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Yiiklenici firma HLA lokuslarmnin en az dort basamakh alel tiplendirmesi icin NGS (Yeni

Nesil Dizileme) teknigi ile tiplendirmeye izin verebilen sistemi kurmahdr.

Yeni Nesil Dizileme kitleri icin teklif verecek firma:

1- NGS icin gereken cihaz sistemi yiiklenici firma tarafindan kurulmahdir.

2- HLA tiplendirme igin, gerekli olan HLA A,B,C,DRB1,DQB1,DPB1 amplifikasyon
PCR reakiifleri, Kitiiphane olugturma reaktifleri, Adaptor index plate’i, manyetik
bead seklinde halinde olmahidir.

3- Lokus spesifik amplifikasyon agamas: long range PCR amplifikasyonu sistemine
dayali olmahdir.

4- HLA tiplendirme icin, firma tarafindan verilecek olan software intronlarda olusacak
belirsizlikleri ¢ozebilmesi i¢in bu bolgelerinde analizini yapabilmelidir,

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

6- HLA tiplendirme icin, sistem hastaya Gzgii biitiin lokuslarm amplifikasyon sonrasi
havuzlanmasm: saglayabilmelidir.

7- HLA tiplendirme icin, lokus amplifikasyon sonras: yamlacak fragment olugturma
enzimatik fragmentleme sistemine dayanmalidur.

8- HLA tiplendirme i¢in, kiitiiphane olusturma ve indeksleme kitleri ayrt ayri ve kit
seklinde olmadir.

9- HLA tiplendirme icin, kitler kional sekans amplifikasyon sistemine uygun olmahidir,

10- HLA tiplendirme igin, indeksleme kitleri 24, 96 veya 192 hastammn HLA
A,B,C,DRBLDQRI1,DPBI lokuslarim indeksleyecek adaptor ve indeksler icermelidir.

11- HLA tiplendirme igin, lokus amplifikasyon, kiitiiphane olusturma ve indeksleme
kitleri aym: marka olmahidir.

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

13- HLA tiplendirme icin, DNA temizleme, l¢me, sekanslama reaktifleri ve cihazlar
sistemi kuran firma ficretsiz saglamahdur.

14- Kurulacak olan software firma tarafindan saglanacak ve laboratuvar icerisinde lokal
bir server fizerinde bulunmahdar, biitiin analizleri bu server iizerinden yapabilmelidir.
Higbir sekilde datalar analiz icin laboratuvar disindaki bir server ve software’e bagh
olmamahdr.

15- Kurulacak olan sistemdeki herhangi bir anza durumunda 24 saat icinde sorun
¢oziilmeli, ¢ozillemedigi durumda cihaz degigimi yapilmali ya da EFI veya ASHI
akredite bir laboratuvarda 6rnekler ¢ahsiimahdir.

16- Elde edilen dizilerin HLA veri bankasindaki veriler ile karsilastinlarak sonuca
ulagilmasim saglayacak giincel olan ve yeni alelleri taniyacak, HLA Nomenklatiiriinde
olan degisikliklere gore yilda en az 2 kere giincellenen bir yazilm programi
saglanmahdir

17- Sekans Bazh Tiplendirme sisteminde kullamlacak Cihaz bir calismada, 24 saatte en
az single read olarak 8 000 000 (Sekiz Milyon) okumaya kadar, Paired End olarak 16
000 600 (Onalt: Milyon) okumaya kadar yapmalidir.

18- Cihaz bir calismada 24 saat igerisinde en az 2x150 bp okué?aﬁ?. ﬂmﬁg&GHZZS GB
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19- Cihazda kullamlacak reaktifler hazir kartuslar halinde bulunmahdir. Cahsma sonrast |

otomatik olarak yikama iglemini baglatacak kimyasallan da igerisinde
bulundurmalidir.

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

21- Homopolimerik bolgelerde sistem hicbir sekilde homopolimer hatas: vermemelidir.

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

23- Yiiriitme sonrasinda elde edilen ham veriler otomatik olarak, cihazin kendi iizerindeki
mevcut bilgisayar ve yazilimlan yoluyla fastq, bam ve vef formatlarinda direk cihaz,
lizerinden almabilmelidir. Istenildiginde, yiiriitme bulut fizerinden online olarak takip

edilebilmeli ve datalar bulut iizerinden ahinabilmelidir.

24- Yeni Nesil Dizileme sistemi igin gerekli cihaz sarfi ve var olan kitler bitene kadar
gerekli tim sarf, plastk ve kimyasal malzemeler firma tarafindan ticretsiz
saglanmahidwr. Kitler ile birlikte, en az 14 Smek izole edebilen otomatik DNA
izolasyon cihaza, PCR amplifikasyonu, artiklardan arndirma, elektroforez ve
deteksiyon igin gerekli tiim sarf malzemeleri ve 800 adet DNA Izolasyon kiti
istenmektedir.

25-

NGS kit dzellikleri; HLA tiplendirme igin ,long range lokus 6zgii amplifikasyon ile;
HLA A daexon 1,23,4,5,6,7.8
HLA B de exon 1,2,3,4,5,6,7
HILA Cdeexon 1,2,3,4,5,6,7,8

KIMYASAL
OZELLIKLERI HLA DRBI de exon 1,2,3,4,5.6
HLA DQBI de exon 1,2,3,4,5,6
HLA DPB1 de exon 1,2,3,4,5 arasi ve bu exonlann arasinda kalan intron
bdlgeleri ile beraber cogaltabilmelidir Bunlarin tiimii CE, IVD belgeli olmalidur.
DEPOLAMA o
SARTLARI ~20°C
EEII{ILANIM VE Kemik iligi transplantasyonu igin haziflanan hastalar ve dondrleri icin yiiksek
OZELLICGI ¢oziniirliikklis HLA doku tiplendirmesi DNA dizi analizi yontemi ile yapilmahdir.
URETIM Tekiif edilecek iiriinlerin miadi en az 12 ay olmalidir. Miad: dolan kitler firma
TARIHI VE - .. I .
MIADI tarafindan yenisi ile degistirilmelidir.
. Malzeme ve sarflarin teslimat: partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda idarenin
;‘SIS(II:IIMAT ¢ekecegi resmi siparisten sonra en gec 20 takvim giinil icerisinde Kit-Kimyasal Ambar
|7 Deposuna teslim edilecektir.
AMBALAJ
SEKLI VE | Kutu icinde ambalajh olmalidir.
| MIKTARI _
TIBBI . _ | HLA doka tiplerinin DNA dizi analizi yontemi ile yitksek ¢oziiniirlitkte saptanmas:
| OZELLIKLERI | Yiiklenici firma boliimiimiizii uluslar aras: bir kalite kontrol programina dahil etmelidir. |
Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saghk Bakanhgi’mmn
ZORUNLU belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) yada (98/79/EEC) kapsammdaki iiriinler ise
OZELLIKLER

T.C.Saghk Bakanhi tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankas: (UBE) é@@;{na, isteklti
firma teklif ettifi malzemeve ait Ulusal Bilgi Bankasinda

absrmi§ mlavici koda
ﬁém%\w@ o1 koda

Selawe,

. —P&,—lstsnbui_'f_lpfqgﬂ\tesi 5o ‘:'""'5135. T3t
+ Hayrive SENTURKGIFTGTDC sy &
Dog.%g‘Hg\{n\{oﬁ Anabiln D3} (-L 5 /Z‘ :l‘io RIS i



NGS HLA(]

ISTANBUL TIP FAKOLTESI —

. T.C. . . CERRAHPASA TIP FAKULTEST L]

ISTANBUL UNIVERSITESI ) o —
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | /% FEKMUGI FAKOLTEST

FORMU KARDIYOLOJ ENSTITUST —

ONKOLOJI ENSTITOSU 1

sahip olmalidrr. Teklif edilen iirfinler bu kapsami disinda ise kapsam disi beyam: ihale
evraklartyla birlikte Thale Komisyonuna sunulacaktir.

1-Firma iirinii degerlendirmek icin Ikutu numuneyi ihale sonrasi 3 is giinii icerisinde
ilgili Doku Tipleme Laboratuvarma teslim edecek, gelen numuneler kuruma kuracagim
taahhiit ettigi cihazla test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore
ihale karara baglanacaktir.

2-Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen firiinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

3- Test sayilar1 hesaplanirken hastane otomasyonunda meveut sayilar dikkate aliacaktir.
Test caligmasi sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiftik vb. nedenlerden dolay:
tiikketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.

4- Numune alinmasi, Test ¢calismas: ve hastaya sonug verilmesi i¢in gerekli olan tiim sarf
ve kartasiye malzemeleri (Ornek tiipleri, Steril ekiivyon, Kan tiipleri, kan alma igneleri,
A4 kagdy, toner vb.) toplam ihale tutarindan payina diigen kadan firma tarafindan
karsilanacaktir,

5- Testlerin caligmas: igin hastane demirbasina kayith cihazlar kullaniidigy taktirde firma
bu cihazlarm aksaksiz ¢ahismasi igin gerekli bakimiarim yaptirmak zorundadir

6- Bu testler grup olarak degerlendirilecektir. Firma tim kalemlere teklif vermek
zorundadir.

7- Doku Tipleme Laboratuvarlari standardizasyonu kapsaminda gerekli olan g6z yikama
soliisyonu (2 adet), dokiimtii sagmti kiti (1 adet) ve 4 personel i¢in kisisel koruyucu
ekipman vb. malzemeler saglanmahdir.

8- Yiiklenici, Buzdolab: ve derin dondurucu cihazlarmin uzaktan takip sistemi ile isilarin
kontrolleri igin bir program olusturulmas: saglamahidur.

9-Yurtdis: kalite kontrol programi igin kullanilacak 10 adet kit ve sarflari firma tarafindan
ficretsiz karsilanacaktir.

10- HLA-NGS KITi, HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DR, HLA-DQ SSO Kitleri
kalemleri (1-6. Kalemler) bir grup halinde degerlendirilecektir.

IMZA - KASE IMZA-KASE - ) IMZA - KASE
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[ 1060005070095 HILA-A SSO PCRKITI
_ 1060005070098 HLA-B SSO PCR KiTi
ALLEMENIN IU60005070103 HLA-C SSO PCR KiTi
1U60005070114 HLA-DR SSO PCR KiTi
TU60005070107 HLA-DQ SSO PCR KiTi
ljiZiKSEL Yiklenici, HLA doku tiplendirme igin Istanbul Tip Fakiiltesi DTL’na 1 adet Floroanalyser
OZELLIKLERI (luminex) tabanh veya multipleks sistem tabanli cihazi kurmalidir.
. PCR 880 kitleri laboratuvarda kullamlan manuel yapilan DNA izolasyon yontemi ile elde edilen
g%l‘,(élsl?LLERI DNA’ya uygulanabilir olmalidir.
En son giincellenmis ofan HLA alelleri PCR SSO kitlerinde meveut olmahdir.
DEPOLAMA
SARTLARI +4,-20 C depolanmahdir.
%L%m Bobrek, karaciger ve kemik iligi nakillerine hazirlanan hasta ve verici adaylarinm doku grubu
OZELLICT uygunluklarmm degerlendirmek amagh yapiimaktadir.
Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim tarihinden itibaren en az 6
URETIM TARiIHI | ay miyadl olacaktir.
VE MIiADI Son kullanym tarihi yaklasan iriinler firmaya onceden haber verilmek kaydiyla 3 ay éncesinden
ticretsiz degistirilmelidir.
) Malzeme ve sarflarm teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda idarenin
;Els(liliMAT gekecedi resmi siparisten sonra en geg 20 takvim giinii igerisinde Kit-Kimyasal Amban
Deposuna teslim edilecektir.
PCR-SSO Kkitleri i¢in standardize ve optimize edilmis tiim solisyonlar kit ile birlikte kutu iginde
ambalajlanmahdar.
Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
Tiim kitler aym: marka olmahidsr.
Orijinal ambalaji iizerinde iiretici firma ad, lot numaras:, Gretim ve / veya son kullanma tarthi,
A]%L&J sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj igerigi yazih olacaktir.
I%IiKT ARI Darbeli ve agilmis ambalajlar kesinlikle alinmayacaktir.
Ambalajlarm ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaji agilmms, karik,
catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile degistirilecektir.
Uzun kullanma siirecinde ambalaji agildigmda kirik, sterilizasyonu ve goriiniimil  bozulmusg
malzeme iade edilecektir.
. Digiik ve/veya orta rezoliisyoniu HLA-AB,C,DR,DQ Kkitlerinde test esasi, Sekans Spesifik
EIZB]?IELiKLERi Oligoniikleotidlerin bagh bulundugu mikrosferlere amplikon hibridizasyonuna dayah olmahdir.

Kitler tek galismada, HLA —A, HLA-B ve HLA-C lokuslart igin en az exon 2,3 ve HLA-DRBI ve
HLA-DQBI lokuslar igin en az Exon 2'yi degerlendirebilmelidir.
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* Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar, T.C.Saghk Bakanhgi’nm |
belirledigi (93/42/EEC), (90/385/EEC) yada (98/79/EEC) kapsamundaki iiriinler ise T.C.Saglik
Bakanlif tarafindan onaylanmus Ulusal Bilgi Bankas: (UBB) koduna istekli firma teklif ettigi
malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis firma taninlayici koda sahip olmalidir. Teklif
edilen iiriinler bu kapsamu diginda ise kapsam disi beyam ihale evraklaniyla birlikte Thale
Komisyonuna sunulacaktir.

® Test sayilari hesaplamrken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate almacaktir. Test
¢aligmas: siasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiflik, Sistem kaynakh tekrarlar vb.
nedenlerden dolayt titketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir,

* Numune ahnmasi, Test galismas: ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan asagidaki sarf ve
kirtasiye malzemeleri test bagma belirtilen miktar kadar hesaplanarak firma tarafindan iicretsiz
kargilanacaktir. Verilecek olan sarf ve Kirtasiye malzemeleri Laboratavar Sorumlusunun
onayladig1 marka olmalidur.

» Yiklenici firma 1 adet otomatik hibridizasyon cihaz, 1 adet thermal cycler, istekte bulunulan
kitlerin uygun 1sida muhafaza edilebilecegi 2 adet buzdolab ve/veya derin dondurucu, 1 adet 8
kanall: 20-200p1 pipet, 1 adet 8 kanalh 10p1 pipet, 1’er adet 10 pi, 100 ul, 200 pl, 1000 pl’lik
pipet, 1 adet spin vortex, 1 adet bilgisayar, 2 adet yazica (raporiama 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 adef), Titkenmez kalem (1 kutu), Textliner Kalem-Renkli
(10 adet), klasor (25 adet), seffaf gomlek (200 adet), aliminyum folyo (100 metre), 6rnegin
ahnacagi ve saklanacagi EDTA’h tiip (2500 adet), 8’ strip tiip (750 adet), 1000 pl steril pipet

ZORUNLYU uglart (2880 adet), 200 pl steril pipet uclar: (2880 adet), 100 pl steril pipet uglan (2880 adet),

OZELLIKLER 10 pi steril pipet uclar1 (10 000 adet), 2 ml cryo tip (2500 adet), steril ekivyon qubuk {test
sayisi 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 software programu, (Software Programu, yeni allellerin bulunmasiyla belirli
araliklarla gincellenmelidir)

> 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 jil Taq Polimeraz kullanimaktadir) vermelidir.

» Yiklenici firma 96 test kontaminasyon kiti saglamalidir.

» Test kullamm kitapcipinda belirtilen test calismast igin gerekli ama kit ile saglanmayan ek
sarflar test sayisimin % 10 fazlas: kadar temin edilmelidir.

» Test kayb1 ve tekrarlar icin yukaridaki belirtilen miktarda malzemeler ayrica verilmelidir.

> Test gahsmasi icin kullamlan cihazlarm sarflan (cihaza ornek yiiklenmesi ve test ¢aligmasi icin
gerekli olan) ayrica iicretsiz verilmelidir.

» Doku Tipleme Laboratuvarlan standardizasyonu kapsaminda gerekli olan goz yikama
soliisyonu (2 adet), dokintii sagmt kiti (1 adet), 4 personel igin kigisel koruyucn ekipman vb.
malzemeler saglanmahdir.

» Yiiklenici, boliimiin diizenledigi “BEPT” kalite kontrol programmin organizasyon iicretlerini
kargilamahdir. Kalite kontrol programmda kullamlan 20 adet A,B,C,DR,DQ SSO kitini temin
etmelidir.

= Yiiklenici, bolimiin dahil oldugu uluslararas: kalite programinm ticretini karsitlamahdir. Kalite
kontrol programmda kullanilan 10 adet A,B,C,.DR,DQ SSP kitini temin etmelidir.

® Yiiklenici, Buzdolab: ve derin dondurucu cihazlarinin uzaktan takip sistemi ile isilarm
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J * konirolleri i¢in bir program olugturulmas: saglamahidir.

* Yuklenici firma; ambalaji agildiZinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen iiriin@ yenileri ile iicretsiz olarak degistirmelidir.

® Yiklenici firma bu ihaleyle alman arinlerin bitimine kadar cihazlar ve ekipmanlan
laboratuvarda tutacak ve bu siire iginde olusabilecek arizalarda ticretsiz teknik servis ve yedek
parca vermelidir. Yiiklenici firma idareden bu islemler igin ek bir ticret talep etmemelidir.

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

* Teknik sorunlarla ilgili danisma kesintisiz 24 saat saglanmahdir. Cihazlarla ilgili sorunlar
gidermek {izere en geg 6 saat iginde ulasitmah, sorun giderilemezse en ge¢ 24 saat igerisinde
yedek bir cihaz saglanmahdir. Kitleri teklif eden firma cihazda olusabilecck arizalar en geg 15
gin icerisinde giderecegini, sayet gideremiyorsa ornekler EFI veya ASHI den akredite bir
laboratuvarda cabgtrmahidir. Bu sfireg igerisinde galisilamayan hasta ornekleri laboratuvar
sorumlusunun onayladig1 bir sistemde caligilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina
aktarilabilmesi igin gereken laboratuvardaki bilgi/iletisim sistemine baglantisi firma tarafindan
iicretsiz olarak saglanmalidir. Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya
cihaz degisimi yapilmadig: takdirde s6zlesme bedeli iizerinden giinlitk %0,1 oranminda ceza
uygulanacaktir

Bu ihale kapsaminda birime kurulacak olan cihazlarin herhangi birinde aymi arizanin aymi

cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile

degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben 1 ay iginde cihaz degistirilmedigi
takdirde sozlesme bedeli fizerinden giintitk %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

* Kurulan cihazlarm yerinin degistirilmesi gerektiginde, yitklenici firma Idarenin talebi
dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is giinii icinde tagmma islemini, tiim kalibrasyon ve
validasyon islemlerini ticretsiz olarak yapacaktir. idarenin talebini takiben 15 is glinii icinde
cihazin yeri degistirilmedigi takdirde sozlesme bedeli iizerinden gimlitk %0,1 oramnda ceza
uygulanacaktrr.

= Yiiklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, Laboratuvarda kullanilan Bilgi Islem

Sistemine baglantis1 esnasmda gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazict ve sarf malzemeleri

(Data Kablosu, RS 232 komport vb.) iicretsiz verecektir. Bilgi islem baglantisi kurum

tarafindan yapilacaktir.

Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin istanbul Universitesi Cevre Yonetim biriminin

onayladif: akredite bir laboratuvarda atik analizi yapilmali ve raporlanmahdir. Bu analizlerin

ticreti yiiklenici tarafindan kargilanacaktir. Analiz sonuglani Laboratuvar Sorumlularina teslim
edilmelidir. Analiz sonuclarma gére atikklarm bertaraf edilmesi icin gerekli olan atik biriktirme
kaplan, ekipman, malzemeler vb. yiiklenici tarafindan iicretsiz saglanmahdir.

® Yiiklenici, tirinlerin tamammm iceren ve idarenin onayladigy bir Uluslararas: kalite kontrol
programina katimn: saglayacaktir. Saglanacak olan uluslararas: kalite kontrol programinda
Ornekler 6 ayhk ya da yilhk paketler halinde gelmeli (en az 2 ya da 4 paket), paketler icinde
¢alislacak ornekierden yeterli miktarda bulunmahdir. Cihaz kurulumu yapilan her bir
Laboratuvar kalite kontrol programina ayri ayr1 kayit edilecektir. Caligilan drneklerin sonuglart
yurt dis1 merkeze gonderilmeli her sonug igin bir rapor ve donem sonunda genel rapor
almmahdir.

® Test ¢alismas: ig¢in demirbasa ait cibazlarr kullanmas: durumunda (santrifiij, buzdolab,

~otomatik pipet vb.) Yﬁklinici ﬁmla/firmalgr cihazlarin aksaksiz ¢alismasi igin gerekli tiim

- DT Faima S, 0Gyz Pre (.9 kg
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FORMU KARDIYOLOJENSTITOST [
ONKOLOSI ENSTITUST I
- bakim ve kalibrasyonlar: iicretsiz yaptiracaktir. ' l

Yitklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem icin laboratuvar yoneticisinin istegi
dogrultusunda gerekli caligma alanlarinm diizenlenmesi ve alt yap degisikligini iicretsiz olarak
karsilayacaktir.

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi igin kendisi veya bagimsiz kurulug tarafindan
kalibrasyon sertifikasim, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini ihale sonrast Laboratuvar
sorumlusuna teslim edecektir.

Yiklenici firma/firmalar cihazz kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede egitim
saflayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir. Egitim verilecek eleman sayismin
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi kurum tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir.
Egitim sonunda kullameilara sertifika verilecektir. Egitim esnasmda kullaniian kit malzemesi
yiiklenici firma/firmalar tarafindan karsilanacaktir.

Birimin talebi dogrultusunda demostrasyon ¢ahsmasi istenebilecektir. Demostrasyon talep
edilmesi halinde ihale tarihinden itibaren 10 giin icerisinde istekli istanbul Tip Fakiiltesi, Doku
Tiplendirme Laboratuvarinda demostrasyon caligmas: sistemlerini karmalidir. Demostrasyon
¢aligmasi esnasmda kullamlacak olan tim kit ve sarf malzemeler firma tarafindan iicretsiz
kargilanacaktyr. Thale demostrasyon sonucuna gore karara baglanacaktir.

HLA-NGS KITI, HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DR, HLA-DQ SSO Kitleri
kalemleri (1-6. Kalemler) bir grup halinde degerlendirilecektir.

iMZA - KASE iMZA-KASE iMZA - KASE
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME Di$ HEKIMLIGI FAKOLTEST

FORMU KARDIYOLOJi ENSTITOST |

ONKOLOY ENSTITUSO 1

( o 1U60005020037: HLA SINIF I ANTIKOR TARAMA
TU66065620039: HLA SINIF I ANTIKOR TARAMA
MALZEMENIN TU60005020036: HLA SINIF I ANTIKOR TANIMLAMA
ADI 1U60005020038: HLA SINIF IF ANTIKOR TANIMLAMA
1U60005330601:HLA TEK ANTIJENE SPESIFIK (SAB) SINIF I ANTIKOR TANIMLAMA
1U60005330002:HLA TEK ANTIJENE SPESIFIK (SAB) SINTF II ANTIKOR TANIMLAMA

FiZIKSEL

s i ' ke 1 fin ki hdir.
OZELLIKLERI Anti-HLA antikor tarama ve tammlanmasmnda kullanilacak tiim kitler ayni marka olmahidir

Florometrik testlerin kitlerinde kontrol serumlan ve testlerin yapilmasi igin gerekli diger tiim |
soliisyonlar bulunmalidir,

Negatif kontrolii yiksek olan serumlarda testin yamlabilmesi i¢in gerekli kimyasal talep edilen
miktar kadar firma tarafindan karsilanmalidir.

Florometrik yontemle gahgan kitlerde smif I ve simf If anti-HLA tannnlama/SAB testi i¢in sadece
. Ier veya istege bagh olarak 1 kuyn kullamlmahdir. Tarama testlerinde tek seferde 1 ila 94-96
KIMYASAL Omek cahgilabilmelidir.

OZELLIKLERI Florometrik yontemde testlerin degerlendirilmesinde sonuclarin ve pozitif reaksiyonlarin analizi
giivenitirlik agisindan gozle yapilmamahidar. Degerlendirme programmda testleri sonuglandirma
asamasinda kesim degerleri kullanic: tarafindan degistirilebilir olmahidir.

Florometrik kitlerinde en son giincellenmis HLA allelleri bulunmali ve tarama, tamimlama/SAB
testlerinin degerlendirilmesi igin kullamlan yazilim diizenli olarak giincellenmelidir.
En son giincellenmis olan HLA allelleri bu kitlerle glincellestirilmis olmahdir

DEPOLAMA 0 0 0

SARTLARI +4°C/-20°C/-80°C

KULLANIM Solid organ nakline hazirlanan hastalarm smf I ve smf II anti-HLA antikorlarmmn olup

YERI VE | olmadifin1 (tarama testleri), varsa bunlarn hangi HLA antijenine karsi gelistigini

OZELLIGI (tanimlama/SAB testleri) tespit etmek amaciyla kullambr.

. . Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek ohup teslim tarihinden itibaren en az

URETIM 6 ay miyadh olacaktir.

1'5[4111:11)}[11 VE Son kullanmm tarihi yaklasan driinler firmaya 6nceden haber verilmek kaydiyla 3 ay 6ncesinden
iicretsiz degistirilmelidir.

_ | Malzeme ve sarflann tesliman partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda idarenin

;E];:IS(I[‘“IIMAT cekecegi resmi siparisten sonra en geg 20 takvim giinii icerisinde Kit-Kimyasal Ambar: Deposuna

teslim edilecektir.

Tum kitler testte kullanilmaya hazir sekilde ambalajlanmg olmahdir

Orijinal ambalaj: tizerinde diretici firma adi, lot numnaras, iiretim ve / veya son kullanma
tarihi, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj igeriBi yazil: olacaktir,

AMBALAJ Darbeli ve agilmis ambalajlar kesinlikle almmayacaktir.

I%?IIIEI’I"{ARI VE Ambalajlarn ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaj1 agilmis,
kirik, catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile degigtirilecektir.
Uzun kullanma siirecinde ambalaj: agildiginda karik, sterilizasyonu ve goriiniimii bozulmus
malzeme iade edilecektir.

- Kitler insan serumundaki anti-HLA smif I ve smf 11 IgG tipi aﬂtikorlann,ﬁ&aTtijeM—

gIZBI?IfLIKLERI ile kaplanmis mikzokiirecikler vasitastyla floroanalizér cihazi kullanarak florometrik yontem

ile tarama ve taninlgm_asmm/SAB yapilmasina uygun sekilde tasarl_anmlg olmalidir.

< Prof. Dr. Fatma $, OGUZ |
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLOJI ENSTITUSU 3
5 | ONKOLOJ ENSTITUST i
] > Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saghk Bak:;mhgl’liln_

belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) ya da (98/79/EEC) kapsamundaki iiriinler ise
T.C.Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) koduna, istekli
firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alints firma tamimlayici koda
sahip olmalidir. Teklif edilen iiriinler bu kapsam diginda ise kapsam dis1 beyam ihale
evraklanyla birtikte Thale Komisyonuna sunulacaktir.

> Test sayilan hesaplamrken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate alnacaktir.
Test ¢aligmasi sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiflik, Sistem kaynakli tekrarlar
vb. nedenlerden dolay: titketilen testler firma tarafindan kargilanacaktir.

»  *Florometrik yontem kitlerini temin edecek olan firma, test galismasi sirasmda kontrol
yalaner pozitiflik vb. nedenlerden dolay: titketilen testler icin talep edilen anti HLA
antikor tarama ve tanimlama test sayilarina ek olarak %10 anti HLA tarama, %10 anti
HLA Smf 1 Tanumlama ve %10 anti HLA Smif II Tanimlama kiti vermelidir.

»  Numune alnmas, Test caligmas: ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli olan asagidaki
sarf ve lkartasiye malzemeleri test bagma belirtilen miktar kadar hesaplanarak firma
tarafindan icretsiz karpilanacaktir. Verilecek olan sarf ve Kurtasiye malzemeleri
Laboratuvar Sorumlusunun onayladig: marka otmalidir.

Yiikienici, Istanbul Tip Fakiiltesi igin;

»  Anti-HLA antikor tarama ve tammmlama icin 1 adet multipleks sistem tabanh cihaz
Istanbul Tip Fakiiltesi DTL laboratuarina kurulmahdr.

»  Florometrik analiz sistemini kuran yiklenici, laboratuara 1 adet rotator, 8 kanalli 200
ul’lik pipet (1 adet), 0-20pul, 10-100pl, 100-1000p! otomatik pipet (1’er adet), 1 adet
mikrosantrifij (2 mP’lik ependorf mikrosantrifiijiin kuyucuklarma rahathkla koyulup-
¢ikartilabilmelidir), 1 adet vorteks, 1 adet sonikator, 1 adet vakumlu plak yikayicisi, bir
adet buzdolabi, -20C°lik bir adet derin dondurucu, klima ve bilgisayar sistemi (vazicy,
ckran ve 5 adet orijinal kartug dahil) ile tarama ve tammlama testlerinin
deZerlendirmesinin yapilmas: icin bir yazilm kurmalidir. Tam bu sistemler laboratuvara
calisiyor olarak kurulmalt ve teslim edilmeli gerekli egitim ve bakumlar firma tarafindan
saglanmalidir.

» 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 alinacagi ve
saklanacagt sari kapakh kuru tiip (test sayist kadar), 1000 ul steril pipet uglari (test
sayisimn 2 kati), 200 pl steril pipet uglan (test sayisinn 6 kat1), 100 pl steril pipet uglar
(test sayisinin 2 katr), 10 pl sterit pipet uclar (test sayisimmn 3 kati), 2 ml tip (test sayismin
2 katy), 0.5 ml tiip (test sayis: kadar), 0.4 ml tiip (test sayis: kadar), Distile su (5 1t), 15 mi
steril tip (500 adet), 50 ml steril tip (100 adet), 96’k plate (test sayisina uygun), seal
(test sayisina uygun), 72°hk terasaki plak (1000 adet), 100 gozlii plastik mikrosantrifiij
saklama kutusu (40 adet), Lamel 76x51 mm (1 kutu)

»  Test knllamm kitapgizinda belirtilen test calismas! icin gerekli ama kit ile saglanmayan ek
sarflar test sayisinin % 10 fazlasi kadar temin edilecektir.

> Test kaybi ve tekrarlar icin yukaridaki belirtilen miktarda malzemeler ayrica yerilecektir.

»  Test calimast igin kullamlan cihaziarm sarflan (cthaza 6mek yiiklenmesi ve test ¢alismasi
igin gerekli olan) ayrica licretsiz verilecektir.

>  Doku Tipleme Laboratuvarlar standardizasyonu kapsaminda gerekli olan gtz yikama
soliisyonu (1 adet), dokiintii sagint: kiti (1 adet), 4 personel igin kigisel koruyucu ekipman

ZORUNLU
OZELLIKLER

vb. malzemeler saglanmalidur. - - e |
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>  Yiiklenici firma bolimiimazi uluslararas: bir kalite kontrol programma (lenfosit cro;]
match ve anti-HLA antikor tespiti ile ilgili) dahil etmeli ve sonuglarin  gonderilip
raporlarin alinmasint temin etmelidir.

»  Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iiréinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

»>  Yiklenici firma bu ihaleyle alinan drinlerin bitimine kadar cihazlar ve ekipmanlar
laboratuvarda tutacak ve bu siire icinde 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 igerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi asan her giin i¢in yiiklenici firmaya siparis
tutan iizerinden % 1 oraminda ceza uygulanacaktr.

»  Teknik sorunlarla ilgili danigma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.

» Cihazlarla ilgili sorunlan gidermek iizere en geg 6 saat iginde ulamjlmal, sorun
giderilemezse en ge¢ 24 saat igerisinde yedek bir cihaz saglanmahdir. Arizaya belirtilen
stire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapilmadig: takdirde
stzlesme bedeli iizerinden giinlitk %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir. Kitleri teklif eden
firma cihazda olusabilecek arizalan en ge¢ 15 gin icerisinde giderecegini, sayet
gideremiyorsa Srnekler EFI veya ASHI den akredite bir Iaboratuarda ¢alistrmahdir. Bu
siire¢ icerisinde calipilamayan hasta 6roekleri laboratuvar sorumlusunun onayladig1 bir
sistemde cahgilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina aktarilabilmesi icin
gereken laboratuvardaki bilgi/iletisim sistemine bajlantis1 firma tarafindan iicretsiz olarak
saflanmahidir. Bu siire 20 is giiniinii asmamalidir.

>  Bu ibale kapsammda birime kurulacak olan cihazlann herhangi birinde aym arizanm ayn
cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile
degigtirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben 1 ay icinde cihaz
degistirilmedigi takdirde sozlesme bedeli dizerinden giinfilk %0,1 oraminda ceza
uygulanacaktir.

»  Kurulan cihazlarn verinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma Idarenin talebi
dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is ginii icinde tasima islemini, tiim
kalibrasyon ve validasyen islemlerini iicretsiz olarak yapacaktir. Idarenin talebini takiben
15 i giindi icinde cihazm yeri degistirilmedigi takdirde sbzlesme bedeli iizerinden glinlilkk
%0,1 oranmnda ceza uygulanacaktir.

> Yiiklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, Laboratuvarda kullamlan Bilgi Islem
Sistemine baglantist esnasinda gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazici 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 onayladig akredite bir laboratuvarda atik analizi yapilmah ve raporlanmalidur.
Bu analizlerin ficreti yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Analiz sonuclan Laboratuvar
Sorumlularna teslim edilmelidir. Analiz sonuglarina gore atiklarin bertaraf edilmesi icin
gerekli olan atik biriktirme kaplan, ekipman, malzemeler vb. yiiklenici tarafindan ticretsiz
saglanmahidir.

»  Yiiklenici, Giriinlerin tamamunt igeren ve idarenin onayladig bir Uluslararas: kalite kontrol
programma katihmn saglayacaktir. Saglanacak olan uluslararasi kalite kontrol
programmda Srnekler 6 ayhk ya da yillik paketler halinde gelmeli (en az 2 ya da 4 paket),

prof. Dr, Eatma 5, 0GUZ |
iftesi Tipleme Laboratuvar B
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@ﬂer icinde galisilacak Groeklerden yeterli miktarda bulunmahidir. Cihaz kurulumu
yapilan her bir Laboratuvar kalite kontrol programma ayn ayri kaynt edilecektir. Cahgilan
orneklerin sonuglan yurt disi merkeze gonderilmeli her sonug icin bir rapor ve dénem
sonunda genel rapor almmalidir.

»  Test galigmas: igin demirbasa ait cihazlan kullanmas: durumunda (santrifiij, buzdolabs,
otomatik pipet vb.) Yitklenici firma/firmalar cihazlarn aksaksiz gahigmasi igin gerekli tiim
bakim ve kalibrasyonlar iicretsiz yaptiracaktir.

»  Yiiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem igin laboratuvar yoneticisinin
istefi dogrultusunda gerekli calisma alanlanmin diizenlenmesi ve alt yap1 degisikligini
iicretsiz olarak kargilayacaktir.

»  Yiiklenici cibaza yapian her kalibrasyon iglemi icin kendisi veya bafimsiz kurulus
tarafindan kalibrasyen sertifikasimi, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini ihale
sonrast Laboratuvar soramlusuna teslim edecektir.

»  Yiiklenici firma/firmalar cihaz kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede
egitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktr. Egitim verilecek
eleman sayismnn belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi kurum tarafindan belirlenecek
ve onaylanacaktw. Egitim sonunda kullanicilara sertifika verilecektir. Egitim esnasinda
kullamlan kit malzemesi viklenici firma/firmalar tarafindan karsilanacaktr,

> Birimin talebi dogrultusunda demostrasyon ¢alismas: istenebilecektir. Istekli ihale sonras:
ilk 3 (iig) iy gini icerisinde iiriind degerlendirmeyle ilgili laboratuvara en az 5 test
miktarda numune getirecek, kendine ait cihazda bu tiriinleri gahgacak, gelen numuneler
test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadig takdirde
ihale dis1 birakilacaktir.

» PRA Smuf I Tarama, PRA Simf I Tarama, PRA Simf I Tammlama, PRA Smuf II

Tanimlama, HLA Tek Antijene Spesifik (SAB) Sumf I Antikor Tanimlama, HLA Tek

Antijene Spesifik (SAB) Sumf 11 Antikor Tanimlama kalemleri (7-12. Kalemler) bir grup

halinde degerlendirilecektir.
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) 150-03-04-01-18-02-03-51 Real Time PCR- HLA-DQ?2 ve DQs8
A LZEMENIN 150-03-04-01-18-02-03-52 Real Time PCR- HLA-B27
150-03-04-01-18-02-03-53 Real Time PCR- HLA-B5
150-03-04-01-18-02-03-54 Real Time PCR- HLA-B*57:01
FiZiKSEL Kitlerin cahsma esasi gergek zamanli (Real Time) PCR yontemine dayah olmahdir.
OZELLIKLERI
- Real Time PCR kitleri laboratuvarda kullamlan manuel yapilan DNA izolasyon yontemi ile elde |
KiMYASAL edilen DNA’ya uygulanabilir olmahdir. Kit icerisinde Taq polimeraz iceren master mix, Primer
OZELLIKLERI | Mix, Pozitif kontrol ve Reaction Blank bulunmalidir. Real-Time kiti ile SSO (Belirli Sekansh
Oligoniikleotid problar) karsilagtirmalan yapilmis ve Ortiigme saglanmms olmahdar.
gfll;’(l?llj:RNiA +4,-20 C depolanmahidrr.
KULLANIM Ankilozan Spondilit, Behget ve Colyak hastah gibi HLA iliskili hastahiklarm tanimianmasinda ve
YERI VE . L
OZELLICI HIV pozitif hastalarm tedavi segimi amach vapilmaktadir.
. . Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim tarihinden itibaren en az 6 |
URETIM ay miyadh olacaktir.
;‘ﬁflll;l LV Son kullanim tarihi yaklagan triinler firmaya 6nceden haber verilmek kaydiyla 3 ay oncesinden
Yeretsiz degigtirilmelidir.
. Malzeme ve sarflarm teslimati partiler halinde ilgili birimin istei dogrultusunda idarenin gekecegl
;‘EIS(I{‘IIMA T resmi siparigten sonra en ge¢ 20 takvim gini icerisinde Kit-Kimyasal Amban Deposuna teslim
edilecektir,
Kitler standardize ve optimize edilmis tim solusyonlar kit ile birlikte kutu iginde
ambalajlanmahidir.
Malzeme steril orijinal ambalajinda testim edilmelidir.
Tiim kitler aym marka olmahdir.
AMBALAJ Orijinal ambalaji iizerinde iretici firma adi, lot numarasi, iiretim ve/veya son kullanma tarihi,
SEKLI VE sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj igerigi yazih olacaktr.
MIKTARI Darbeli ve agilms ambalajlar kesinlikle almmayacaktir.
Ambalajlarm ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaj1 acilmis, kirik,
catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile degigtirilecektir.
Uzun kuilanma siirecinde ambalaji agildipmda karik, sterilizasyonu ve goriiniimii bozulmug
malzeme iade edilecektir.
HLA-BS5, B27, B*57:01, DQ2 ve DQ8 allelleri belirlenebilmelidir. ]
Elde edilen sonuglar HLA-BS ailesi alellerinin (HLA B*51 ve B*52 allelerinin poxzitifligini)
varligim veya yoklugunu kalitatif olarak tanimlayabilmelidir.
Elde edilen sonuglar HLA-B*27 ailesi alellerinin (B*27:01-B*27:139) varhigim veya yoklugunu
TIBBi kalitatif olarak tanimlayabilmelidir.
OZELLIKLERI | Elde edilen sonuglar HLA-B*57 ailesi alellerinin (57:01:01:01, 57:01:24 arasindaki allerin
pozitifliginin) varligm: veya yoklugunu kalitatif olarak tanumlayabilmelidir.
HLA-DQ2 ve DQ8 ile uyumlu DQB1*02, DQB1*03:02, DQA1#05 allerini belirleyebilmelidir,
Kit icerisinde DQB1*02, DQB1%03:02 ve DQA1*05 icin ayn ayrt primer mix olmalidir. Elde
| [ edilen sonuclar HLA-DQB1*02, DQB1*03:02 ve DQA1*05 aIelIennm varlga lOéylyoklugunu
b : “.amf me. L.hram\faf &\Q\L‘Q_
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kalitatif olarak tammlayabilmelidir N

Kit ile kontrol geni olarak beta globulin kullamhyor olmahdir.

=  Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar, T.C.Saghk Bakanhgl’nuT

belirledigi (93/42/EEC), (90/385/EEC) yada (98/79/EEC) kapsamindaki triinler ise

T.C.Saghk Bakanhg: tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) koduna istekli

firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alimmas firma tanimlayici koda

sahip olmahdur. Teklif edilen iiriinler bu kapsami digmda ise kapsam disi beyam ihale
evraklaryla birlikte ihale Komisyonuna sunulacaktrr.

*  Test sayilan hesaplanirken hastane otomasyommda meveut sayilar dikkate alinacaktir.
Test calismas: sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiflik, Sistem kaynakl tekrarlar
vb. nedenlerden dolay: tiiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.

® Numune alinmasi, Test galismas: ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli olan asagidaki
sarf ve kirtasiye malzemeleri test basma belirtilen miktar kadar hesaplanarak firma
tarafindan ficretsiz karsilanacaktir. Verilecek olan sarf ve Kiurtasiye malzemeleri
Laboratuvar Sorumlusunun onayladig: marka olmahdir.

= Yiklenici firma/firmalar cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede
egitim saflayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir. Egitim verilecek
eleman sayisimin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi kurum tarafindan belirlenecek
ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullamcilara sertifika verilecektir. Egitim esnasinda
kullantlan kit malzemesi yiiklenici firma/firmalar tarafindan karsilanacaktir.

® Teklif veren firmalar iiretici firmanm tek vetkili temsilcisi olmah veya Tiurkiye'de tek
yetkili distribiitor tarafindan yetkilendirilmis olmalidir.

* Yiklenici firma 1 adet real time cihazi, istekte bulunulan kitlerin uygun 1sida muhafaza
ZORUNLU edilebilecegi 1 adet buzdolabi ve/veya derin dondurucy, 1’er adet 10 pl, 100 pl, 1000
OZELLIKLER pul'lik pipet, 1 adet spin vortex, 1 adet bilgisayar, 1 adet yazici (raporlama ve

degerlendirme igin),

*  Orijinal kartus (1 adet), A4 kagidr (10 paket), scotch bant (2 adet), cam kalemi-S, mavi ve
siyah (5 adet), yaz silici (Tippex 3 adet), Tikkenmez kalem (1 kutu), klasor (5 adet),
seffaf gomilek (100 adet), trnegin alinacag ve saklanacagi EDTA’h tiip (1200 adet), 8°1i
strip tiip (250 adet), 1000 p! steril pipet uclar1 (1200 adet), 100 pl steril pipet uglan (1500
adet), 10 pl steril pipet uglar1 (5000 adet), 2 ml cryo tiip (1200 adet), DNA saklama
kutusu (12 adet)

® DNA izolasyon kiti (200 adet)

* Kitler ile uyumlu software programm, (Software Program, yeni allellerin bulunmasiyla
belirli arahklarla giincellenmelidir) Kit ile kullamilacak primerlerin en az IMGT-HLA allel
giincellenmesi yapilmis olmalidir.

*  Test kullanim kitapgigmda belirtilen test caligmast igin gerekli ama kit ile saglanmayan ek
sarflar test sayismin % 10 fazlas1 kadar temin edilmelidir.

* Testkayb: ve tekrarlar igin yukandaki belirtilen miktarda malzemeler ayrica verilmelidir.

*  Test ¢aligmasi i¢in kullanilan cihazlar sarflar1 (cihaza Grnek yiiklenmesi ve test galismasi
igin gerekli olan) ayrica ficretsiz verilmelidir.

* Doku Tipleme Laboratuvarlar: standardizasyonu kapsaminda gerekli olan goz yikama
solisyonu (I adet), 2 personel igin kigisel koruyucu ekipman vb. malzemeler

saglanmahdir.
* Yuklenici, Buzdolab: ve derin dondurucu cihazlarinin uzaktan takip sistemi ile isilarm
kontrolleri i¢in bir program olusturulmasi saglamalidur. S, QGUZ

anoratvd
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® Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima nygun olinayan, hatali, bozuk oldﬁgT
tespit edilen firlinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirmelidir.

* Yiikienici firma bu ijhaleyle alman iiriinlerin bitimine kadar cihazlar ve ekipmanlari
laboratuvarda tutacak ve bu siire i¢inde olusabilecek arizalarda iicretsiz teknik servis ve
yedek parca vermelidir. Yiiklenici firma idareden bu iglemler icin ek bir iicret talep
etmemelidir.

* Malzeme ve sarflarm teslimi idarenin siparisine istinaden belirtilen yere en geg 20 takvim
gimil igerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi asan her giin icin yilklenici firmaya siparis
tutan: iizerinden % 1 oraninda ceza uygulanacaktir.

*  Teknik soruniarla ilgili danigma kesintisiz 24 saat saglanmahdir. Cihazlarla ilgili sorunlan
gidermek tlizere en ge¢ 6 saat icinde ulasilmal, sorun giderilemezse en gec 24 saat
igerisinde yedek bir cihaz saglanmahdir. Kitleri teklif eden firma cihazda olugabilecek
arizalan en ge¢ 15 giin igerisinde giderecegini, sayet gideremiyorsa drmekler EFI veya
ASHI den akredite bir laboratuvarda ¢alistirmahdir. Bu siire¢ igerisinde galigtlamayan
hasta 8mekleri laboratovar sorumlusunun onayladi: bir sistemde ¢alisilacak ve verilerin
dogrudan laboratuvar programuna aktartabilmesi igin gercken laboratuvardaki
bilgi/iletisim sistemine baglantis: firma tarafindan ficretsiz olarak saglanmahdir. Arizaya
belirtilen stire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapiimadig
takdirde sozlesme bedeli tizerinden ginlitk %0, 1 oranmnda ceza uygulanacaktir

*®  Bu ibale kapsaminda birime kurulacak olan cihazlarm herhangi birinde aym arzanin aym
cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmas: halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile
depistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben 1 ay iginde cihaz
degistirilmedigi takdirde sozlesme bedeli fizerinden ginlitk %0,1 oraninda ceza
vygulanacaktir.

* Kurulan cihazlanin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma idarenin talebi
dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is giinii icinde tagima islemini, tim
kalibrasyon ve validasyon islemlerini iicretsiz olarak yapacaktir. Idarenin talebini takiben
15 is giinii iginde cihazmn yeri degistiritmedigi takdirde soziesme bedeli iizerinden giinlik
%0,1 oranmda ceza uygulanacaktir.

* Yiklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, Laboratuvarda kullanilan Bilgi Islem
Sistemine baglantisi esnasinda gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazici ve sarf
malzemeleri (Data Kabloss, RS 232 komport vb.) ficretsiz verecekdir. Bilgi islem
baglantis: kurum tarafindan yapilacaktir.

" Cihaz ve reakiiflerden kaynaklanan atiklann istanbul Universitesi Cevre Yonetim
biriminin onayladiga akredite bir laboratuvarda atik analizi vapiimal ve raporlanmalidir.
Bu analizlerin ficreti yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Analiz sonuclan Laboratuvar
Sorumlularma teslim edilmelidir. Analiz sonuglarina gore atiklarm bertaraf edilmesi igin
gerekli olan atik biriktirme kaplan, ekipman, malzemeler vb. yiiklenici tarafindan ficretsiz
saglanmahdir.

*  Yiklenici, tirfinlerin tamamim igeren ve idarenin onayladig: bir Uluslararas: kalite kontrol
programina kathim sajlayacaktir. Saglanacak olan uluslararasi kalite kontrol programmnda
omekler 6 aylik ya da yillik paketler halinde gelmeli (en az 2 ya da 4 paket), paketler
icinde cabgitacak drmeklerden yeterli miktarda bulunmahdir. Cihaz kurulumu yapilan her
bir Laboratuvar kalite kontrol programma ayn ayn kayut edilecektir. Calsilan drneklerin
sonuclan yurt dis1 merkeze gonderilmeli her sonug i¢in bir rapor ve dénem sonunda genel

rapor almmahidir. . O{;\\ZT i
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Test calismas: i¢in demirbasa ait cihazlan kullanmas: durumunda (santrifiyj, buzdolabl,—|
otomatik pipet vb.) Yiiklenici firma/firmalar cihazlarmn aksaksiz cahigmasi icin gerekli tiim
bakim ve kalibrasyonlan iicretsiz yaptiracaktir.

Yiiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem icin laboratuvar yéneticisinin
istei dogrultusunda gerekli calisma alanlarmin diizenlenmesi ve alt vap1 degisikligini
ficretsiz olarak kargilayacaktrr.

Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi icin kendisi veya bagimsiz kurulug
tarafindan kalibrasyon sertifikasim, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini ihale
sonrast Laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

Yiiklenici firma/firmalar cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede
efitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrartanacaktir. Egitim verilecek
cleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi kurum tarafindan belirlenecek
ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullamcilara sertifika verilecektir. Egitim esnasmda
kullamlan kit malzemesi yiiklenici firma/firmalar tarafindan kargilanacaktir,

Birimin talebi dogrultusunda demostrasyon caligmas: istenebilecektir. Demostrasyon talep
edilmesi halinde ihale tarihinden itibaren 10 giin icerisinde istekli Istanbul Tip Fakiiltesi,
Doku Tiplendirme Laboratuvarmda demostrasyon c¢ahgmast sistemlerini kurmalidr.
Demostrasyon caligmas: esnasinda kullamilacak olan tiim kit ve sarf malzemeler firma
tarafindan icretsiz karsilanacaktir. fhale demostrasyon sonucuna gore Kkarara
baglanacaktyr.
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x‘;‘ILZEMENIN 1U60005070160 KIMERIZM TAYINI-AMPLFY PCR-STR
Sistem kemik iligi transplantasyon sonrast engrafment takibi ve nakil sonras1 donemde kemik iligi kaynakh
hitcrelerin alict veya verici kokenli olup olmadiklarinmn arastirabilmesi icin fragman analizi ile genetik
analizér cihazi kullanilarak kimerizmin tanisi yapabilmelidir.
Kitler manuel yontemlerle calismamalidir. Kit tam olarak otomatik sekans sistemiyle ¢caligmahdir, Kitin
caligmasiyla uyumlu olan bir adet 8 kanalh genetik analizatér cihazi firma tarafindan laboratuara
kurnimahidir.
KITLER iLE BiRLIKTE VERILECEK CIHAZ VE SARF MALZEME
Sistemle birlikte asapida dzellikleri yazih dizi analizi cihaz: saglanmahidir.
Otomatik DNA dizi analizi cihazi DNA molekiillerini yiiksek coziiniirlikte ayirabilen bir cihaz
olmahdir.
Sistem tiim DNA elektroforez uygulamalarini bilgisayar kontrolli olarak otomatik yapabilmelidir.
Sisternde kuflanilan jel 6zel bir polimer (agaroz ya da poliakrilamid) olmahdir. Bu polimeraz kapilere
otomatik olarak elektrokinetik enjekte edilmelidir ve 6rnek analizi kapiler icinde yapilabilmelidir.
Sistemin &rnek yitklemesi otomatik olarak ve bilgisayar kontroliiyle yapiimali ve 6rek yiikleme sartlar:
degisik cahigmalar icin ayarlanabilmelidir.
Sistemde DNA 6l¢timii, miktar tayini ve dizi analizi aym anda yapilabilmelidir.
Sistem tek mavi argon lazer kullanmah ve kullamcilarn lazer tehlikesinden korunmasi i¢in emniyet
sistemleri ile donatitmg olmahidir.
Sistem 1s1 siiresi ve voltaji bilgisayar koniroliii olmahdir.
Otomatik DNA dizi analiz ciham &mekleri yiiklemeden &nce otomatik &rnek mnaturasyonu
vapabilmelidir,
Otomatik DNA dizi analiz cihazi 48 yada 96 Ornegi ard arda analiz edebilmelidir.
Otomatik DNA dizi analiz cihazt jeli atik kutusuna otomatik olarak atabilmelidir

P Otomatik DNA dizi analiz cihaz omek yiklemeden oOnce polimeri sisteme otomatik olarak
PIZIKSEL | Cikleyebilmelidic
OZELLIKLER] | YIX'& :

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

Otomatik DNA dizi analiz cihaz1 Word uyumlu bilgisayar ile Microsoft Windows NT tabanli bir
programla ¢aligmalt ve verilen herhangi bir siirfica ya da network baglantisina aktarilabilmelidir.

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

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

Yiiklenici firma firiinle wyumlu en son teknolojiye sahip cihazi vermeli ve cihazin bakim ve onarimim
yapmahdir.

Yakienici firma bu alman {iriinterin bitimine kadar cihazlarnin laboratuvarda kalmasm: saglayacak ve bu siire
iginde olugabilecek arizalarda ticretsiz teknik servis ve yedek parga verecektir.

Laboratuvarda sistemlerin kurulacag oda yitklenici firma tarafindan kendi cihazlarmin ¢aligabilecesi uygun
kosullara getirilmelidir.

Istekli firma cihaz ile ilgili her tiirli teknik dokiimani ihale komisyonuna verecektir.
Teklif edilen sistem veya sistemler (CE) belgesine sahip olmalidir. Bu sistem veya sistemler halen iiretimde ve
kit ile uyumlu olmalidir.

Test sayilan hastaya verilen hizmet baz ahnarak hesaplanacagmdan tiim testler icin sarf malzeme miktarinmn
belirlenmesi rapor edilen test sayisma gére olmahdir.

Cihazda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde arrzayl firmaya bildirdikten sonra aym giin icinde
cihaz tamir edilmelidir. Cihazin arizasi 24 saati agarsa yeni bir cihaz getirilecek veya bagvuran hastalar
{ idarenin belirleyecegi bir EFI veya ASHI den akredite laboratuvara gﬁnderig]i’%cretlcri yiiklenici firma

| tarafindan Sdenecektir. B _Dr. Fatma 8.0 o)
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Kit bitimine kadar her tirl sarf ve plastik malzeme firma tarafindan saglamnaid_lr.

Kitler, kimerizm analizi igin Amelogenin ve STR lokuslanindan; CSF lPO,_ D381358, D5S818, D7S820,

K iMYASAL . D851179, D138317, D16S539, D18S51, D21S11,D2S1338, D19S433, vWA, FGA, THO1, TPOX
OZELLIKLERI bolgelerinden en az 11 tanesini ayirt etmelidir.

DEPOLAMA . .

SARTLARI Kit +4, Taq Polimeraz - 20

KULLANIM Kemik iligi u'ansplantasy;on sonras-l -engraﬁnent takibi ve nakil sonras: donemde kemik iligi kaynakli f
YERI VE | hiicrelerin alict veya verici kokenli olup olmadiklarmm aragtirabilmesi icin fragman analizi ile genetik
OZELLIGI analiz6r cihaz: kullantlarak kimerizmin tanisi yapabilx_nelidir.

URETIM TARIHI

En az 12-18 ay olmalidsr.

VE MIADI
AMBALAJ
SEKLI VE | Kutu iginde ambalajl olmahdir.
MIKTARI
’!‘IBBi i . Nakil Sonrast donemde kemik iligi kaynakli hiicrelerin alict veya verici kdkenli olup olmadiklarmin
OZELLIKLERI arastirilmas: icin fragman analizi yontemine dayall DNA Analizi yapmahdir.
Tibbi cihaz kapsamuna giren tiriinler igin Isteklilerin T.C.ilag ve Tibbi - ]
cihaz Ulusal Bilgi Bankasr’na(TITUBB) kayitl: olmas: ve alum yaptlacak tibbi
cihazlarin TITUBB® DA Saghik Bakanlip: tarafindan onayl olmast gerckmektedir. Teklif edilen tiriinler bu
kapsami diginda ise kapsam dis1 beyan: jhale evraklarryla birlikte Thale Komisyonuna sunulacaktir,
ZORUNLU 1-Firma @iriinG degerlendirmeye uygun miktarda 1(bir) kutu numune getirecek, gelen numuneler test edilecek,
OZELLIKLER degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadig takdirde ihale dis1 birakilacaktir,
2-Yuklenici firma; ambalaj agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen iirtinii
yenileri ile icretsiz olarak degistirecektir.
3-Yiuiklenici, Griinlerin tamamumt igeren ve idarenin onayladif: bir uluslararas: kalite kontrol programina
katilim saglayacaktir. N
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