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MALZEME Immunfloresan Antikorlar (FITC) Teknik Sartnamesi —‘ j

ADI

FIZIKSEL

OZELLIKLERI

Genel Hiikiimler: Asagida belirtilen 6zellikler tiim malzemeler i¢in gegerlidir.
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- Antikorlar FITC ile isaretli olmahdir.

a- Urlin konsantre formda olmalidir.

b- Insan dokularinda direkt immiinfloresan ysntemi kullanimina uygun formda olmalidir.
¢- Antikorlar in vitro diagnostic kullanimhdir ibaresi icermelidir,

d- Anabilim Dalimizda su anda kullanilan antikorlar 1/30 sulandirma oranlariyla
¢alisilmaktadir . Test miktarin belirlemede Anabilim Dalimizca daha 6nce kullanilmis
olan antikorlar teklif edildigi takdirde; sulandirma oranlars (1/30) g6z 6niine alinmalidir.
Farkl1 antikor s6z konusu oldugu takdirde firmanin belirtmis oldugu sulandirma
oranlarinin yetersiz kaldii durumlarda teknik sartnamenin f. maddesi gegerli olmalidir.

e- Antikorlarda titrasyon ve aktivasyon yetersizligi s6z konusu olursa tirliniin tamami
yenisi ile licretsiz olarak degistirilmeli ve bu konuyu igeren taahhiit iiriiniin teslimati
sirasinda muayene teslim komisyonuna yazili olarak verilmelidir.

f - Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar lizerinde; son
kullanma tarihi, lot numarasi, varsa CE isareti, UBB kapsaminda ise; T.C. Saglik
Bakanligi tarafindan onaylanmis orijinal Ulusal Bilgi Bankasi kodu ve teknik 6zellikleri
belirtilmelidir.

g-Malzemenin tesliminden sonra kullanim stiresi iginde uygun saklama kosullarinda
saklanmis olmasina ragmen immunreaktivite elde edilemeyen veya zayif immunreaktivite
gosteren antikorlar s6z konusu oldugunda, yapilacak kontrol testleri ile antikorun verimli
¢alismadiinin tespitinden sonra, yiiklenici firma s6z konusu antikoru meveut miktari
tizerinden yenisi ile iicretsiz olarak degistirecektir. Kontrol testleri yiiklenici firmann
ticretsiz olarak temin edecegi pozitif kontrol dokulari iizerinde yapilacaktir. Pozitif kontrol
dokusunun yiiklenici firma tarafindan temin edilememesi durumunda, yiiklenici firma
Anabilim Dalimiz pozitif kontrol dokularinm antikor kalitesinin kontrol edilecegi test
¢alismalarinda kullanilmasini kabul etmis sayilacaktir. S6z konusu test calismasinda
pozitif kontrol dokusu disinda diger asamalara ait malzemeler biri mimizde rutin
kullanimdaki malzemeler olacaktir, Firmanin bu iriinlere giivensizlik duymasi halinde
malzemenin esdeger karsiliklari firma tarafindan {icretsiz olarak temin edilip test sirasinda
karsilagtirma amaciyla kullanilabilecektir. By konuyu kayda alan bir taahhiithame
yiiklenici firma tarafindan imza edilerek malzemenin teslimi sirasinda malzeme teslim
komisyonuna verilecektir.

h- Antikorlara kalem bazinda teklif verilebilecektir.

i-Antikor listesi, klon tercihleri ve istenilen miktarlari asagida belirtilmektedir.

J- Bazi kalemlerde laboratuvarimizda denenmis-kullaniimakta olan antikor klonlar talep
edilmekte ve IVD onayli olmasi istenmektedir. Farkli klonlarim teklifi halinde jicretsiz
temin edilecek numuneler kullanilarak laboratuvarimizda test edilecektir, imunhfloresan
aktivitesi yetersiz olan klonlar ihale dis1 birakilacaktir.

Tiim diriinler teslim tarihinden itibaren en az 2 yil raf 8mriine sahip olmali, son
kullanma ve iiretim tarihi ambalaj {izerinde belirtilmis olmalidir.

Bozuk, hatali iirtinler iiretici firma tarafindan ticretsiz olarak yenisiyle
degistirilecektir,

Teklif edilecek iiriiniin 6zelliklerini igeren analiz sertifikasi Immunfloresan
tekniklerde kullanima uygun olmal ve yiiklenici firma tarafindan muayene kabul
komisyonuna sunulmalidir.
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3 SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU
Sira No _ Malzeme Ads [ Birim s bR Tons E m:_____!\_‘li_km_r_ el
1 Anti Human [GG-FITC Test Rabbit Polyclonal
I 2 Anti Human C3C FITC Test Rabbit Polyclonal
3 Anti Human IGA FITC Test Rabbit Polyclonal
4 Anti Human IGM FITC Test Rabbit Polyclonal
5 Anti Human C1Q FITC Test Rabbit Polyclonal
6 Anti Human Kappa FITC Test Rabbit Polyclonal
7 Anti Human Lambda FITC Test Rabbit Polyclonal
T;t_ Anti Human Fibrinojen FITC Test Rabbit Polyclonal

TRANSFER _ e i o nw as o
SARTLARI Uriin uluslar aras transfer gartlarina uyularak soguk zincir igerisinde transfer edilmelidir.
KULLANIM )
YERIVE Dondurulmug insan dokusuna ait materyalde IF inceleme icin manuel olarak kullanilacaktir.
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE Teklif edilen iiriin, 2021 yali tiretimi olmalidir.
MIADI
TESLIMAT Sozlesmenin imzalanmasina miitakip partiler halinde Anabilim Dali’mizin yazil talebinden en fazla 10 is
SEKLI giintl sonra Ayniyat Ambari Kit Kimyasal Birimine soguk zincir ile teslim edilecektir.
AMBALAJ
SEKLI VE Konsantre ambalajda olmalidir.
MIKTARI
I-Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun pésterilmesi amaciyla sartnamedeki tiim Ozellikleri
tagtyan, triinlerin markasini gosteren firma iiretim katalogunu, firma kasesi basilarak ihale esnasinda uzman
tyelere teslim edilmelidir.
2-Yiklenici firma:; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen {irtinii
ZORUNLU FRER L S ol Do - ; ’ .
OZELLIKLER yenileri ile 7 takvim giinii igerisinde ticretsiz olarak degistirecegi ile ilgili yazili taahhiitname ile malzemelere

ait garanti belgesini muayene ve Kabul Komisyonu’na verecektir.

3-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuar incelenmesi istenmesi halinde tiim masraflar

yiikleniciye aittir.

4-Ytiklenici firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamis Grtinii degistirmeye taahhiit etmelidir.
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T&LZEMENIN Pap Pen (Hidrofobik Kalem) Teknik Sartnamesi
I- Immunhistokimya, immunfloresan, histokimyasal boyamalar igin kullanilabilir
olmalidir.
2- Hidrofobik &zellikte olmalidir.
FIZIKSEL 3- Hidrofobik kalem sizdirmaz kapak ile tam kapatilabilmelidir.
OZELLIKLERI 4- Lam lizerine ¢izilen sinirlar boyama ve yikama ile kaybolmamalidir.
DEPOLAMA " ; i
SARTLARI Oda sicakliginda saklanabilmelidir.
Tibbi patoloji Anabilim Dali laboratuarlarinda kullanima uygun olmalidir. Uriinlerin
KULLANIM miadlar teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir. Herhangi bir nedenle
\_{ERi VE kullanilamayan tiriinler son kullanma tarihinden 3 ay dnce haber vermek kosulu ile firma
OZELLIGI tarafindan yeni tarihli tirtinle degistirilmelidir.
I-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Uriinii yenileri ile en fazla 15 takvim giinii icerisinde iicretsiz olarak
degistirecektir.
ZORUNLU 2- Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az 1 Adet numuneyi ihale
OZELLIKLER | sonrasinda degerlendirilmek iizere Anabilim Dalina en ge¢ iki is giinii sonra teslim

edilecektir. Gelen numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna
gbre uygun olmadig takdirde ihale digi birakilacaktir.

Prof. Dr. Bilge Bilgig
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ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN ADI

Cryomatrix( immiinfloresan icin gbmme materyali) Teknik Sartname formu

FIZIKSEL immiinfloresan uygulamalari sirasinda doku gbmme materyali olarak kullanilan cryomatrix
OZELLIKLERI dokuyu iyi tutmali, uvgun zamanda katilasmali ve hava kabarcigi olusturmamalidir.
KIMYASAL [geriginde polivinil alkol oram % 11°in altinda olmalidir. Carbowax %5’in altinda
OZELLIKLERI olmahdir. Non-reaktif ingredients %85 iizerinde olmahdir.

gf;,?f:gllA Oda 1s1s1nda rutubetsiz ortamlarda muhafaza edilmelidir,

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

immiinfloresan uygulamalari sirasinda doku gomme materyali olarak kullanilan akici
kivamdaki kimyasal malzemedir,

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmahdur.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1.

S

Lo

T.C saglik bakanhig tarafindan onaylanmg orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli. saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot
halinde basilms olarak teslim edilmelidir.

. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi.fot ve referans numaras: bulunmahdir.

- Malzeme tizerinde Turkge kullamim kitapgigs bulunmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

Kitler, idarenin siparigine istinaden 20 giin igerisinde partiler halinde kit kimyasal
deposuna teslim edilecektir.

. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi

koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan ahnmis koda sahip olmalidir, UBB kapsam digi

ZORUNLU olanlar kapsam digi belgesini ihale dosyasinda sunmalidir.
OZELLIKLER 2.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatalr, bozuk oldugu
tespit edilen UrlinGi yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir.
N2 D 2ol iMZA-KASW IMZA-KASE
- eri ve Ao 11P Fakllitest istanbOl Jap EdliTesi 1.0, Istenbui Tip Fakttesl
# en ve Z0hgvi Hastaliklan Uzman: stani ?%,/ AGKOSE Derive iUhrZ;nH:%l;ﬁkiarAnabiﬁm Dali
fdNo, 30875

Din/Tescil No: 32249
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SARF MALZEME TEKNiIK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN ADI

IgM,IgG,IgA,C3c ve Fibrinojen FITC antikor konjugatlar iginTeknik Sartname formu

FIZIKSEL o e 5 L

OZELLIKLERI Kitler Direkt imminfloresan inceleme igin uygun olmahdir.

KIMYASAL Antikorlar, FITC isaretli, direkt immunfloresan cahisma igin hazirlanmis ve dilue edilebilir
OZELLIKLERI olmalidir.

@D;EII;E[)E:I]:]IA .. +2/+8 derecede Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Direkt Immun Floresan ysntem ile 1eM.1gG,1gA.C3c ve Fibrinojen FITC antikor konjugatlar
kullanarak Otoimmiin Biilli Hastaliklarda antijenin bulundugu epitoplar belirlenerek,
dermal damarlarda immun kompleks birikimi gosterilerek bu hastahiklarin tanimlanmas:
saglanmaktadir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

I.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmahidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli, saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlarr barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar zerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidur,

. Malzeme iizerinde Tirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymal ve Tiirkce olmahdir.

(U8

TIBBi OZELLIKLERI

[eM.IgG,IgA.C3c ve Fibrinojen FITC antikor konjugatlar ile deri otoimmun billi
hastaliklarda klinik tanimm tanimlanmas:.

Kitler, idarenin siparisine istinaden 20 glin igerisinde partiler halinde kit kimyasal

TESLIMAT SEKLI deposuna teslim edilecektir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir. UBB kapsam dis
olanlar kapsam dis1 belgesini ihale dosyasinda sunmalidir,

2.Firma direkt imminfloresan igin gerekli 10 kutu PBS sarfi (tablet), uriinler ile beraber

ZORUNLU teslim etmelidir.
OZELLIKLER 3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu

tespit edilen Griinii yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma test calisiimast igin gerekli tim sarf malzemelerini karsilamak durumundadir
(1000 adet galisma tiipii, 1000 adet 1000 ul pipet ucu (mavi) ve 1000 adet 0-200 pl (sarr)
pipet uglarini da karsilamalidir).
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