilen miktar kadar firma tarafindan karsslanmahdir.
Florometrik yontemle ¢alisan kitlerde simf I anti-HLA tanimlama testi icin sadece 1’er
KiMYASAL veya istefe bagh olarak 1 kuyu kullanilmahdir. Florometrik yéntemde testlerin
OZELLIKLERI | degerlendirilmesinde sonuclarm ve pozitif reaksiyonlarn analizi giivenilirlik acisindan
gozle yapilmamahdir. Degerlendirme programmnda testleri sonuglandirma asamasmda
kesim degerleri kullanici tarafindan degistirilebilir olmal:dir.
Florometrik kitlerinde en son giincellenmis HLA allelleri bulunmah ve tammlama
testlerinin degerlendirilmesi icin kullamilan yazilm diizenli olarak giincellenmelidir.
En son giincellenmis olan HLA allelleri bu kitlerle giincellestirilmis olmahdir
gg‘;ﬁ%‘* +4°C/-20°C/-80°C
KULLANIM Solid organ nakline hazirlanan hastalarm smf 1 anti-HLA antikorlarin hangi HLA
gg;ﬂ(}i VE antijenine kars: gelistigini (tanimlama testleri) tespit etmek amacryla kullamilir.
. ) Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim tarihinden
m - itibaren en az 6 ay miyadh olacaktir.
MIADI Son kullamm farihi yaklagan @iriinler firmaya &nceden haber verilmek kaydiyla 3 ay
Oncesinden iicretsiz degigtirilmelidir.
. Malzeme ve sarflann teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
gﬁi?““ idarenin gekecei resmi siparisten sonra en geg 20 takvim giinii icerisinde Kit-
Kimyasal Amban Deposuna teslim edilecektir.
Tam kitler testte kuflamlmaya hazir se_kﬁt_ie ambalajlanmms olmahdr
Orijinal ambalaji Gizerinde firetici firma adiy, lot numarasy, Giretim ve / veya son
kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj igerigi yazihi olacaktrr.
AMBALAJ Darbeli ve agilmis ambalajlar kesinlikle abnmayacaktir.
SEKLI VE | Ambalajlann ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaji
MIKTARI agilmus, kmk, catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile
degigtirilecektir.
Uzun kullanma siirecinde ambalaji agildiginda kirk, sterilizasyonu ve goriiniimii
bozulmus malzeme iade edilecektir.
. Kitler insan serumundaki anti-HLA suuf [ 1gG tipi antikorlarm, HLA antijenleri ile
’(I:)g;;IfLiKLERi kaplanmis mikrokiirecikler vasitasiyla floroanalizbr cihazi kullanarak florometrik

yontem ile tammlamasimin yapiimasma uygun sekilde tasarlanmig olmalidur.
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» Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saghk
Bakanhifr'nin  belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) yada  (98/79/EEC)
kapsamindaki firiinler ise T.C.Saghk Bakanh@ tarafindan onaylanmis Ulusal
Bilgi Bankas1 (UBB) koduna, istekli firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi
Bankasindan alinmss firma tammlayict koda sahip olmalidir. Teklif edilen iiriinler
bu kapsam disinda ise kapsam disi beyam ihale evraklanyla birlikte Ihale
Komisyonuna sunulacaktir.

»> Test sayilan hesaplamirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate
almacaktir. Test ¢alismas: siasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiflik,
Sistem kaynakh tekrarlar vb. nedenlerden dolay: tiiketilen testier firma tarafindan
kargilanacaktir.

> *Florometrik yontem kitlerini temin edecek olan firma, test calismas: sirasinda
kontrol yalanc: pozitiflik vb. nedenlerden dolay: tiiketilen testler icin talep edilen
anti HLA tanumlama test sayilarna ek olarak kayip sayisi kadar anti HLA Smif 1
Tammlama kiti vermelidir.

» Numune ahnmasi, Test caligmasi ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli olan

asajdaki sarf ve kirtasiye malzemeleri test basma belirtilen miktar kadar

hesaplanarak firma tarafindan ficretsiz kargilanacaktir. Verilecck olan sarf ve

Kirtasiye malzemeleri Laboratuvar Sorumlusunun onayladi: marka olmalidir.

ZORUNLU Yiiklenici, Istanbul Tip Fakiiltesi igin:

OZELLIKLER »  Anti-HLA antikor tanmmlama icin 1 adet multipleks sistem tabanh cihaz Istanbul
Thip Fakiiltesi DTL laboratuarina kurulmahdir.

»  Florometrik analiz sistemini kuran yiiklenici, laboratuara 1 adet rotator, 8 kanall:
200 pP’lik pipet (1 adet), 0-20p1, 10-100ui, 100-1000p1 otomatik pipet (1’er adet),
1 adet mikrosantrifiij (2 ml’lik ependorf mikrosantrifiijiin kuyucuklarina rahathikla
koyulup-cikartilabilmelidir), bilgisayar sistemi (yazici, ekran ve 1 adet orijinal
kartug dahil) ile tammlama testlerinin degerlendirmesinin yapilmasi icin bir
yazihm kurmahidir. Téim bu sistemler laboratuvara ¢ahisiyor olarak kurulmalr ve
teslim edilmeli gerckli ofitim ve bakimlar firma tarafindan saglanmalidir.

» A4 kagdh (3 paket), scotch bant (1 adet), cam kalemi-S, mavi ve siyah (2 adet),
Klasdr (2 adet), seffaf gomlek (50 adet), telli dosya (3 adet), 5megin alnacag ve
saklanacag sani kapakhi kuru tiip (test sayis: kadar), 500 pl steril pipet uclan (test
sayismm 2 katt), 200 pl steril pipet uglart (test sayisimn 2 kati), 100 pl steril pipet
uglar (test sayisinmn 2 katr), 10 pl steril pipet uglan (test sayismm 2 kati), 2 ml tiip
(test sayisim 2 kat), 0.5 ml tiip (test sayisi kadar), 0.4 ml tiip (test sayisi kadar),
Distile su (2 It), 96’k plate (test sayisina uygun), seal (test sayisina uygun), 100
£0z1i plastik mikrosantrifiij saklama kutusu (3 adet)

»  Test kuilanmm kitapgiginda belirtilen test galismas: icin gerekli ama kit ile
saglanmayan ek sarflar temin edilecektir.

» Test kaybi ve tekrarlar icin yukandaki belirtilen miktarda malzemeler ayrica
verilecektir.
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»  Test caligmas: icin kullamlan cihazlarm sarflart (cihaza 6rnek yiiklenmesi ve test
caligmasi icin gerekli olan) ayrica ficretsiz verilecektir.

»> Yiklenici firma; ambalaji agildigmda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen {iriinii yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.

> Yiiklenici firma bu ijhaleyle alman Griinlerin bitimine kadar cihazlar ve
ekipmanlani laborafuvarda tutacak ve bu sire iginde olusabilecek arnzalarda
ticretsiz teknik servis ve yedek parca verecektir. Yiiklenici firma idareden bu
islemler icin ek bir ticret talep etmemelidir.

»  Malzeme ve sarflarm teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere en geg 20
takvim giinii icerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi agan her giin icin yiiklenici
firmaya siparis tutan iizerinden % 1 oraninda ceza uygulanacaktr.

»  Teknik sorunlarla ilgili danmisma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.

»  Cihazlarla ilgili sorunlan gidermek fizere en geg 6 saat icinde ulastlmah, sorun
giderilemezse en ge¢ 24 saat icerisinde yedek bir cihaz saglanmahidir. Arizaya
belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi
yapilmadifi takdirde sozlesme bedeli Gizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktir. Bu siire¢ icerisinde cahsilamayan hasta 6mekleri laboratuvar
sorumlusunun  onayladig: bir sistemde cahsilacak ve verilerin dogrudan
laboratuvar programina akfarilabilmesi icin gereken laboratuvardaki bilgi/iletisim
sistemine baglantis: firma tarafindan {icretsiz olarak saglanmalidir. Bu siire 20 is
giintinfi agmamalidir.

> Bu ihale kapsaminda birime kurulacak olan cibazlarm herhangi birinde aymni
arizanm aym cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmas: halinde cihaz en az
esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben
1 ay icinde cihaz degistirilmedigi takdirde sozlegme bedeli iizerinden giinliik %0, 1
oraninda ceza uygulanacaktyr.

> Kaurulan cihazlarm yerinin degigtirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is gimii icinde tagima islemini,
tiim kalibrasyon ve validasyon iglemlerini ficretsiz olarak yapacaktir. idarenin
talebini takiben 15 i giinii iginde cihazm yeri degigtirilmedigi takdirde sozlesme
bedeli tizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktr.

»  Yiiklenici firma idarenin talep etmesi durnmunda, Laboratuvarda kullamlan Bilgi
Islem Sistemine baglantis1 esnasinda gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazici ve
sarf malzemeleri (Data Kablosu, RS 232 komport vb.) iicretsiz verecekdir. Bilgi
islem baglantisi kurum tarafindan yapilacaktir.

>  Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin Istanbul Universitesi Cevre Yonetim
biriminin onayladifs akredite bir laboratuvarda atik analizi yapilmali ve
raporianmahdir. Bu analizlerin iicreti yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Analiz
sonuglan Laboratuvar Sorumlularma teslim edilmelidir. Analiz sonuclarina gore
atiklarm bertaraf edilmesi igin gerckli olan atik biriktirme kaplani, ekipman,
malzemeler vb. yiiklenici tarafindan iicretsiz saglanmalidir.

»  Yiiklenici, iiriinlerin tamamm iceren ve idarenin onayladig bir Uluslararas: kalite
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kontrol programna katthm saSlayacakfir. Saplanacak olan uluslararasi kalite
kontrol programinda Smekler 6 aylik ya da yillik paketfer halinde gelmeli (en az 2
ya da 4 paket), paketler icinde cahgilacak Gmeklerden yeterli miktarda
bulunmahdir. Cihaz keurulumu yapilan her bir Laboratuvar kalite kontrol
programina ayn ayn kayst edilecektir. Caligslan Smeklerin sonuglan yurt dis
merkeze gonderilmeli her sonug icin bir rapor ve donem sonunda genel rapor
almmaldyr.

Test caligmas: icin demirbasa ait cihazlari kullanmasi durumunda (santrifiij,
buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yiiklenici firma/firmalar cibazlarm aksaksiz
caligmas: igin gerekli tiim bakim ve kalibrasyonlan ticretsiz yaptiracaktir.
Yiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem igin laboratuvar
yOneticisinin istegi dogrultusunda gerekli calisma alanlarmin diizenlenmesi ve alt
vapt degisikligini licretsiz olarak karsilayacaktir.

Yiiklenici cihaza yapslan her kalibrasyon islemi icin kendisi veya bagimsiz
kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasim, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini ihale sonrasi Laboratuvar sorumlusuna teslim edeccktir.

Yiklenici firma/firmalar cihazm kullanacak personele cihazi kullanabilecek
seviyede efitim saflayacak, gerek duyuldugunda egitimler tckrarlanacaktir.
Egitim verilecek eleman sayisimn belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi
kurum tarafindan belirienecck ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara
sertifika verilecektir. Egitim esnasinda kullanilan kit malzemesi yiiklenici
firma/firmalar tarafindan karsilanacaktir.

Birimin talebi dogruitusunda demostrasyon ¢calismas: istenebilecektir. Istekli ihale
sonrasi ilk 3 (fi¢) is giinii icerisinde iiriinii degerlendirmeyle ilgili laboratuvara en
az 5 test miktarda numune getirecek, kendine ait cihazda bu iriinleri calisacak,
gelen numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degierlendirme sonucuna gore
uygun olmadif: takdirde ihale disi birakilacaktsr.
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