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MALZEMENIN | |TU KODU | ADI i | TEST
ADI | | TU60005380024 NGS HLA KITi 1800
B Yiiklenici firma HLA lokuslarnin en az dort basamakh alel tiplendirmesi i¢in NGS (Yeni |
| Nesil Dizileme) teknigi ile tiplendirmeye izin verebilen sistemi kurmalhdir.

Yeni Nesil Dizileme kitleri icin teklif verecek firma:

1- NGS igin gereken cihaz sistemi yiiklenici firma tarafindan kurulmalidir.

2- HLA tiplendirme igin, gerekli olan HLA A,B,C,DRB1,DQB1 amplifikasyon PCR
reaktifleri, Kiitiiphane olugturma reaktifleri, Adaptor index plate’i, manyetik bead | |
seklinde halinde olmahidur.

3- Lokus spesifik amplifikasyon asamast long range PCR amplifikasyonu sistemine |
dayah olmalidir.

4- HLA tiplendirme igin, firma tarafindan verilecek olan software intronlarda olugacak
belirsizlikleri ¢6zebilmesi i¢in bu bolgelerinde analizini yapabilmelidir.

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

6- HLA tiplendirme icin, sistem hastaya 6zgii biitiin lokuslarin amplifikasyon sonrast
havuzlanmasim saglayabilmelidir.

| 7- HLA tiplendirme igin, lokus amplifikasyon sonrasi yapilacak fragment olusturma
enzimatik fragmentleme sistemine dayanmalidr.

8- HLA tiplendirme igin, kiitiiphane olusgturma ve indeksleme kitleri ayr1 ayn  ve kit
seklinde olmadir.

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

10- HLA tiplendirme igin, indeksleme kitleri 24, 96 veya 192 hastann HLA |

FiZIKSEL A,B,C,DRB1,DQBI1 lokuslarim indeksleyecek adaptor ve indeksler igermel‘idir.
OzELLiKLERi | 11- HLA tiplendirme igin, lokus amplifikasyon, kitiiphane olusturma ve indeksleme
kitleri aym1 marka olmalidir.
| 12- HLA tiplendirme ig¢in, firma tarafindan analiz sofiware iicretsiz saglanmahdir ve
' kitler ile aym marka olmalidr.

13- HLA tiplendirme igin, DNA temizleme, 6lgme, sekanslama reaktifleri ve cihazlart
sistemi kuran firma iicretsiz saglamalidir. i

14- Kurulacak olan software firma tarafindan saglanacak ve laboratuvar igerisinde lokal
bir server tizerinde bulunmalidir, biitiin analizleri bu server iizerinden yapabilmelidir.
Higbir sekilde datalar analiz igin laboratuvar disindaki bir server ve software’e bagh
olmamahidur.

15- Kurulacak olan sistemdeki herhangi bir ariza durumunda 24 saat iginde sorun
¢oziilmeli, ¢oziilemedigi durumda cihaz deBisimi yapilmah ya da EFI veya ASHI
akredite bir laboratuvarda 6mekler galigilmalidir.

16- Elde edilen dizilerin HLA veri bankasindaki veriler ile karmlastnlarak sonuca
ulagilmasim saglayacak giincel olan ve yeni alelleri tamyacak, HLA Nomenklatiiriinde
olan degisikliklere gore yilda en az 2 kere giincellenen bir yazilim programi
saglanmalidir .

17- Sekans Bazh Tiplendirme sisteminde kullanilacak Cihaz bir ¢aligmada, 24 saatte en
az single read olarak 25 000 000 (Yirmibes Milyon) okumaya kadar, Paired End |
olarak 50 000 000 (Elli Milyon) okumaya kadar yapmalidir.

18- Cihaz hir,caligmada 24 saat igerisinde en az 2x150 bp okumada filtreyi gegcen 7,5.GB
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| 23- Yiiriitme sonrasinda elde edilen ham veriler otomatik olarak, cihazin kendi tizerindeki |

1_9- Cihazda kullamlacak reaktifler hazir kaﬁus].ar haﬁnde bulunmahidir. Céhsma sonrasf-i

otomatik olarak yikama iglemini baglatacak kimyasallan da igerisinde
bulundurmalidar.

20- Cihaz, sekanslarken sentezleme prensibi (SBS) ile galigmali ve emiilsiyon PCR
gerektirmemelidir.

21- Homopolimerik bolgelerde sistem higbir gekilde homopolimer hatas: vermemelidir.
22- Operatoriin  highbir miidahalesine gerek olmaksizin Single Read okumadan sonra | |
Paired End okumaya cihaz otomatik olarak devam edebilmelidir.

mevcut bilgisayar ve yazilimlan yoluyla fastq, bam ve vef formatlarinda direk cihaz | |
tizerinden almabilmelidir. Istenildiginde, yiiriitme bulut iizerinden online olarak takip
edilebilmeli ve datalar bulut lizerinden alinabilmelidir.

24- Yeni Nesil Dizileme sistemi igin gerekli cihaz sarfi ve var olan kitler bitene kadar
gerekli tim sarf, plastik ve kimyasal malzemeler firma tarafindan iicretsiz
saglanmalidir. Kitler ile birlikte, en az 14 6mek izole edebilen otomatik DNA
izolasyon cihazi, PCR amplifikasyonu, artiklardan anndirma, elektroforez ve
deteksiyon igin gerekli tim sarf malzemeleri ve 800 adet DNA [zolasyon kiti
istenmektedir.

25-

NGS kit 6zellikleri; HLA tiplendirme i¢in ,long range lokus 6zgii amplifikasyon ile;
HLA A daexon 1,2,3,4,5,6,7,8
HLA B de exon 1,2,3,4,5,6,7,8
HLA C de exon 1,2,3,4,5,6,7,8

KIMYASAL
OZELLIKLERI HLA DRBI1 de exon 1,2,3,4,5,6
[ HLA DQBI1 de exon 1,2,3,4,5,6
HLA DPB1 de exon 1,2,3,4,5 arast1 ve bu exonlarin arasinda kalan intron
bolgeleri ile beraber gogaltabilmelidir.Bunlarin tiimii CE, IVD belgeli olmalidir.
 DEPOLAMA | aro -
SARTLARI -20°C
gglll’il‘ANm VE Kemik iligi transplantasyonu i¢in hazirlanan hastalar ve donérleri igin yiiksek
OZELLICI goziinurliikli HLA doku tiplendirmesi DNA dizi analizi yontemi ile yapilmalidir.
URETIM Teklif edilecek irinlerin miadi en az 12 ay olmalidir. Miad: dolan kifler firma
TARIHI VE ... . .
MIADI tarafindan yenisi ile degistirilmelidir.
| ' ) Malzeme ve sarflarm teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda idarenin |

;g&iﬁMAT gekecegi resmi siparigten sonra en ge¢ 20 takvim giinii igerisinde Kit-Kimyasal Ambar

Deposuna teslim edilecektir. B ) N
AMBA.LAJ
SEKLI VE | Kutu ig¢inde ambalajli olmahdr.
MIKTARI . . =
TIBBI . | HLA doku tiplerinin DNA dizi analizi yontemi ile yiiksek ¢oziiniirlikkte saptanmasi
OZELLIKLERI | Yiiklenici firma boliimiimiizii uluslar arast bir kalite kontrol programina dahil etmelidir.

Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saglik Bakanligi’'nm
ZORUNLU belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) yada (98/79/EEC) kapsamndaki iiriinler ise
OZELLIKLER | T.C.Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanms Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) koduna, istekli | |

rof o ~pufirma teklif ettifi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasindan ahnmus firma tanimlayisq koda ‘
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| sahip olmalidr. Teklif edilen tirimler bu kapsamn diginda ise kapsam dist beyam ihale |
evraklartyla birlikte Ihale Komisyonuna sunulacaktir.
1-Firma #riinii degerlendirmek 1¢in 1kutu numuneyi ihale sonras1 3 is giinii icerisinde
ilgili Doku Tipleme Laboratuvarma teslim edecek, gelen numuneler kuruma kuracagmi
‘ taahhiit ettii cihazla test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore
ihale karara baglanacaktir.
‘ 2-Yiiklenici firma, ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak deistirecektir.
3- Test sayilar hesaplanirken hastane otomasyonunda meveut sayilar dikkate alinacaktir.
Test ¢aliymas: sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiflik vb. nedenlerden dolay:
tiiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.
4- Numune ahnmasi, Test ¢alismasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan tiim sarf
ve kirtasiye malzemeleri (Ornek tiipleri, Steril ekiivyon, Kan tiipleri, kan alma igneleri,
A4 kapady, toner vb.) toplam ihale tutarindan payma diisen kadari firma tarafindan
kargilanacaktir.
5- Testlerin ¢aligmas: i¢in hastane demirbagina kayith cihazlar kullanildi taktirde firma |
bu cihazlarin aksaksiz galigmasi igin gerekli bakimlarim yaptirmak zorundadir
6- Bu testler grup olarak deerlendirilecektir. Firma tim kalemlere teklif vermek
zorundadur.
7- Doku Tipleme Laboratuvarlan standardizasyonu kapsamnda gerekli olan goz yikama
soliisyonn (2 adet), dokiintii sagmti kiti (1 adet) ve 4 personel igin kisisel koruyucu
ekipman vb. malzemeler saglanmalidir.
8- Yiiklenici, Buzdolabi ve derin dondurucu cihazlarmimn uzaktan takip sistemi ile 1silarmn

kontrolleri i¢in bir program olusturulmasi saglamalidir. -
9-Yurtdig1 kalite kontrol program igin kullanilacak 10 adet kit ve sarflar firma tarafindan ‘

iicretsiz kargilanacaktir.
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I ~ TUG0005070095 HLA-A SSO PCR KITi
) IU60005070098 HLA-B SSO PCR KiTi
MU LZEMENIN 1U60005070103 HLA-C SSO PCR KITi
TU60005070114 HLA-DR SSO PCR KiTi
1U60005070107 HLA-DQ SSO PCR KiTi
FiZIKSEL Yiklenici, HLA doku tiplendirme igin Istanbul Tip Fakisltesi DTL’na 1 adet Floroanalyser
OZELLIKLERI (luminex) tabanhi veya multipleks sistem tabanh cihaz: kurmaldir.
. PCR SSO Kkitleri laboratuvarda kullanilan manuel yapilan DNA izolasyon yontemi ile elde edilen
g‘zlg]‘fﬁséfmi DNA’ya uygulanabilir olmahdir.
En son giincellenmis olan HLA alelleri PCR SSO kitlerinde mevcut olmalidur.
DEPOLAMA
SARTLARI +4,-20 C depolanmalidir.
KULLANIM Bobrek, karaciger ve kemik iligi nakillerine hazirlanan hasta ve verici adaylannin doku grubu
YERI VE .
OZELLICGH uygunluklarm: degerlendirmek amach yapilmaktadir.
] idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim tarihinden itibaren en az 6
URETIM TARIHI | ay miyadh olacaktir,
VE MiADI Son kullamm tarihi yaklasan triinler firmaya dnceden haber verilmek kaydiyla 3 ay Sncesinden
licretsiz degigtirilmelidir. ]
. Malzeme ve sarflarn teslimat: partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda idarenin
;ﬁ%}MAT cekecegi resmi siparisten sonra en ge¢ 20 takvim giinii icerisinde Kit-Kimyasal Ambari
Deposuna teslim edilecektir.
PCR-S8SO kitlert igin standardize ve optimize edilmis titm soliisyonlar kit ile birlikte kutu icinde
ambalajlanmahdir.
Malzeme steril orijinal ambalajinda testim edilmelidir.
T kitler ayni marka olmalidir.
Orijinal ambalaji tizerinde tiretici firma ady, lot numaras, firetim ve / veya son kullanma tarihi,
AMBALAJ sterilizasyon gekli, adet olarak ambalaj igerigi yazih olacaktir,
SEKLI VE . ) . g ]
MIKTARI Darbeli ve agiimig ambalajlar kesinlikle ahnmayacaktir.
Ambalajlarm ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaji agilmig, kirik,
catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile degistirilecektir.
Uzun kullanma sirecinde ambalaji agildiginda kirik, sterilizasyonu ve goriiniimii bozilinug
malzeme iade edilecektir.
. Diisiik ve/veya orta rezoliisyonlu HLA-A,B,C,DR,DQ kitlerinde test esast, Sekans Spesifik
(?)ilzl:ﬂlilLiKLERi Oligoniikleotidlerin bagh bulundugu mikrosferlere amplikon hibridizasyonuna dayal olmahdr.
Kitler tek galismada, HLA —A, HLA-B ve HLA-C lokuslan igin en az exon 2,3 ve HLA-DRB1 ve
HLA-DQB!I lokuslari icin en az Exon 2'yi degerlendirebilmelidir,
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ZORUNLU
OZELLIKLER

Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar, T.C.Saglik Bakanlig’nin |
belirledigi (93/42/EEC), (90/385/EEC) yada (98/79/EEC) kapsamindaki firiinler ise T.C.Saghk
Bakanh) tarafindan onaylanmus Ulusal Bilgi Bankast (UBB) koduna istekli firma teklif ettigi
malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmig firma tanimlayici koda sahip olmalidir. Teklif
edilen triinler bu kapsami disinda ise kapsam disi beyam ihale evraklariyla birlikte ihale
Komisyonuna sunulacaktir.

Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate alnacaktir. Test
caliymas1 sirasmda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitifiik, Sistem kaynakh tekrarlar vb.
nedenierden dolay: tiiketilen testler firma tarafindan kargilanacaktir.

Numune alinmasi, Test ¢alismas: ve hastaya sonug verilmesi i¢in gerekli olan agagidaki sarf ve
kirtasiye malzemeleri test basina belirtilen miktar kadar hesaplanarak firma tarafindan ticretsiz
kargilanacaktir. Verilecek olan sarf ve Kirtasiye malzemeleri Laboratuvar Sorumlusunun
onayladigi marka olmalidir.

Yiiklenici firma 1 adet otomatik hibridizasyon cihaz, 1 adet thermal cycler, istekte bulunulan
kitlerin uygun 1s1da muhafaza edilebilecegi 2 adet buzdolab ve/veya derin dondurucu, 1 adet 8
kanall 20-200pu1 pipet, 1 adet 8 kanalli 10ul pipet, 1’er adet 10 ul, 100 ul, 200 pl, 1000 ul'lik
pipet, 1 adet spin vortex, 1 adet bilgisayar, 2 adet yazica (raporlama ve degerlendirme icin), 1
adet klima

Orijinal kartus (6 adet), A4 kagidi (40 paket), scotch bant (10 adet), cam kalemi-S, mavi ve
siyah (40 adet), yaz: silici (Tippex 10 adet), Titkkenmez kalem (1 kutu), Textliner Kalem-Renkli
(10 adet), klasor (25 adet), seffaf gomlek (200 adet), aliiminyum folyo (100 metre), 6megin
almacag ve saklanacagt EDTA’h tiip (2500 adet), 8’1 strip tiip (750 adet), 1000 ul steril pipet
uglar (2880 adet), 200 pl steril pipet uglar: (2880 adet), 100 pl steril pipet uclar (2880 adet),
10 pl steril pipet uglart (10 000 adet), 2 ml cryo tiip (2500 adet), steril ekivyon gubuk (test
sayisi1 kadar), DNA saklama kutusu (50 adet)

TBE soliisyonu (1 It), Safe fluorescent nucleic acid dye (15 ml), DNA size marker (200 pl),
DNA izolasyon kiti (2500 adet)

Kitler ile uyumlu software programi, (Software Program, yeni allellerin bulunmastyla belirli
arabiklarla giincellenmelidir)

Teslim edilen toplam SSO kit miktarmna ek olarak bu miktarm %2’si kadar HLA SSP kiti (Tag
polimeraz (Her bir reaksiyon igin en az 0.3 pl Taq Polimeraz kullanilmaktadir) vermelidir.
Yiiklenici firma 96 test kontaminasyon kiti saglamalidir.

Test kullamm kitapgiginda belirtilen test ¢cahsmasi igin gerekli ama kit ile saglanmayan ek
sarflar test sayisinm % 10 fazlas: kadar temin edilmelidir.

Test kayb1 ve tekrarlar igin yukandaki belirtilen miktarda malzemeler ayrica verilmelidir.

Test aligmast igin kullanilan cihazlarin sarflar: (cihaza 6rek yilklenmesi ve test ¢alismasi igin
gerekli olan) ayrica ticretsiz verilmelidir.

Doku Tipleme Laboratuvarlan standardizasyonu kapsammda gerekli olan goz yikama
soliisyonu (2 adet), dokiintii sagmt: kiti (1 adet), 4 personel igin kigisel koruyucu ekipman vb.
malzemeler saglanmahdir.

Yiiklenici, bolimiin diizenledigi “BEPT” kalite kontrol programmin organizasyon iicretlerini
karsilamahdir. Kalite kontrol programinda kuaflanilan 20 adet A,B,C.DR,DQ SSO kitini temin
etmelidir.

Yiiklenici, bolimiin dahil oldugu uluslararas: kalite programinin iicretini kargilamahdir. Kalite
kontrol programimnda kullamlan 10 adet A,B,C,DR.DQ SSP kitini temin etmelidir.

Yiiklenici, Buzdolabt ve derin dondurucu cihazlarmin uzaktan takip sistemi ile isilarm

% T, Fatma 5. OGUZ

0 Voleme Laborafuvar
Sogumiusu

Istanbul Tip Fakiiltesi i

 Cigdem KEKIK GINA
Prof.DrD?. m KEKIK R . UyesiSoguh
Tibby Biyolg Aghilint Dalt ; Ej k




I 11
] F

| ISTANBUL TIP FAKULTES! 1

I'C: o i CERRAHPASA TIP FAKULTESI L ]
SARF li\?zLZEl\% TEKNIK. SARTNAME | PSmoaimors ] (
FORMU KARDIYOLOJi ENSTITOST I

|
l
|

JONKOLOH ENSTITGSO 3

kontrolleri icin bir program olusturulmasi saglamalidir. l

* Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu tespit
edilen driindi yenileri ile iicretsiz olarak degistimelidir.

® Yiklenici firma bu thaleyle alman iriinlerin bitimine kadar cihazlar ve ekipmanlar
laboratuvarda tutacak ve bu siire iginde olusabilecek anzalarda iicretsiz teknik servis ve yedek
par¢a vermelidir. Yiiklenici firma idareden bu islemler igin ek bir icret talep etmemelidir.

* Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparisine istinaden belirtilen yere en geg 20 takvim giinii
icerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi agan her giin icin yiklenici firmaya siparis tutar
lizerinden % 1 oranmda ceza uygulanacaktir,

* Teknik sorunlarla ilgili danisma kesintisiz 24 saat saglanmalidir. Cihazlarla ilgili sorunlan
gidermek fizere en ge¢ 6 saat iginde ulagiimaly, sorun giderilemezse en geg 24 saat icerisinde
yedek bir cihaz saglanmalidir. Kitleri teklif eden firma cihazda olusabilecek arzalari en geg 5
gln igerisinde giderecegini, sayet gideremiyorsa ornekler EFT veya ASHI den akredite bir
laboratuarda cahstirmahdir. Bu slire¢ igerisinde calisittamayan hasta Smekleri laboratuvar
sorumiusunun onayladig: bir sistemde cahsilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina
aktarilabilmesi icin gereken laboratuvardaki bilgi/iletigim sistemine baglantis1 firma tarafindan
licretsiz olarak saglanmahidir. Anzaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya
cihaz degisimi yapiimadig1 takdirde sozlesme bedeli izerinden giinliik %0,1 oranmda ceza
uygulanacaktir

* Bu ihale kapsammda birime kurulacak olan cihazlarmn herhangi birinde ayni arizanin 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 sozlesme bedeli iizerinden glinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir,

* Kurulan cihazlarm yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma Idarenin talebi
dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 ig giinii i¢inde tagima ilemini, tiim kalibrasyon ve
validasyon islemlerini ficretsiz olarak yapacaktir. Idarenin talebini takiben 15 is giinil icinde
cihazin yeri degistirilmedigi takdirde sdzlesme bedeli tizerinden giinlik %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktrr.

* Yiklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, Laboratuvarda kullanilan Bilgi Islem
Sistemine baglantisi esnasinda gerekli olabilecek bilgisayar, lazer Yazici ve sarf malzemeleri
(Data Kablosu, RS 232 komport vb.) Geretsiz verecektir. Bilgi islem baglantisi kurum
tarafindan yapilacaktir.

* Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarm Istanbul Universitesi Cevre Yonetim biriminin
onayladig: akredite bir laboratuvarda atik analizi yapilmah ve raporlanmahdir. Bu analizlerin
Gereti yliklenici tarafindan karsilanacaktir, Analiz sonuglart Laboratuvar Sorumlularina teslim
edilmelidir. Analiz sonuclarma gore atiklarin bertaraf edilmesi igin gerekli olan atik biriktirme
kaplari, ekipman, malzemeler vb. ytiklenici tarafindan ticretsiz saglanmahdir.

* Yiklenici, Griinlerin tamamin iceren ve idarenin onayladigz bir Uluslararas: kalite kontro]
programma katihmi saBlayacakiir. Saglanacak olan uluslararas: kalite kontrol programinda
omekler 6 ayhk ya da yilhk paketler halinde gelmeli (en az 2 ya da 4 paket), paketler icinde
calistlacak 6meklerden yeterli miktarda bulunmahdir. Cihaz kurulumu yapilan her bir
Laboratuvar kalite kontrot programma ayr1 ayn kayit edilecektir. Calisilan drneklerin sonuglari
yurt dist merkeze gonderilmeli her sonug icin bir rapor ve donem sonunda genel rapor
alinmahdrr.

" Test cahgmast icin demirbasa ait cihazlar1 kullanmas: durumunda (santriflij, buzdolab,
otomatik pipet vb.) Yiiklenici firma/firmalar cihazlarin aksaksiz cahgmasi icin gerekli tiim }
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ISTANBUL TIP FAKULTESI 1

T.C. ’ CERRAHPASA TIP FAKOLTES [ ]

SARF m&lﬁ FI]'NETI(‘;EI%S&%?N - Di$ HEKIMLIG FAKOLTESE [
FORMU KARDIYOLON ENsTiTOSO  [_]

ONKOLOX ENSTITUST -

bakim ve kalibrasyonlan ticretsiz Yaptiracaktw,

* Yiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem i¢in laboratuvar yoneticisinin istegi
dogrultusunda gerekli galisma alanlarmn ditizenlenmesi ve alt yaps degisikligini ticretsiz olarak
kargilayacaktir.

* Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi igin kendisi veya bagimsiz kurulug tarafindan
kalibrasyon sertifikasim, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini ihale sonras: Laboratuvar
sorumlusuna teslim edecekdir.

* Yiklenici firma/firmalar cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede efitim
saglayacak, gerek duyuldupunda egitimler tekrarlanacaktir. Egitim verilecek eleman sayisinin
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterlilifi kurum tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir.
Egitim sonunda kullanicilara sertifika verilecektir. Egitim esnasmnda kullanilan kit malzemesi
yiiklenici firma/firmalar tarafindan karsilanacaktir,

* Birimin talebi dogrultusunda demostrasyon ¢alismasi istenebilecektir. Demostrasyon talep
edilmesi halinde ihale tarihinden itibaren 10 giin icerisinde istekli Istanbul Tip F akiiltesi, Doku
Tiplendirme Laboratuvarmda demostrasyon ¢ahigmas: sistemlerini kurmalidir, Demostrasyon
caligmasi esnasinda kullamlacak olan tiim kit ve sarf malzemeler firma tarafindan ticretsiz
kargilanacaktir. fhale demostrasyon sonucuna gore karara baglanacaktir.

* HLA-A SSO PCR KIiTi, HLA-B SSO PCR KiTi, HLA-C SSO PCR KITi, HLA-DR SSO PCR
KITI, HLA-DQ SSO PCR KiTi kalemleri grup icinde degerlendirilecektir.

iMZA - KASE IMZA-KASE iIMZA - KASE
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ISTANBUL TIP FAKULTESI —
) T C: ) . CERRAHPASA TIP FAKULTESI [___]
ISTANBUL INIVERSITESI Dis HEKIMLIGH FAKOLTESE [

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ¢
FORMU KARDIYOLON ENsTiTOSG ]
ONKOLOJI ENSTITUS( 3

1U60005020037: HLA SINIF I ANTIKOR TARAMA
1U60005020039: HLA SINIF Il ANTIKOR TARAMA
1U60005020036: HLA SINIF I ANTIKOR TANIMLAMA
TU60005020038: HLA SINIF IT ANTiKOR TANIMLAMA

MALZEMENIN

ADI IU60005330001:HLA TEK ANTIJENE SPESIiFiK (SAB) SINIF 1
ANTIKOR TANIMLAMA
IU60005330002:HLA TEK ANTIJENE SPESIFiK (SAB) SINIF II
ANTIKOR TANIMLAMA

FiZiKSEL Anti-HLA antikor tarama ve tanimlanmasmnda kullanilacak tiim kitler ayni1 marka

OZELLIKLERI | olmaldir.

Florometrik testlerin kitlerinde kontrol serumlar ve testlerin yapilmas: igin gerekli diger
tiim soliisyonlar bulunmalidir.

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

Florometrik yontemle galisan kitlerde sinif I ve sinif I anti-HLA tanimlama/SAB testi
icin sadece 1’er veya istege bagli olarak 1 kuyu kullaniimalidir. Tarama testlerinde tek

KiIMYASAL seferde 1 ila 94-96 6rnek galigilabilmelidir.

OZELLIKLERI | Florometrik yontemde testlerin degerlendirilmesinde sonuglarm ve pozitif reaksiyonlarin
analizi giivenilirlik agismdan gbzle yapilmamahdir. Degerlendirme programinda testleri
sonuglandirma asamasinda kesim degerleri kullanici tarafindan degistirilebilir olmalhdir.
Florometrik kitlerinde en son giincellenmis HLA allellef bulunmali ve tarama,
tamumlama/SAB testlerinin degerlendirilmesi igin kullamlan® yazilim diizenli olarak
giincellenmelidir.

En son giincellenmis olan HLA allelleri bu kitlerle giincellestirilmis olmalidir

DEPOLAMA

SARTLARI +49C/-20°C/-80°C

KULLANIM Solid organ nakline hazirlanan hastalarm smif I ve smif IT anti-HLA antikorlarinin olup

YERi VE | olmadigmni (tarama testleri), varsa bunlarm hangi HLA antijenine kargi gelistigini

OZELLIGI (tanimlama/SAB testleri) tespit etmek amactyla kullanihr.

. Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim tarihinden

URETIM itibaren en az 6 ay miyadh olacaktur.

m VE Son kullanim tarihi yaklasan iiriinler firmaya Snceden haber verilmek kaydiyla 3 ay
Oncesinden iicretsiz degistirilmelidir.

. Malzeme ve sarflarin teslimat: partiler halinde ilgili birimin iste3i dogrultusunda
TESLIMAT idarenin gekecegi resmi siparigten sonra en ge¢ 20 takvim glinii icerisinde Kit-Kimyasal
SEKLI L .

Amban Deposuna teslim edilecektir.
Tiim kitler testte kullanilmaya hazir sekilde ambalajlanmis olmalidir

AMBALAJ Orijinal ambalaj1 iizerinde iiretici firma adi, lot numaras), iiretim ve / veya son

EfIII((I’E‘f&RI e kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj igerigi yazil olacaktir.

) “Qarbeli ve agilmig ambalajlar kesinlikle alinmayacaktir. oy
prof. Dr, Fauma o = == '
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ISTANBUL TIP FAKULTES |-

' "I_'.C.. ) . CERRAHPASA TIPFAKULTES] L[]
ISTANBUL UNIVERSITESI DIS HERIMLIG FAROLTES [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME ’
FORMU KARDIYOLONENSTITUSO [
ONKOLOJI ENSTITOSU —
Ambalajlarm ilgili birimde sorumly kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalajy
agtmug, kirk, catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile

degistirilecektir,

Uzun kullanma siirecinde ambalaji agildiginda kirik, sterilizasyonu ve goriiniimii
bozulmug malzeme jade edilecektir,

Kitler insan serumundaki anti-HLA simf I ve simf 11 IgG tipi antikorlarm, HLA
TIBBi antijenleri ile kaplanms mikrokiirecikler vasitastyla floroanalizér cihazi kullanarak
OZELLIKLERI florometrik yéntem ile tarama ve tanimlamasmin/SAB yapilmasma uygun sekilde
tasarlanmig olmahidir.

»  Teklif edilen Kkitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saglik
Bakanligr’nin belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) ya da (98/79/EEC)
kapsamindaki iirinler ise T.C.Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmig Ulusal
Bilgi Bankasi (UBB) koduna, istekli firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi
Bankasmndan ahinmis firma tanimlayici koda sahip olmahdir. Teklif edilen iiriinler
bu kapsam diginda ise kapsam dis1 beyan:i ihale evraklariyla birlikte ihale
Komisyonuna sunulacaktir.,

»  Test sayilan hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate
alinacaktir, Test caligmast sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanc: pozitiflik,
Sistem kaynakl: tekrarlar vb. nedenlerden dolay: tiiketilen testler firma tarafindan
kargilanacaktir,

> *Florometrik yontem Kitlerini temin edecek olan firma, test galigmas; strasinda
kontrol yalanci pozitiflik vb. nedenlerden dolay: tiiketilen testler igin talep edilen
anti HLA antikor tarama ve tanimlama test sayilarma ek olarak %10 anti HLA
tarama, %10 anti HLA Sinif I Tanimlama ve %10 anti HLA Siif I Tanimlama
kiti vermelidir,

gcz)gBI]}[I‘(IiER > Numune alinmasi, Test ¢alismasi ve hastaya sonug verilmesi i¢in gerekli olan
asafidaki sarf ve kirtasiye malzemeleri test bagina belirtilen miktar kadar

hesaplanarak firma tarafindan licretsiz kargilanacaktir. Verilecek olan sarf ve

Kirtasiye malzemeleri Laboratuvar Sorumlusunun onayladig: marka olmalidur.

Yiklenici, Istanbul Tip Fakiltesi igin;

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

> Florometrik analiz sistemini kuran yiiklenici, laboratuara 1 adet rotator, 8 kanalli
200 pl’lik pipet (1 adet), 0-20pl, 10-100pl, 100-1000u1 otomatik pipet (1’er adet),
I adet mikrosantrifiij (2 ml’lik ependorf mikrosantrifiijiin kuyucuklarina rahatlikla
koyulup—glkartllabihnelidir), 1 adet vorteks, 1 adet sonikatdr, 1 adet vakumlu plak
yikayicisi, bir adet buzdolabi, -20C’lLik bir adet derin dondurucu, klima ve
bilgisayar sistemi (yazici, ekran ve 5 adet orijinal kartus dahil) ile tarama ve
tanimlama testlerinin degerlendirmesinin yapilmas: icin bir yazihm kurmalidir,
Tiim bu sistemler laboratuvara ¢alistyor olarak kurulmah ve teslim edilmeli
gerekli egitim ve bakimlar firma tarafindan saglanmalidir.
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ISTANBUL TIP FAKOLTES] —

) '!:.C_- ) . CERRAHPASA TIP FAKULTEST L[]
ISTANBUL UNIVERSITESI DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST L]

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME ’
FORMU KARDIYOLOJI ENSTITUSU ]
ONKOLOJI ENSTITUST 1
> A4 kagid1 (20 paket), scotch bant (10 adet), cam kalemi-S, mavi ve siyah
(5 adet), Klassr (20 adet), seffaf gomlek (1000 adet), telli dosya (20 adet),

Ornegin alinacag: ve saklanacag sar kapakh kuru tip (test sayis1 kadar),
1000 pl steril pipet uglan (test sayisiun 2 kat), 200 pl steril pipet uglar
(test sayisimn 6 kat1), 100 pl steril pipet uglar (test sayisinm 2 katr), 10 pl
steril pipet uglan (test sayisumn 3 kati), 2 ml tiip (test sayisimn 2 kati), 0.5
ml tiip (test sayis1 kadar), 0.4 ml tiip (test sayis1 kadar), Distile su S, 15
ml steril tiip (500 adet), 50 ml steril tip (100 adet), 96°lik plate (test
Sayisina uygun), seal (test sayisina uygun), 72’°lik terasaki plak (1000 adet),
100 g6zlii plastik mikrosantrifij saklama kutusu (40 adet), Lamel 76x51
mm (1 kutu)

» Test kullanim kitapgiginda belirtilen test valigmasi igin gerekli ama kit ile
saglanmayan ek sarflar test sayismin % 10 fazlas: kadar temin edilecektir.

> Test kayb: ve tekrarlar igin yukaridaki belirtilen miktarda malzemeler ayrica
yerilecektir.

> Test ¢calismast igin kullamilan cihazlarm sarflars (cihaza Srnek yiiklenmesi ve test
caligmast icin gerekli olan) ayrica iicretsiz verilecektir,

»>  Doku Tipleme Laboratuvarlan standardizasyonu kapsaminda gerekli olan goz
yikama soliisyonu (1 adet), dokiintii sagint1 kiti (1 adet), 4 personel i¢in kigisel
koruyucu ekipman vb. malzemeler saglanmalidir.

»  Yiiklenici firma bélimiimiiz uluslararas: bir kalite kontrol programima (lenfosit

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

»  Yiiklenici firma; ambalaji ag¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iriinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

> Yiklenici firma bu ihaleyle alman triinlerin bitimine kadar cihazlar ve
ekipmanlar: laboratuvarda tutacak ve bu siire iginde olugabilecek arizalarda
licretsiz teknik servis ve yedek parga verecektir. Yiiklenici firma idareden by
islemler i¢in ek bir ficret talep etmemelidir.

> Malzeme ve sarflarmn teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere en geg 20
takvim giinii igerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi asan her giin igin yiiklenici
firmaya siparis tutan: tizerinden % 1 oraminda ceza uygulanacaktir.

»  Teknik sorunlarla ilgili damigma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.

»  Cihazlarla ilgili sorunlar gidermek iizere en ge¢ 6 saat icinde ulagilmaly, sorun
giderilemezse en geg 24 saat igerisinde yedek bir cihaz saglanmalidir. Arizaya
belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi
vapilmadif takdirde sozlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktir. Kitleri teklif eden firma cihazda olugabilecek anzalari en geg 15
giin icerisinde giderecegini, sayet gideremiyorsa Srnekler EF] veya ASHI den
akredite bir laboratuarda cabistirmalidir. By siire¢ igerisinde calisilamayan hasta
Ornekleri laboratuvar sorumlusunun onayladifi bir sistemde cahsilacak ve
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T C: . . CERRAHPASA TIP FAKULTEST [__]
ISTANBUL UNIVE-'RSITESI DI§ HEKIMLIGI FAKULTES] ]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLOW ENSTITOSG ]

ONKOLOJ ENSTITOS( 3

verilerin  dogrudan laboratuvar programina  aktarilabilmesi igin gereken

laboratuvardaki bilgi/iletisim sistemine baglantis: firma tarafindan Uicretsiz olarak

saglanmalidir. Bu siire 20 ig gliniinil agmamalhidur.

> Bu jhale kapsammda birime kurulacak olan cihazlarin herhangi birinde ayn:
anzanm aym cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az
esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben
I ay iginde cihaz degistirilmedigi takdirde sozlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1
oraninda ceza uygulanacaktir.

»  Kurulan cihazlarn yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 ig gtinil iginde tagima islemini,
tim kalibrasyon ve validasyon islemlerini iicretsiz olarak yapacaktir. Idarenin
talebini takiben 15 is giinil iginde cihazin yeri degistirilmedigi takdirde s6zlesme
bedeli lizerinden giinlitkk %0,1 oraninda ceza uygulanacaktr.

»  Yiiklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, Laboratuvarda kullanilan Bilgi
Islem Sistemine baglantis1 esnasinda gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazic: ve
sarf malzemeleri (Data Kablosu, RS 232 komport vb.) iicretsiz verecektir. Bilgi
islem baglantisi kurum tarafindan yapilacaktir.

»  Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarm Istanbul Universitesi Cevre Yonetim
biriminin onayladig1 akredite bir laboratuvarda atik analizj yaptlmali ve
raporlanmahdir. Bu analizlerin ticreti yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Analiz
sonuglan Laboratuvar Sorumlularma teslim edilmelidir. Analiz sonuglarma gore
atiklarm bertaraf edilmesi igin gerekli olan atik biriktirme kaplari, ekipman,
malzemeler vb. yiiklenici tarafindan ticretsiz saglanmalidir.

»  Yiiklenici, tiriinlerin tamamuni igeren ve idarenin onayladig1 bir Uluslararas: kalite
kontrol programma katilim saglayacaktir. Saglanacak olan uluslararas: kalite
kontrol programinda rnekler 6 aylik ya da yilhk paketler halinde gelmeli (enaz?2
ya da 4 paket), paketler icinde calgilacak &rneklerden yeterli miktarda
bulunmalidir. Cihaz kurntumy yapilan her bir Laboratuvar kalite kontrol
programina ayr1 ayn kayit edilecektir. Calisilan &reklerin sonuclan yurt dig:
merkeze gonderilmeli her sonug igin bir rapor ve dénem sonunda genel rapor
alinmahdir.

> Test caligmas: icin demirbaga ait cihazlan kullanmas: durumunda (santrifuyj,
buzdolab, otomatik pipet vb.) Yiiklenici firma/firmalar cihazlarm aksaksiz

calismasi igin gerekli tiim bakim ve kalibrasyonlar: iicretsiz yaptiracaktir.

Yiiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem igin laboratuvar

yoneticisinin istegi dogrultusunda gerekli galisma alanlarinin diizenlenmesi ve alt

yap1 degisikligini iicretsiz olarak kargilayacaktir,

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz

kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasins, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon

etiketini ihale sonras: Laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

Yiiklenici firma/firmalar cihazs kullanacak personele cihazi kullanabilecek

seviyede egitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktg.
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ISTANBUL UNiVERSiTESI P —

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME 5
FORMU KARDIYOLOJ ENSTITUSU [ ]

ONKOLOJI ENSTITUS(

IT.
Birimin talebi dogrultusunda demostrasyon cahismast istenebilecektir. Istekli ihale
sonrast ilk 3 (iig) is giinil icerisinde iirlinti degerlendirmeyle ilgili laboratuvara en

-B SSO PCR KITi, HLA-C SSO PCR KIT1, HLA-
DR SSO PCR KiTi, HLA-DQ SSO PCR KITi, NGS HLA KITI, HLA Sif 1

HLA Tek Antijene Spesifik
degerlendirilecektir.
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f ONKOLOJ ENSTITUST [
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[
MALZEMENIN
ADI

|

KIMERIZM TAYINI-AMPLFY PCR-STR

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

5. 006Uz
SHyar

Sistem kemik iligi transplantasyon sonrass engrafiment takibi ve nakil sonrasi donemde kemik iligi kaynakls
hiicrelerin alic1 veya verici kgkenli olup olmadiklarinin aragtirabilmesi igin fragman analizi ile genetik
analizér cihaz kutlanilarak kimerizmin tamss yapabilmelidir.

Kitler manuel yantemlerle calismamahidir. Kit tam olarak otomatik sckans sistemiyle calismalidir. Kitin
¢ahsmasiyla uyomlu olan bir adet 8 kamalli genetik analizator cihazi firma tarafindan laboratuara
kurulmahdir,

KITLER ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZ VE SARF MALZEME

Sistemle birlikte asagida ozellikleri yaah dizi analizi cihazt saglanmalidir.

Otomatik DNA dizi analizi cihazm DNA molekitlierini viksek ¢oziinirlikte ayirabilen bir cihaz
olmalidr,

Sistem tiim DNA elektroforez uygulamalarim bilgisayar kontrollii olarak otomatik yapabilmelidir,
Sistemde kullanilan jel 6zel bir polimer (agaroz ya da poliakrilamid) olmalidir. Bu polimeraz kapilere

Sistemde DNA o6lciimii, miktar tayini ve dizi analizi ayn: anda yapilabilmelidir,

Sistem tek mavi argon lazer kullanmals ve kullanictlarm lazer tehlikesinden korunmasi igin emniyet
sistemleri ile donatiiimg olmahidir.

Sistem 151 siiresi ve voltaji bilgisayar kontrollit olmalidir.

Otomatik DNA dizi analiz cihazi Smekleri yitklemeden 6nce otomatik drnek naturasyonu
yapabilmelidir.

‘Otomatik DNA dizi analiz cihaz 48 yada 96 6rneji ard arda analiz edebilmelidir.
Otomatik DNA dizi analiz cihaz: jeli atik kutusuna otormatik olarak atabilmelidir

Otomatik DNA dizi analiz cihazi 6rnek yitklemeden 6nce polimeri sisteme otomatik olarak
yiikleyebilmelidir.

Otomatik DNA dizi analiz cihazinda analiz sirasindald ham veriler gergek zaman tabanl (real time)
olarak islenmelidir.

Otomatik DNA dizi analiz cihazi Word uyumlu bilgisayar ile Microsoft Windows NT tabanh bir
programia caligmalt ve verilen herhangi bir siiricii ya da network baglantisma aktarilabilmelidir.

Sistem DNA bilgi toplama sartlarini her an kontrol edebilmeli ve bu sarflarda uygunsuzluk olusmasi
halinde, otomatik olarak kullaniciy1 ikaz etmelidir.

Sistemde kullanilan polimeraz 10 kb’a kadar olan fragmanlar saptayabilmeli ve 1-baz rezoliisyonu
gerektiren dizileri ayirmahidir.

Yiiklenici firma tiriinle uyumlu en son teknolojiye sahip cihazt vermeli ve cihazin bakim Ve onarimini
yapmahdir.

Istekli firma cihaz ile ilgili her tiirlii teknik dokiimam ihale komisyonuna verecektir,

Teklif edilen sistem veya sistemler (CE) belgesine sahip olmalidir. Bu sistem veya sistemler halen iiretimde
ve kit ile uyumlu olmatidyr.

Test sayilan hastaya verilen hizmet baz almarak hesaplanacagindan tiim testler i¢in sarf malzeme miktarmin
belirlenmes rapor cdilen test saysina gbre olmalidir,

Cibazda herhangi bir anza meydana geldigi takdirde arizayl firmaya bildirdikten sonra aynt giln icinde

cihaz tamir edilmelidir. Cihazin arizasi 24 saati agarsa yeni bir cihaz getirilecek veya basvuran hastalar

tarafindan Gdenecekdtir.




ISTANBUL TIP FAKTLTEST |
T.C: . CERRAHPASA TIP FAKULTES] [ ]
IsT UL -RSITESI DI§ HERIMUIGT FAKOLTEST L]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLOWENSTITUSG ~ [__]
ONKOLOH ENSTITUST —3
. S S e
[ Kit bitimine kadar her tiirlii sarf ve plastik malzeme firma tarafindan saglanmalidir.
Kitler, kimerizm analizj icin Amelogenin ve STR lokuslarindan; CSF 1PO, D351358, D58818, D7S820,
KiMYASAL . D351179, D13S317, D168539, DI8S51, D21811,D281338, D198433, VWA, FGA, TH01, TPOX
OZELLIKLERi bdlgelerinden en az 11 tanesini ayirt etmelidir.
DEPOLAMA . .
SARTLARI Kit +4, Taq Polimeraz - 20
KULLANIM N Kemik ilgtnmsplanta?yon sonrasi enngﬁne—nt tazbﬁ ;kil sonrasi d6nemde kemik iligi kaynakli
YERI VE hiicrelerin alici veya verici kékenti olup olmadiklarinin arastirabilmesi igin fragman analizi ile genetik
OZELLiGI analizor cihaz: kullanilarak kimerizmin tams: yapabilmelidir,
— — .
URETIM TARIHI e
VE MIADI En az 12-18 ay olmalidsr,
AMBALAJ B -
SEKLI VE Kutu iginde ambalajit olmahdir.
MIKTARI
TIBBI . . Nakil Sonras: dénemde kemik iligi kaynakh hiicrelerin alici veya verici kokenli olup olmadiklarmin
OZELLIKLERi aragtirtlmasi icin fragman analizi yontemine dayali DNA Analizi yapmahdir.
| Tibbi cihaz kapsamma giren diritnler igin Istekilerin T.C Ilag ve Tibbi -
cihaz Ulusal Bilgi Bankas'na(TITUBB) kayith olmast ve alimi yapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB® DA Saglik Bakanhp tarafindan onayh olmas: gerekmekitedir.
1-Firma iiriinii degerlendirmeye uygun mikiarda 1{bir) kutu numune getirecek, gelen numuneler test edilecek,
gORUN_LU degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadigt takdirde ihale dist brrakilacaktir
OZELLIKLER 2-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen triinii
yenileri ile dicretsiz olarak degistirecektir.
3-Yiklenici, iiriinlerin tamamm igeren ve idarenin onayladig: bir uluslar arasi kalite kontrol programina
katihm: saglavacaktr,
IMZA - KASE IMZA-KASE IMZA -KASE
Kiitesi
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