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MALZEMENIN | IMMUNHISTOKIMYASAL KIT
gIZZl;IIfIS}IEII(JLERI 1. Bloklama Reaktifleri(protein ve/veya Peroxidase bloklama reaktifleri)

2. Link Reaktifi (Biotinli poliklonal sekonder antikor)

3. Label Reaktifi (Peroxidase etiketli veya Polimer HRP)

4. AEC veya DAB kromojen ve substrati

5. Sinyal guglendiriimesi gereken vakalar igin amplifikasyon veya benzeri kit.

6. IHC, ISH ydntemlerinde kullanilabilen yikama solusyonlari

7. IHC, ISH yéntemlerinde kullanilabilen antigen retrieval solusyonlan (citrate, EDTA vb.)

8. Lam uzeri reaksiyon ortami saglayici sistem eleman (teklif edilen sistem neyi
gerektiriyorsa, likid kaplama sollsyonu veya covertile vb)

9. Enzim gerektiren teknikler igin pepsin,tripsin,protease veya enzim 1,enzim
2,ve enzim 3,vb. enzimler.

10. Lamlan etiketlemek icin barkod etiketi.

11. Antikor dilusyonu igin gerekli antibody diluent

12. Zit boyamayi saglamak igin (counterstain solusyonu) (hematoxylen vb.)

13. Testlerde kullanilacak reaktifler barkodlanmig olarak gelmelidir. Bu barkodlar
araciligi ile reaktifin cinsi, seri numarasi, lot numarasi, son kullanim tarihi, kag
test oldugu vb. kalite kontrol bilgileri bir barkod okuyucu vasitasi ile otomatik
olarak algilanabilir gekilde tasarlanmis olmaldir.

14. ikinci maddede belirtilen reaktiflere ait kalite kontrol bilgilerinin kullanicinin
manuel girmesine gerek kalmadan otomatik olarak taninmasini saglayan bir
arabirim bulunmalidir.

15. Reaktifler orijinal ambalajinda olmali ve ambalajlar Gzerinde herhangi bir
tahrifat veya sonradan yazilmis bir sey olmamahdir.

16. Firma her bir laboratuvara toplam test hizi en az 90 lamin boyama islemini
yapabilecek kapasitede olan toplamda 4 cihaz kurmalidir. 30 lam igin
immunhistokimya boyama islemi deparafinizasyon agamasindan son agsamaya
kadar yanm saatlik primer antikor stresi uygulandiginda en fazla 4 saat i¢inde
tamamlanabilmelidir. (primer antikor sdresi dahil)

17. Sistem reaksiyon stabilitesi ve hizi agisindan ortam 1isisi degisikliklerinden
etkilenmeden preparat (izerindeki i1siy1 kontrol etmelidir. Is1 kontroll her bir lam
icin ayn ayr olarak oda sicakligi ile 95C(derece) + 2C(derece) aralikta
olabilmelidir.

18. Sistem barkod prensibi ile ¢alismali, lam Ulzerindeki barkodlarin tanimladigi
boyama protokoliinii ve reaktif dispenseri {zerindeki barkod aracilig ile
reaktifin cinsini, miktarini, seri numarasini, son kullanim tarihini taniyan bir
lazer barkod okuyucu bulundurmalidir.

19. Sistem her bir boyama igin en fazla 150 pcl (ylzelli mikrolitre) dilie edilmig
antikor veya reaktif kullanmalidir. Bu miktar ile tim lam yiizeyinde ayni
boyamay: yapabilmeli, lam yiizeyindeki doku boyutu, yeri ve parga sayisi bu
miktari degistirmemelidir. Bu veri; dretici cihaz kullanim klavuzunda
isaretlenerek belirtiimelidir.

20. Cihaz boyamalara ait protgkolleri hafizasinda (on-line) saklayabilmeli ve
uygulayabilmelidir. Z

21 Sistem lam Uzerine her regktif uygulamasindan sonra dokunun kurumasini
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onlemeli ve kapall reaksiyon ortami saglamalidir.

Yiklenici firma ‘Immunhistokimyasal Test Sayisi kadar pozitif sarjh lami birimin
talebi dogrultusunda partiler halinde verecektir. Pozitif sarjli lamlar Anabilim
Dalimiz Pozitif sarjli lam teknik sartnamesine uygun olmalidir.

Sistem ayn giincel bir igletim sistemine sahip bilgisayar (zerinden kontrol
edilebilmeli, bu bilgisayarda yedekleme amaci ile bilgisayarin kendi “hard-disk'i”
diginda “zip-disk” veya benzeri yedekleme {initesi bulunmalidir.

Sistem hafizasinda ve yedekleme initesi lzerinde kalite kontroliine yardimci
olacak calisma istatistiklerini (galisma tarihlerini, ¢alisma sirelerini, kullanilan
reaktiflerin cinsini, miktarini vb) tutabilmelidir.

Caligma istatistikleri, hata mesajlarini vb. yazdirmak Uzere bir adet yazic
bulunmalidir.

Sistem ile birlikte elektrik kesintilerine karsin 1 adet kesintisiz glic kaynagi
olmahdir.

Sistem igleyisi esnasinda meydana gelen hatalari ekran ve yazici aracihd ile
kullanictya bildirmelidir.

Firmalar,teklif ettigi cihaz/arag-gere¢ vb.nin teknik &zelliklerini,calisma ortam
kosullarini,standart ve istege bagdh (opsiyonel) aksesuar listelerini ve tim dig
goéruniminu agik ve net olarak gosteren tam boy resimleri de igceren tanitim
broglr veya kitap / kitapgidini, ihale dosyasinda bulundurulmahdirlar.

Firmalar; teklif ettigi cihazin ayni veya farkhi modelinden satin almis veya ihalesi
uhdesinde kalmig immunhistokimya galigsan en az iki yurtigi veya yurtdigi kurum
ve kuruluslarin ad, adres, telefon numaralart ve satisg tarihlerini liste olarak
muayene kabul komisyonuna verilmelidir.

Idarece gerekli gériildigli halde, yiklenici firma idarenin belirleyecegi en az 3
elemani, cihazin tim fonksiyonlarini bilen ve c¢alistirabilen profesyonel birer
kullanici olarak, lcretsiz egitmekle ylkimlidur. S6z konusu bu egitimler cihazin
satin alma islemleri tamamlandiktan sonra firmada baslar, cihazin Gniversitedeki
yerine montaji siiresince devam eder ve Kkullanicilar cihazi hatasiz kullanilir hale
gelip teslim alinca kullanici egitimi son bulur. Cihazin giincellestirimesi (Up Grade
edilmesi)durumunda gerekli benzer egitimler tekrarlanir.

Yiklenici firma cihazla birlikte, cihaz kullanma kilavuzu, cihazin blok semalari,
devre gemalan ve parcga listelerini de igeren, cihazin bakim onarim ve
kalibrasyonlarinda kullanilacak belgeleri ve egitim belgelerini en az 2 ger takim
olarak idareye, lcretsiz olarak teslim etmekle yikimlidir. Ayrica bu belgelerin
birer kopyast, egitim sirasinda idare adina egitilen elemanlara Ucretsiz olarak

verilir.

. Cihaz idareye teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj

sonrasi testler kalibrasyon ve bakim onarim sirasinda, garanti siiresi iginde olsun
veya olmasin, higbir firma elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu idarenin yetkili
teknik uzmani olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.
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Fiyat Disi Unsur Gerekcesi: 4734 sayih Kamu fhale Kanunu’nda temel kural, ekonomik
agidan en avantajl teklif amlan kanunun 37 ve 38 inci maddelere gore yapilan degerlendirme
sonucunda fiyat esasina gore belirlenmektedir. K.LK 40’inci maddesinde, Ekonomik agtdan en
avantajli teklifin sadece fiyat esasina gore veya fiyat ile birlikte igletme ve bakim maliyeti, maliyet
etkinligi, verimlilik, kalite ve teknik deger gibi fiyat digindaki unsurlar da dikkate alinarak
belirlenebilecegi, ckonomik agidan en avantajh teklifin fiyat disindaki unsurlar da dikkate alnarak
belirlenecegi ihalelerde, ihale dokiimanmda bu unsurlarin parasal degerleri veya nispi agirliklar
belirlenecegi hikme baglanmigtir. Bu hiikiimle igin niteliine ve idarenin ihtiyacina gére kaliteli
mal, hizmet veya yapim islerinin temini amaglanmus olup, ekonomik ag¢idan en avantajli teklif
belirlenirken fiyat dis1 unsur kullanimi sonucu, gegerli teklifler arasinda en diigiik bedelli tekliften
daha yiiksek bedelli bir teklifin kabul edilebilmesi durumu ortaya ¢ikabileceginden, kabul edilecek
olan daha yliksek bedelli teklif ile yapilacak igin, ilk teklif ile yapacak ige nazaran, idareye
saglayacag bir takim niceliksel veya niteliksel art1 de@erlere sahip olmasi gerektigi hususu fiyat
dis1 unsur dikkate alinacaktir.
Fiyat Dis1 Unsur Uvgulanacak Madde
Bu ihalede fiyat digi unsurlar dikkate alinacaktir. Buna gore;
» Teklif edilen fiyat : 92 puan
a-Cihazin her lam igin farkh antikorlara uygulanacak isi ve zaman
kullanimi ile antijen retrieval c¢esit ve siresinin kullanici tarafindan
ayarlanabilmesine olanak saglamasi (3 puan)
b-Cihazin Sish yoéntemi ile g¢alisip boylelikle istenildiji zaman
degerlendirmeye olanak saglamasi, degerlendirme icin floresan
mikroskobuna ve karanlik oda gibi ek kosullar gerektirmemesi (2 puan).
c-Teklif edilen sistemin antikor ve kitin ylzeyinin tamamina 100uL veya
daha az antikor kullanarak yayihmini saglayacak teknolojiye sahip
olmasl.(3 puan)
Fiyat D151 Unsur Uygulanacak Formiil
En Diigiik Fiyat : A Teklif Edilen Fiyat : B
Hesaplama: (A /B * 92 ) + at+b+c
En yiiksek Puan alan firma en avantajli teklif olarak degerlendirilecektir.

Fiyat Disi Unsur Uygulama Maddeleri

1. (Teklif edilen birim Fiyat: 92 puan)

2. (Hesaplama: ( (A /B)*92 ) + fdu

(Teklif edilen birim Fiyat: 92 puan)

(Hesaplama: ( (A / B)*92 ) +fdu)

Ornek Hesaplama: A firmasiin ve B firmasimin ihalede vermis oldugu fiyat
teklifi

ve kit/cihaz dzellikleri agagida belirtilmistir.

1. A firmas: Teklif ettigi toplam fiyat: 400 TL, Fiyat dig1 unsurda aldig1 toplam puan (8)
2. B firmasz: Teklif ettigi toplam fiyat: 380 TL, Fiyat dis1 unsurda aldig1 toplam puan (0)

A firmasi i¢in hesaplama: ( 380/400) * 92 + 8 = 87,4 + 8 =95,40 Puan
B firmast icin hesaplama: (380/380) *92 + 0= 92,00 =92 Puan

Sonugta A firmasmmn toplam teklif fiyati, degerlendirmede fiyat dis1 unsur kriteri
dikkate alindiginda En yiiksek puami aldifi icin secilecektir.
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DEPOLAMA

SARTLARI /|

| +4°C Sogutucuda Saklanmig, Soguk Zificirde Transfer Edilmig Olmalidir.
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Tibbi Patoloji Anabilim Dali (IHK) Immunhistokimya laboratuvarinda kullanilacaktir.
a-Immunhistokimya Kit sistemi ve sistemi olusturan sarf malzemelerin tamammin son tiiketim
tarihi; Anabilim Dalimizca teslim alindif1 tarihten baslamak en az 2 (IK) yil siire ile kullanilabilir

KULLANIM

YERI VE olmalidir.

OZELLIGI b- Yiiklenici firma; son kullanma tarihi Anabilim Dalimizca teslim alindig: tarihten itibaren en az
2(IK1) yildan daha kisa siireli oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile bildirim tarihinden itibaren en
fazla 7 (YEDi)takvim glinii icerisinde licretsiz olarak degistirecektir.

URETIM TARIHI | Herhangi bir nedenle tiiketiimeyen Grlinler son kullanma tarihinden itibaren 3 ay once

VE MIADI haber vermek kosulu ile firma tarafindan yeni tarihli Grinle degistiriimelidir.

_ | 250 testlik ambalajda olmalidir. Malzeme; Anabilim Dalimizin istedidi dogrultuda partiler

AMBALAJ SEKLI | halinde, tibbi malzeme genel sartlan ve teknik sartnameye uygun sekilde, soguk zincir

LG AL kurallarl gergevesinde Jstanbul Universitesi istanbul Tip Fakiiltesi Aynivat Deposuna teslim

URUN TESLIMI
edilir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhdi tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir. UBB
kapsam disi olan Grlinler igin firma TSE veya ISO veya CE veya CE uygunluk
beyani veya FDA belgelerinden birini sunmalidir.

2. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk

ZORUNLU oldugu tespit edilen Grlni yenileri ile en fazla 7(yedi) takvim glni icerisinde

OZELLIKLER Ucretsiz olarak degigtirecektir

3. Muayene kabul komisyonu tarafindan laboratuvar incelemesi istenmesi halinde
tim masraflar yUkleniciye aittir.

4. [stekliler degerlendirilmek lizere en az 1 adet 250 testlik numuneyi ihale
sonrasinda en fazla 3 is giini icerisinde Anabilim Dali'na teslim edecektir. Gelen
numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve dederlendirme sonucuna gbre
uygun olmadi§i takdirde ihale digi birakilacaktir.

1- Istanbul Tip Fakliltesi Dekanli§ Harcama Yetkilisi tarafindan sézlesmenin

imzalanmasina miitakip tirinler PARTILER HALINDE teslim alinacaktir.

2- Anabilim Dalimizdan yapilan yazili istek sonrasinda en fazla 7(yedi) takvim gunt

. e icerisinde, siparis edilen malzeme tam ve eksiksiz halde I.T.F. Ayniyat Deposuna

’?‘gsfi{ll\? / URUN soguk zincir kuralina uygun teslim edilecektir.

3- Tespit edilmis rutin immun/ histopatolojik takip islemlerinden gegirilen insan biopsi
dokularina ait parafin blok kesitlerinde istenilen antijenlerin immun / histokimyasal
olarak belirlenmesinde kullanilacaktrr.
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