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Yiiklenici firma HLA lokuslarimin en az dort basamakh alel tiplendirmesi i¢in NGS (Yeni

Nesil Dizileme) teknigi ile tiplendirmeye izin verebilen sistemi kurmahdir.

Yeni Nesil Dizileme kitleri icin teklif verecek firma:

I- NGS icin gereken cihaz sistemi yiiklenici firma tarafindan kurulmalidir.

2- HLA tiplendirme igin, gerekli olan HLA A,B,C,DRB1,DQB1 amplifikasyon PCR
reaktifleri, Kiitliphane olusturma reaktifleri, Adaptér index plate’i, manyetik bead
seklinde halinde olmahdir.

3- Lokus spesifik amplifikasyon asamasi long range PCR amplifikasyonu sistemine
dayal: olmahdir.

4- HLA tiplendirme icin, firma tarafindan verilecek olan software intronlarda olusacak
belirsizlikleri ¢6zebilmesi i¢in bu bslgelerinde analizini yapabilmelidir.

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

6- HLA tiplendirme icin, sistem hastaya Ozgii biitiin lokuslarm amplifikasyon sonrasi
havuzlanmasin saglayabilmelidir.

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

8- HLA tiplendirme igin, kiitiiphane olusturma ve indeksleme kitleri ayr1 ayrnt ve kit
seklinde olmadir.

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

10- HLA ftiplendirme igin, indeksleme kitleri 24, 96 veya 192 hastanin HLA
A,B,C,DRB1,DQB!1 lokuslarim indeksleyecek adapt6r ve indeksler icermelidir.

11- HLA tiplendirme i¢in, lokus amplifikasyon, kiitiiphane olusturma ve indeksleme
kitleri aym marka olmalidir.

12- HLA tiplendirme igin, firma tarafindan analiz software iicretsiz saglanmahdir ve
kitler ile aym marka olmahdir.

13- HLA tiplendirme i¢in, DNA temizleme, 6lgme, sekanslama reaktifleri ve cihazlan
sistemi kuran firma iicretsiz saglamalidir.

14- Kurulacak olan software firma tarafindan saglanacak ve laboratuvar icerisinde lokal
bir server tizerinde bulunmahdyr, biitiin analizleri bu server iizerinden yapabilmelidir,
Higbir sekilde datalar analiz igin laboratuvar digindaki bir server ve software’e bagh
olmamalidir.

15- Kurulacak olan sistemdeki herhangi bir ariza durumunda 24 saat icinde sorun

¢oziilmeli, ¢Oziilemedigi durumda cihaz degisimi yapilmali ya da EFI veya ASHI

akredite bir laboratuvarda Srekler ¢calisitimalidir.

Elde edilen dizilerin HILLA veri bankasindaki veriler ile karsilastirilarak sonuca

ulagilmasim: saglayacak giincel olan ve yeni alelleri taniyacak, HLA Nomenklatiiriinde

olan degisikliklere gore yilda en az 2 kere giincellenen bir yazihim programu
saglanmahdir

17- Sekans Bazh Tiplendirme sisteminde kullamilacak Cihaz bir calismada, 24 saatte en
az single read olarak 8 000 000 (Sekiz Milyon) okumaya kadar, Paired End olarak 16
000 000 (Onalt: Milyon) okumaya kadar yapmahdir.

18- Cihaz bir caliymada 24 saat igerisinde en az 2x150 bp okumada filtreyi gegen 7,5 GB
veri verebilmelidir

FiZiKSEL
OZELLIKLERI
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19- Cihazda kullamlacak reaktifler hazir kartu§lar halinde bulunmahdir. Calisma sonrast |

otomatik olarak yikama iglemini baglatacak kimyasallan da icerisinde
bulundurmalidar.

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

21- Homopolimerik bolgelerde sistem hicbir sekilde homopolimer hatasi vermemelidir.

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

23- Yiiriitme sonrasmnda elde edilen ham veriler otomatik olarak, cihazin kendi iizerindeki
mevcut bilgisayar ve yazilimlan yoluyla fastq, bam ve vcf formatlarinda direk cihaz
iizerinden almabilmelidir. Istenildiginde, yiiriitme bulut iizerinden online olarak takip
edilebilmeli ve datalar bulut iizerinden alinabilmelidir.

24- Yeni Nesil Dizileme sistemi i¢in gerekli cihaz sarfi ve var olan kitler bitene kadar
gerekli tiim sarf, plastik ve kimyasal malzemeler firma tarafindan iicretsiz
saglanmalidir. Kitler ile birlikte, en az 14 &mek izole edebilen otomatik DNA
izolasyon cihazi, PCR amplifikasyonu, artiklardan arindirma, elekiroforez ve
deteksiyon igin gerekli tiim sarf malzemeleri ve 800 adet DNA Izolasyon kiti
istenmektedir.

25-

NGS kit 6zellikleri; HLA tiplendirme igin ,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
HLA Cdeexon 1,2,3,4,5,6,7,8

TARIHI VE
MIADI

KIMYASAL
OZELLIKLER} HLA DRBI1 de exon 1,2,3,4,5,6
HLA DQBI de exon 1,2,34,5,6
HLA DPB1 de exon 1,2,3,4,5 arast ve bu exonlarm arasinda kalan intron
bolgeleri ile beraber ¢ogaltabilmelidir.Bunlarin tiimii CE, IVD belgeli olmalidir.
DEPOLAMA o
SARTLARI -20°C
gllglllﬁl_‘ANIlV[ VE Kemik iligi transplantasyonu igin hazirlanan hastalar ve donérleri igin yiiksek
OZELLIGI ¢oziiniirlikklii HLA doku tiplendirmesi DNA dizi analizi yontemi ile yapiimalhidir.
URETIM

Teklif edilecek iiriinlerin miadi en az 12 ay olmalidir. Miadi dolan kitler firma
tarafindan yenisi ile degistirilmelidir.

Malzeme ve sarflarm teslimat1 partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda idarenin |

Dip. Tes. No: 86525
: m fim Daly

@5‘\", o

Yt

;‘EIS(IiIiMAT cekecegi resmi siparisten sonra en ge¢ 20 takvim giinii icerisinde Kit-Kimyasal Ambar1
Deposuna teslim edilecektir.

AMBALAJ

SEKLI VE | Kutu iginde ambalajh olmalidir.

MIKTARI B _

TIBBI ) _ | HLA doku tiplerinin DNA dizi analizi yontemi ile yitksek ¢oziiniirliikte saptanmasi

OZELLIKLERI | Yiiklenici firma boliimiimiizii uluslar aras: bir kalite kontrol programina dahil etmelidir.
Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saglik Bakanhigi’nin

ZORUNLU belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) yada (98/79/EEC) kapsammndaki iiriinler ise

OZELLIKLER | T.C.Saglik Bakanhg: tarafindan onaylanms Ulusal Bilgi Bankast (UBB) koduna, istekli

S ﬂgmna teklif ettifi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmms firma tanimlayici koda
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sahip olmalidir. Teklif edilen iiriinler bu kapsami disinda ise kapsam dis1 beyam ihale |
evraklartyla birlikte Thale Komisyonuna sunulacaktir.

1-Firma iriinii degerlendirmek icin lkutu numuneyi ihale sonrasi 3 ig giinii igerisinde
ilgili Doku Tipleme Laboratuvarna teslim edecek, gelen numuneler kuruma kuracagimi
taahhiit ettifi cihazla test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore
ihale karara baglanacaktir.

2-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

3- Test sayilart hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate almacaktir.
Test caligmasi sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiflik vb. nedenlerden dolay1
tiiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.

4- Numune alinmasi, Test caligmasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan tiim sarf
ve kirtasiye malzemeleri (Ornek tilpleri, Steril ekiivyon, Kan tiipleri, kan alma igneleri,
A4 kagids, toner vb.) toplam ihale tutarindan payina diisen kadan firma tarafindan
kargilanacaktir, ‘
3- Testlerin ¢aligmas: icin hastane demirbagina kayith cihazlar kullamldig taktirde firma
bu cihazlarn aksaksiz galigmas igin gerekli bakimlarm yaptirmak zorundadir

6- Bu ftestler grup olarak degerlendirilecektir. Firma tiim kalemlere teklif vermek
zorundadir.

7- Doku Tipleme Laboratuvarlar: standardizasyonu kapsammda gerekli olan goz yikama
soliisyonu (2 adet), dokiintii sacmti kiti (1 adet) ve 4 personel icin kisisel koruyucu
ekipman vb. malzemeler saglanmahdir.

8- Yiiklenici, Buzdolab: ve derin dondurucu cihazlarmin uzaktan takip sistemi ile istlarin
kontrolleri i¢in bir program olusturulmas: saglamahdar.

9-Yurtdis: kalite kontrol programu i¢in kullanilacak 10 adet kit ve sarflart firma tarafindan

iicretsiz kargilanacaktir.
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I TU60005070095 HLA-A SSO PCR KITI B
. 1U60005070698 HLA-B SSO PCR KiTi
MALZEMENIN 1U60005070103 HLA-C SSO PCR KITi
1U60005070114 HLA-DR SSO PCRKIiTi
3 1066005070107 HLA—]_)Q SSO PCRKITI
EiZiKSEL ] Yiklenici, HLA doku tiplendirme igin Istanbul Tip Fakiiltesi DTL’na 1 adet Floroanalyser
OZELLIKLERI (lummex) tabanh veya multipleks sistem tabanh cihazi kurmalidir.
. PCR S80 kitleri laboratuvarda kullanilan manuel yapilan DNA izolasyon yontemi ile elde edilen
ol'(%;‘fﬁisﬁf’nm DNA’ya uygulanabilir olmalidr.
En son giincellenmis olan HLA alelleri PCR SSO kitlerinde meveut olmahidir.
DEPOLAMA
SARTLARI +4,-20 C depolanmalidir.
KULLANIM Bobrek, karaciger ve kemik iligi nakillerine hazrlanan hasta ve verici adaylarmin doku grubu
o luklarimi degerlendirmek amagh yapiimaktad
OZELLICE uygunluklarm degerlendirmek amach yap Ir.
Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim tarihinden itibaren en az 6
URETIM TARING | ay miyadh olacaktr.
VE MIADI Son kuflanim tarihi yaklagan iirtinler firmaya Snceden haber verilmek kaydiyla 3 ay oncesinden
deretsiz degistirilmelidir, _
) Malzeme ve sarflarn teslimats partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda idarenin
;‘IIT:JEEMAT ¢ekecei resmi siparigten sonra en geg 20 takvim giinii icerisinde Kit-Kimyasal Ambar1
Deposuna teslim edilecektir.
PCR-SSO kitleri i¢in standardize ve optimize edilmis tiim soliisyonlar kit ile birlikte kutu icinde
ambalajlanmalidir.
Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
Tum kitler ayn1 marka olmahdir.
Orijinal ambalaji Uizerinde firetici firma adi, lot numaras), iiretim ve / veya son kullanma tarihi,
AMBALAJ sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj icerigi yazih olacaktir.
SEKLI VE . . o
MIKTARI Darbeli ve agilmig ambalajlar kesinlikle alinmayacaktir.
Ambalajlarmn ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalajt acilms, kirik,
catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenist ile degrigtirilecektir.
Uzun kullanma siirecinde ambalaji agidiginda kirik, sterilizasyonu ve goriiniimii bozulmug
malzeme iade edilecekdir.
. Dugitk ve/veya orta rezolisyonlu HLA-A,B,CDR,DQ kitlerinde test esasi, Sekans Spesifik
(T)IZBEIZ;II,LH(LERI Oligonitkleotidlerin bagh bulundugu mikrosferlere amplikon hibridizasyonuna dayali olmalidir.

Kitler tek caliymada, HLA —~A, HLA-B ve HLA-C lokuslan igin en az exon 2,3 ve HLA-DRB1 ve
HLA-DQB1 lokuslari igin en az Exon 2'yi degerlendirebilmelidir.
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ZORUNLU
OZELLIKLER

Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar, T.C.Saglk Bakanhgi’nin |
belirledigi (93/42/EEC), (90/385/EEC) yada (98/79/EEC) kapsamundaki iiriinler ise T.C.Saglik
Bakanh tarafindan onaylanmus Ulusal Bilgi Bankas: (UBB) koduna istekli firma teklif ettigi
malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis firma tanimlayic: koda sahip olmalidir. Teklif
edilen @Griinler bu kapsam diginda ise kapsam dist beyam ihale evraklanyla birlikte Ihale
Komisyonuna sunulacaktir.

Test sayilari hesaplaniken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate ahmacaktir. Test
calismas: sirasmnda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiflik, Sistem kaynakh tekrarlar vb.
nedenlerden dolay: titketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.

Numune alinmasi, Test ¢cahsmas: ve hastaya sonug verilmesi i¢in gerekli olan asagidaki sarf ve
kartasive malzemeleri test bagina belirtilen miktar kadar hesaplanarak firma tarafindan ticretsiz
karsilanacaktir. Verilecek olan sarf ve Kirtasiye malzemeleri Laboratuvar Sorumlusunun
onayladify marka olmahdir.

Yiiklenici firma 1 adet otomatik hibridizasyon cihazi, 1 adet thermal cycler, istekte bulunulan
kitlerin uygun 1s1da muhafaza edilebilecegi 2 adet buzdolabi ve/veya derin dondurucu, 1 adet 8
kanall 20-200ul pipet, 1 adet 8 kanalli 10ul pipet, 1’er adet 10 pl, 100 pl, 200 pi, 1000 pl'lik
pipet, 1 adet spin vortex, 1 adet bilgisayar, 2 adet yazici (raporlama ve degerlendirme igin), 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), Tikkenmez kalem (1 kutu), Textliner Kalem-Renkli
(10 adet), klastor (25 adet), seffaf gomlek (200 adet), aliiminyum folyo (100 metre), drnegin
alacag1 ve saklanacagi EDTA’h titp (2500 adet), 8°1i strip tiip (750 adet), 1000 pl steril pipet
uglar (2880 adet), 200 ul steril pipet uglar: (2880 adet), 100 ul steril pipet uclart (2880 adet),
10 pl steril pipet uglar (10 000 adet), 2 ml cryo tiip (2500 adet), steril ekivyon cubuk (test
sayist kadar), DNA saklama kutusu (50 adet)

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

Kitler ile uyumlu sofiware programi, (Software Programi, yeni allellerin bulunmasiyla belirli
arabiklarla giincellenmelidir)

Teslim edilen toplam SSO kit miktarma ek olarak bu miktarin %2’si kadar HLA SSP kiti (Tag
polimeraz (Her bir reaksiyon igin en az 0.2 pl Taq Polimeraz kullaniimaktadir) vermelidir.
Yiiklenici firma 96 test kontaminasyon kiti saglamalidir.

Test kullamm kitapgiginda belirtilen test ¢caligmas: igin gerekli ama kit ile saglanmayan ek
sarflar test sayismm % 10 fazlas1 kadar temin edilmelidir.

Test kayb: ve tekrarlar icin yukaridaki belirtilen miktarda malzemeler ayrica verilmelidir.

Test gahgmasi i¢in kullanilan cihazlarin sarflan (cihaza 6rnek yiiklenmesi ve test ¢aligmasi igin
gerekli olan) ayrica iicretsiz verilmelidir.

Doku Tipleme Laboratuvarlan standardizasyonu kapsaminda gerekli olan gbz yikama
soliisyonu (2 adet), dokiintii sagmt: kiti (1 adet), 4 personel i¢in kigisel koruyucu ekipman vb.
malzemeler saglanmahdir.

Yiiklenici, baliimiin diizenledigi “BEPT” kalite kontrol programinin organizasyon iicretlerini
karsilamahdrr. Kalite kontrol programinda kullamlan 20 adet A,B,C,DR,DQ SSO kitini temin
etmelidir.

Yiikienici, boliimiin dahil olduu uluslararas: kalite programimn Gicretini karsilamahduwr. Kalite
kontrol programinda kultanilan 10 adet A,B,C,DR,DQ SSP kitini temin etmelidir.

Yiiklenici, Buzdolabi ve derin dondurucu cihazlarimn uzaktan takip sistemi ile 1silarm
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kontrolleri icin bir program olusturulmas: saglamalidir. R [
Yiiklenici firma; ambalaji acildifinda, kullamima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu tespit
edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistimelidir.

Yiiklenici firma bu ihaleyle alinan Griinlerin bitimine kadar cihazlar ve ekipmanlari
laboratuvarda tutacak ve bu stire icinde olusabilecek arizalarda iicretsiz teknik servis ve yedek
parca vermelidir. Yiiklenici firma idareden bu iglemler i¢in ek bir ficret talep etmemelidir.
Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparisine istinaden belirtilen yere en geg 20 takvim giinii
icerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi asan her giin igin yiklenici firmaya siparig tutan
iizerinden % 1 oraninda ceza uygulanacaktir.

Teknik sorunlarla ilgili damgma kesintisiz 24 saat saglanmahdir. Cihazlarla ilgili sorunlart
gidermek fizere en geg 6 saat iginde ulasiimali, sorun giderilemezse en ge¢ 24 saat icerisinde
yedek bir cihaz saglanmahdir. Kitleri teklif eden firma cihazda olusabilecek arizalan en geg 15
giin icerisinde giderecegini, sayet gideremiyorsa ornekler EFI veya ASHI den akredite bir
laboratuarda calistrmalidir. Bu siireg igerisinde ¢alisilamayan hasta 6rnekleri laboratuvar
sorumlusunun onayladigi bir sistemde galisilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina
aktarilabilmesi icin gereken laboratuvardaki bilgi/iletisim sistemine baglantis1 firma tarafindan
ticretsiz olarak saglanmalidir. Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya
cihaz degisimi yapilmadigh takdirde sézlesme bedeli iizerinden gimlitk %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktir

Bu ihale kapsaminda birime kurulacak olan cihazlarn herhangi birinde aym anzanm aym
cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile
degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben 1 ay iginde cihaz degistiriimedigi
takdirde sozlesme bedeli fizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

Kurulan cihazlanin yerinin degigtiritmesi gerektiginde, yiiklenici firma Idarenin talebi
dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is giinii i¢inde tagima islemini, tim kalibrasyon ve
validasyon islemlerini ficretsiz olarak yapacaktir. Idarenin talebini takiben 15 is giinii icinde
cihazin yeri degistirilmedigi takdirde sozlesme bedeli iizerinden giinlitk %0,1 oraminda ceza
uygulanacaktir.

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

Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin istanbul Universitesi Cevre Yonetim biriminin
onayladig1 akredite bir laboratuvarda atik analizi yapilmali ve raporlanmahdir. Bu analizlerin
ticreti yitklenici tarafindan kargilanacaktir. Analiz sonuglann Laboratuvar Sorumlularina teslim
edilmelidir. Analiz sonuclarma gére atiklarm bertaraf edilmesi i¢in gerekli olan atik biriktirme
kaplan, ekipman, malzemeler vb. yiiklenici tarafindan ficretsiz saglanmahdir.

Yiikienici, iiriinlerin tamamm iceren ve idarenin onayladifi bir Uluslararas: kalite kontrol
programina katilimi saglayacaktir. Saglanacak olan uluslararas: kalite kontrol programinda
ornekler 6 aylik ya da yilhk paketler halinde gelmeli (en az 2 ya da 4 paket), paketler iginde l
¢ahsilacak oOmeklerden yeterli miktarda bulunmahdir. Cihaz kurolumu yapilan her bir
Laboratuvar kalite kontrol programina ayr1 ayr kayit edilecektir. Calisilan érneklerin sonuglar
yurt dist merkeze gonderilmeli her sonug icin bir rapor ve donem sonunda genel rapor
almmahdir.

Test caligmas1 icin demirbaga ait cihazlan kullanmasi durumunda (santrifiij, buzdolab,
otomatik pipet vb.) Yiklenici firma/firmalar cihazlarin aksaksiz ¢ahgmas: igin gerekli tiim |

pAjim
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bakim ve kalibrasyonlan ticretsiz yaptiracaktir.

* Yiiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem i¢cin laboratuvar yoneticisinin istegi
dogrultusunda gerekli ¢alisma alanlarmin diizenlenmesi ve alt yapt degisikligini iicretsiz olarak
kargilayacaktir.

* Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi icin kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan
kalibrasyen sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini ihale sonras: Laboratuvar
sorumlusuna teslim edecektir.

* Yiklenici firma/firmalar cihaz1 kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede egitim
saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir. Egitim verilecek eleman sayismin
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi kurum tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir.
Egitim sonunda kullanicilara sertifika verilecektir. Egitim esnasmnda kullamlan kit malzemesi
yiiklenici firma/firmalar tarafindan karsilanacaktr.

* Birimin talebi dogrultusunda demostrasyon ¢ahsmasi istenebilecektir. Demostrasyon talep
edilmesi halinde ihale tarihinden itibaren 10 giin icerisinde istekli Istanbul Tip Fakiiltesi, Doku
Tiplendirme Laboratuvarmda demostrasyon ¢aligmasi sistemlerini kurmahdir. Demostrasyon
calismast esnasmda kullamilacak olan tim kit ve sarf malzemeler firma tarafindan iicretsiz
kargilanacaktyr. Thale demostrasyon sonucuna gore karara baglanacaktir.

* HLA-A SSO PCR KIT], HLA-B $SO 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 iMZA - KASE
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|

I ' TU60005020037: HLA SINIF I ANTIKOR TARAMA

1U60005020039: HLA SINIF II ANTIKOR TARAMA

1U60005020036: HLA SINIF I ANTIiKOR TANIMLAMA

MALZEMENIN | TU60005020038: HLA SINIF II ANTiKOR TANIMLAMA

ADI 1U60005330001:HLA TEK ANTIJENE SPESIFiK (SAB) SINIF 1
ANTIKOR TANIMLAMA
1U60005330002:HLA TEK ANTIJENE SPESIFIK (SAB) SINIF 1I
ANTIKOR TANIMLAMA

FiZiKSEL Anti-HLA antikor tarama ve tanimlanmasinda kullamlacak tiim kitler ayn: marka
OZELLIKLERi olmalidir.

Florometrik testlerin kitlerinde kontrol serumlar ve testlerin yaptlmas: ig:in-gerekli diger
tiim soliisyonlar bulunmalidir.

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

Florometrik yontemle caligan kitlerde simf I ve simf II anti-HLA tamimlama/SAB testi
i¢in sadece 1’er veya istege bagli olarak 1 kuyu kullanilmalidir. Tarama testlerinde tek
KiMYASAL seferde 1 ila 94-96 ek calisilabilmelidir.

OZELLIKLERI | Florometrik yontemde testlerin degerlendirilmesinde sonuclarin ve pozitif reaksiyonlarin
analizi giivenilirlik agisindan gozle yapilmamalidir. Degerlendirme programinda testleri
sonuglandirma agamasinda kesim degerleri kullanic: tarafindan degistirilebilir olmalidur.
Florometrik kitlerinde en son giincellenmis HLA allelleri bulunmali ve tarama,
tammlama/SAB testlerinin degerlendirilmesi i¢in kullamilan yazhm diizenli olarak
giincellenmelidir.

En son giincellenmis olan HLA allelleri bu kitlerle giincellestirilmis olmalhdir

DEPOLAMA 0 /_2 0% /_R N0

SARTLARI +4°C/-20°C/-80°C

KULLANIM Solid organ nakline hazirlanan hastalarm smif I ve siuf I anti-HLA antikorlarinm olup

YERI .. VE | olmadigim (tarama testleri), varsa bunlarin hangi HLA antijenine karst geligtigini
_OZELLIGI (tammlama/SAB testleri) tespit etmek amaciyla kulianilir.

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

URETIM itibaren en az 6 ay miyadh olacaktir.

T 1 VE Son kullanim tarihi yaklasan iirinler firmaya Gnceden haber verilmek kaydiyla 3 ay

MiADI
oncesinden iicretsiz degistirilmelidir.
. Malzeme ve sarflarin teslimat partiler halinde 1lg111 birimin lstegl dogrultusunda |
;‘E}S{II:IiMAT idarenin cekecegi resmi siparisten sonra en geg 20 takvim giinii icerisinde Kit-Kimyasal

~ Ambarn Deposuna teslim edilecektir. _ B
Tiim kitler testte kullamlmaya hazir sekilde ambalajlanmis olmahdir
AMBALAJ Orijinal ambalaji tizerinde firetici firma adi, lot numarasi, iiretim ve / veya son

I%:EI%E&RI b kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj icerigi yazih olacaktir. ~
B Darbeli ve acilms ambalajlar kesinlikle abnmayacaktir. '
Dy I - — (4
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| Ambalajlarin ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaji |
acilmug, Jark, catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile
degistirilecektir.

Uzun kullanma siirecinde ambalaji acildigimda kirik, sterilizasyonu ve gériiniimii
bozulmus malzeme iade edilecektir.

Kitler insan serumundaki anti-HLA smif I ve siuf I IgG tipi antikorlarm, HLA

TIBBi antijenleri ile kaplanms mikrokiirecikler vasitastyla floroanalizor cihazi kullanarak
OZELLIKLERI | florometrik yontem ile tarama ve tanimlamasimm/SAB yapilmasma uygun sekilde
tasarlanmis olmalidir.

> Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saglik
Bakanh@i'nin belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) ya da  (98/79/EEC)
kapsamindaki firiinler ise T.C.Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmis Ulusal
Bilgi Bankasi (UBB) koduna, istekli firma teklif ettifi malzemeye ait Ulusal Bilgi
Bankasmdan almms firma tammlayici koda sahip olmahdir. Teklif edilen iiriinler
bu kapsam disinda ise kapsam disi beyam ihale evraklariyla birlikte [hale
Komisyonuna sunulacaktir.

> Test sayilan hesaplamirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate
almacaktir. Test caligmas: sirasmnda kalibrasyon, Kontrol, Yalanc: pozitiflik,
Sistern kaynakh tekrarlar vb. nedenlerden dolay: tiiketilen testler firma tarafindan
karsilanacaktir.

»  *Florometrik yontem Kkitlerini temin edecek olan firma, test galismas: sirasinda

kontrol yalanci poxzitiflik vb. nedenlerden dolay: tiiketilen testler icin talep edilen

antit HLA antikor tarama ve tammlama test sayilarina ek olarak %10 anti HLA

tarama, %10 anti HLA Smif I Tamimlama ve %10 anti HLA Smuf I Tanimlama

kiti vermelidir.

Numune ahinmasi, Test galigmas: ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan

asagidaki sarf ve kurtasiye malzemeleri test bagina belirtilen miktar kadar

hesaplanarak firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktir. Verilecek olan sarf ve

Kirtasiye malzemeleri Laboratuvar Sorumlusunun onayladii marka olmahdir.

ZORUNLU »
OZELLIKLER

Yiiklenici, Istanbul Tip Fakiiltesi icin;

»  Anti-HLA antikor tarama ve tammlama icin 1 adet multipleks sistem tabanli cihaz
Istanbul T1p Fakiiltesi DTL laboratuarina kurulmalidir.

»  Florometrik analiz sistemini kuran yiiklenici, laboratuara 1 adet rotator, 8 kanalli
200 pl’lik pipet (1 adet), 0-20pl, 10-100p1, 100-1000p1 otomatik pipet (1’er adet), '
1 adet mikrosantrifiij (2 m1’lik ependorf mikrosantrifiijiin kuyucuklarina rahatlikla
koyulup-gikartilabilmelidir), 1 adet vorteks, 1 adet sonikator, 1 adet vakumlu plak
yikayicisi, bir adet buzdolabi, -20C’lik bir adet derin dondurucu, klima ve
bilgisayar sistemi (yazic1, ekran ve 5 adet orijinal kartus dahil) ile tarama ve
tammlama testlerinin degerlendirmesinin yapilmas: i¢in bir yazilm kurmalidir.
Tiim bu sistemler laboratuvara cahsiyor olarak kurulmali ve teslim edilmeli
gerekli egitim ve bakimlar firma tarafindan saglanmalidar.

- i ko - i P —
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> A4 kagidi (20 paket), scotch bant (10 adet), cam kalemi-S, mavi ve siyah
(5 adet), Klasor (20 adet), seffaf gomlek (1000 adet), telli dosya (20 adet),
Omegin almacag: ve saklanacaf: sari kapakli kuru tiip (test sayis1 kadar),
1000 ul steril pipet uclan (test sayismn 2 kati1), 200 pl steril pipet uglart
(test sayisimn 6 katr), 100 pl steril pipet uglar (test sayisinmn 2 kati), 10 pl
steril pipet uglar (test sayisimn 3 katt), 2 ml tiip (test sayisinm 2 kat1), 0.5
ml tiip (test sayis1 kadar), 0.4 m! tiip (test sayist kadar), Distile su (5 It), 15
ml steril tiip (500 adet), 50 ml steril tiip (100 adet), 96’k plate (test
sayisina uygun), seal (test sayisma uygun), 72°lik terasaki plak (1000 adet),
100 gozlii plastik mikrosantrifiij saklama kutusu (40 adet), Lamel 76x51
mm (1 kutu)

» Test kullamm kitapgiginda belirtilen test galismas: igin gerekli ama kit ile
saglanmayan ek sarflar test sayisinin % 10 fazlasi kadar temin edilecektir.

»> Test kaybi ve tekrarlar i¢in yukaridaki belirtilen miktarda malzemeler ayrica
yerilecektir.

»  Test cahgmast i¢in kullamlan cihazlarm sarflan (cihaza 6rnek yitklenmesi ve test
galigmasn i¢in gerekli olan) ayrica iicretsiz verilecektir.

> Doku Tipleme Laboratuvarlar: standardizasyonu kapsamunda gerekli olan goz
yikama soliisyonu (1 adet), dokiintii sagintt kiti (1 adet), 4 personel igin klslsel

koruyucu ekipman vb. malzemeler saglanmahdir.
»  Yiiklenici firma boliimiimiizii uluslararasi bir kalite kontrol programma (lenfosﬁ

cross-match ve anti-HLA antikor tespiti ile ilgili) dahil etmeli ve sonuglarm
gonderilip raporlarin alinmaspu temin etmelidir.

» Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

» Yiklenici firma bu ihaleyle alinan iriinlerin bitimine kadar cihazlar ve
ekipmanlar: laboratuvarda tutacak ve bu siire iginde olusabilecek arizalarda
iicretsiz teknik servis ve yedek parga verecektir. Yiiklenici firma idareden bu
iglemler igin ek bir iicret 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 tutar: lizerinden % 1 oranmda ceza uygulanacaktir.

»  Teknik sorunlarla ilgili danigma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.

» Cihazlarla ilgili sorunlari gidermek fizere en ge¢ 6 saat icinde ulagilmali, sorun
giderilemezse en geg 24 saat igerisinde yedek bir cihaz saglanmalidir. Anizaya
belirtilen  siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi
yapumadig takdirde sozlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1 oraminda ceza
uygulanacaktir. Kitleri teklif eden firma cihazda olusabilecek arizalari en geg 15
giin igerisinde gldereceglm sayet gideremiyorsa Srnekler EFI veya ASHI den
akredite bir laboratuarda ¢ahstirmalidir. Bu siire¢ icerisinde gahisilamayan hasta
omekleri laboratuvar sorumlusunun onayladlgl bir sistemde cahisilacak ve
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| verilerin dogrﬁdan laboratuvar Bfogrélmna aktarilabilmesi igin gereken—‘ |

' taboratuvardaki bilgi/iletisim sistemine baglantis1 firma tarafindan iicretsiz olarak ‘

‘ saglanmalidir. Bu siire 20 ig giiniinii asmamahdir.

» Bu ihale kapsammda birime kurulacak olan cihazlarin herhangi birinde aym

' anzanin ayni 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 giinlitk %0,1
oranmda ceza uygulanacaktir.

» Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma Idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is giinii icinde tasima islemini,
tiim kalibrasyon ve validasyon islemlerini ticretsiz olarak yapacaktir. idarenin
talebini takiben 15 is giinii icinde cihazin yeri degistirilmedigi takdirde sozlesme
bedeli iizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

»  Yiklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, Laboratuvarda kullamlan Bilgi
Islem Sistemine baglantis1 esnasinda gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazic1 ve
sarf malzemeleri (Data Kablosu, RS 232 komport vb.) iicretsiz verecektir. Bilgi
iglem baglantisi kurum tarafindan yapilacaktir.

»  Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarm Istanbul Universitesi Cevre Yonetim
biriminin onayladigs akredite bir laboratuvarda atik analizi yapilmali ve
raporlanmalidir. Bu analizlerin iicreti yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Analiz
sonuclan Laboratuvar Sorumlularmna teslim edilmelidir. Analiz sonuglarma gore
atiklarin bertaraf edilmesi icin gerekli olan atik biriktirme kaplari, ekipman,
malzemeler vb. yiiklenici tarafindan licretsiz saglanmahdir.

> Yiiklenici, iiriinlerin tamamini igeren ve idarenin onayladig1 bir Uluslararasi kalite |
kontrol programma katilim: saglayacaktir. Saglanacak olan uluslararast Kalite
kontrol programinda drnekler 6 aylik ya da yilhik paketler halinde gelmeli (en az 2
ya da 4 paket), paketler iginde cahgilacak o6rneklerden yeterli miktarda
bulunmalidr. Cihaz kurulumu yapilan her bir Laboratuvar kalite kontrol
programma ayr1 ayn kayst edilecektir. Calisilan 6rneklerin sonuglan yurt dis:
merkeze génderilmeli her sonug igin bir rapor ve ddnem sonunda genel rapor
almmahdir.

> Test ¢aligmasi i¢in demirbasa ait cihazlar1 kullanmast durumunda (santrifiyj,
buzdolabs, otomatik pipet vb.) Yiiklenici firma/firmalar cihazlarin aksaksiz
cahsmas: i¢in gerekli tiim bakim ve kalibrasyonlar: iicretsiz yaptiracaktir.

» Yiiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem igin laboratuvar
yOneticisinin istegi dogrultusunda gerekli calisma alanlarimin diizenlenmesi ve alt
vap1 degisikligini ficretsiz olarak kargilayacaktir.

» Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz
kuruluy tarafindan kalibrasyon sertifikasmni, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini ihale sonrasi Laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

» Yiiklenici firma/firmalar cihaz kullanacak personele cihazi kullanabilecek

|  seviyede efitim saflayacak, gerck duyulduBunda egitimler tekrarlanacaktir.
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Egitim verilecek eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterlilizi
kurum tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara
sertifika verilecektir. Egitim esnasmda kullamlan kit malzemesi yiiklenici
firma/firmalar tarafindan karsilanacaktir.

Birimin talebi dogrultusunda demostrasyon calismast istenebilecektir. Istekli ihale
sonrast ilk 3 (iig) is giinii icerisinde iiriinii degerlendirmeyle ilgili Iaboratuvara en
az 5 test miktarda numune getirecek, kendine ait cihazda bu iiriinleri calisacak,
gelen numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore
uygun olmadig: takdirde ihale dis1 birakilacaktir.

HLA Smmf I Antikor Tarama, HLA Simif I Antikor Tarama, HLA Sinif I Antikor
Tanimlama, HLA Sinif II Antikor Tanmimlama ve HLA Tek Antijene Spesifik
(SAB) Smuf I, HLA Tek Antijene Spesifik (SAB) Sumf II kit kalemleri grup
iginde degerlendirilecektir.

iMZA - KASE
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MALZEMENIN
ADI

KIMERIZM TAYINI-AMPLFY PCR-STR

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

Sistem kemik iligi transplantasyon sonras: engrafment takibi ve nakil sonrast dénemde kemik iligi kaynakh
hiicrelerin ahict veya verici kokenli olup olmadiklarinin aragtirabilmesi igin fragman analizi ile genetik
analizor cihazi kutlanilarak kimerizmin tamsi yapabilmelidir.

Kitler manuel yontemlerle calismamalidir. Kit tam olarak otomatik sekans sistemiyle ¢alismahdir. Kitin
¢ahigmasiyla uyumlu olan bir adet 8 kanalli genetik analizator cihazi firma tarafindan laboratuara
kurulmalidsr.

KITLER iLE BIRLIKTE VERILECEK CiHAZ VE SARF MALZEME

Sistemle birlikte asagida ozellikleri yazihi dizi analizi cihaz: saglanmahdur.

Otomatik DNA dizi analizi cihazn DNA molekilllerini yiiksek ¢oziniirltikte ayirabilen bir cihaz
olmalidsr.

Sistemn tiim DNA elektroforez uygulamalarm bilgisayar kontrollii olarak otomatik yapabilmelidir.
Sistemde kullanilan jel 6z¢l bir polimer (agaroz ya da poliakrilamid) olmalidir. Bu polimeraz kapilere
otomatik olarak elektrokinetik enjekte edilmelidir ve drnek analizi kapiler iginde yapilabilmelidir.
Sistemin Srnek yuklemesx otomatik olarak ve bilgisayar kontroliiyle yaptimah ve érnek yiikleme sartlart
degisik calismalar icin ayarlanabilmelidir.

Sistemde DNA 6l¢iimii, miktar tayini ve dizi analizi aym anda yapilabilmelidir.

Sistem tek mavi argon lazer kullanmait ve kullanicilarm lazer tehlikesinden korunmas: igin emmniyet
sistemleri ile donatilmis olmahdir.

Sistem 1s1 siiresi ve voltaj: bilgisayar kontrollii olmalidir.

Otomatik DNA dizi analiz cihazs Srnekleri yitklemeden dnce otomatik 6rnek naturasyonu
yapabilmelidir.

Otomatik DNA dizi analiz cihazi 48 yada 96 6mnegi ard arda analiz edebilmelidir.
Otomatik DNA dizi analiz cthaz jeli atik kutusuna otomatik olarak atabilmelidir

Otomatik DNA dizi analiz cihaz Srnek yiiklemeden 6nce polimeri sisteme otomatik olarak
yilkleyebilmelidir.

Otomatik DNA dizi analiz cihazmda analiz sirasindaki ham veriler gergek zaman tabanh (real time)
olarak iglenmelidir.

Otomatik DNA dizi analiz cthazi Word uyumtu bilgisayar ile Microsoft Windows NT tabanh bir
programia calismalt ve verilen herhangi bir siiriicii ya da network baglantisina aktanitabilmelidir.

Sistem DNA bilgi toplama sartlarim: her an kontrol edebilmeli ve bu sartlarda uygunsuzluk olusmasi
halinde, otomatik olarak kullaniciy: ikaz etmelidir.

Sistemde kullamlan polimeraz 10 kb’a kadar olan fragmanlani saptayabilmeli ve 1-baz rezoliisyonu

gerektiren dizileri aywrmalidir,

Yiiklenici firma tirlinle uyumlu en son teknolojiye sahip cihazi vermeli ve cihazin bakim ve onarimim
yapmalidir.

Yitklenici firma bu alinan Giriinlerin bitimine kadar cihazlarinin laboratuvarda kalmasim saglayacak ve bu siire
i¢inde olugabilecek anzalarda Geretsiz teknik servis ve yedek parga verecektir.

Laboratuvarda sistemlerin kurulacag oda yiiklenici firma tarafindan kendi  cihazlarinin cabsabilecegi
uygun kosullara getirilmelidir.

Istekli firma cihaz ile ilgili her tirrlii teknik dokiimanm ihale komisyonuna verecektir,

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

Test sayilart hastaya verilen hizmet baz almarak hesaplanacagindan tiim testler igin sarf malzeme miktarmm
belirlenmesi rapor edilen test sayisina gére olmahdir,

Cihazda herhangi bir aniza meydana geldigi takdirde artzay: firmaya bildirdikten sonra aym: giin iginde

cihaz tamir edilmelidir. Cihazin arizasi 24 saati agarsa yeni bir cihaz petirilecek veya bagvuran hastalar
idarenin belirleyecegi bir EFI veya ASHI den akredite laboratuvara gonderilip ticretleri ytiklenici firma
tarafindan &denecektir.
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ISTANBUL TIP FAKULTESI
'E.C.. CERRAHPASA TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI 1S HE LG PAKOLTES!
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLOJI ENSTITOSt
ONKOLOJi ENSTITUST

1
—
-
—
1

Kit bitimine kadar her tiirlii sarf ve plastik malzeme firma tarafindan saglanmalidur.

Kitler, kimerizm analizi i¢in Amelogenin ve STR lokuslanindan; CSF1PO, D381358, D5S818, D78820,

Fakiftesl
10. \s\anblg'\"v aK\K G\N
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IgiMYA_SAL . D38S1179, D138317, D168539, D18S51, D21511,D2S1338, D19S433, vWA, FGA, THO1, TPOX
OZELLIKLER}Y bolgelerinden en az 11 tanesini ayirt etmelidir.
DEPOLAMA 3 )
SARTLARI Kit +4, Taq Polimeraz - 20
KULLANIM Kemik iligi transplantasyon sonrasi engrafinent takibi ve nakil sonras: donemde kemik iligi kaynaki
YERI VE hiicrelerin alict veya verici kokenti olup olmadiklarinm aragtirabilmesi igin fragman analizi ile genetik
OZELLIGI analizor cihaz: kullamlarak kimerizmin tams: yapabilmelidir.
URETIM TARIHI | -
VE MIiADI En az 12-18 ay olmalidir.
AMBALAJ
SEKLIVE Kutu icinde ambalajli olmalidir.
MIKTARI
’!_‘IBBi . . Nakil Sonras: ddnemde kemik iligi kaynakl hiicrelerin alict veya verici kékenli olup olmadiklarinin
OZELLIXLERI aragtinlmast igin fragman analizi yontemine dayali DNA Analizi yapmahdr.
Tibbi cihaz kapsamma giren tiriinler igin Isteklilerin T.C liag ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankast'na(TITUBB) kayzili olmast ve alim: yaptlacak tibbi
cihazlarin TITUBB® DA Saglik Bakanh: tarafindan onayh olmas: gerekmektedir.
1-Firma iiriinii degerlendirmeye uygun mikiarda 1(bir) kutu numune getirecek, gelen numuneler test edilecek,
ZORUNLU degerlendirilccek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadig: takdirde ihale dis1 birakilacaktir,
OUZELLIKLER 2-Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu tespit edilen triinti
yenileri ile Gicretsiz olarak degistirecektir.
3-Yiklenici, lirlinlerin tamamm igeren ve idarenin onayladigs bir uluslar aras: kalite kontrol programina
katihmu saglayacaktir.
iMZA - KASE IMZA-KASE
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