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MALZEMENIN ADI IU KODU ADI _ TEST
i TU60005380024 NGS HLA KITI 960

Yiiklenici firma HLA lokuslarmm en az dort basamakh alel tiplendirmesi igin NGS

(Yeni Nesil Dizileme) teknigi ile tiplendirmeye izin verebilen sisterni kurmalidir.

Yeni Nesil Dizileme kitleri icin teklif verecek firma:

1- NGS i¢in gereken cihaz sistemi yiiklenici firma tarafindan kurulmalidir.

2- HLA tiplendirme icin, gerekli olan HLA A,B,C,DRB1,DQBI1,DPB1
amplifikasyon PCR reaktifleri, Kiitiiphane olusturma reaktifleri, Adaptor
index plate’i, manyetik bead seklinde halinde olmalidir.

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

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

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

6- HLA tiplendirme i¢in, sistem hastaya 6zgii biitiin lokuslarm amplifikasyon
sonrasi havuzlanmasim saglayabilmelidir.

. 7- HLA tiplendirme igin, lokus amplifikasyon sonrasi yapilacak fragment
glzzlf:flsflal«:m olusturma enzimatik fragmentleme sistemine dayanmalidir.

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

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

10-HLA tiplendirme igin, indeksleme kitleri 24, 96 veya 192 hastamin HLA
AB,C,DRB1,DQB1,DPB1 lokuslarim indeksleyecek adaptér ve indeksler
igermelidir.

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

12-HLA tiplendirme i¢in, firma tarafindan analiz software iicretsiz
saglanmahdir ve kitler ile aym marka olmalidir.

13-HLA tiplendirme igin, DNA temizleme, §lgme, sekanslama reaktifleri ve
cihazlan sistemi kuran firma ticretsiz saglamalidir.

14-Kurulacak olan software firma tarafindan saflanacak ve laboratuvar
igerisinde lokal bir server tizerinde bulunmalidir, biitiin analizleri bu server
lizerinden yapabilmelidir. Higbir gekilde datalar analiz icin laboratuvar
disindaki bir server ve software’e bagli olmamalidir.
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15-Kurulacak olan sistemdeki herhangi bir aniza durumunda 24 saat iginde
sorun ¢ozilmeli, ¢6zillemedigi durumda cihaz degisimi yapilmal ya da
EFI veya ASHI akredite bir laboratuvarda érnekler calisiimahdar.

16-Elde edilen dizilerin HLA veri bankasindaki veriler ile kargilagtirilarak
sonuca ulagmasim saglayacak giincel olan ve yeni alelleri tamyacak, HLA
Nomenklatiiriinde olan degisikliklere gore yilda en az 2 kere glincellenen
bir yazilum programi saglanmahdir

17-Sekans Bazh Tiplendirme sisteminde kullanilacak 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 yapmalidir.

18-Cihaz bir ¢alismada 24 saat icerisinde en az 2x150 bp okumada filtreyi
gecen 7,5 GB veri verebilmelidir

19- Cihazda kullamlacak reaktifler hazir kartuglar halinde bulunmahdir, (Caligma
sonrasi otomatik olarak yikama iglemini baglatacak kimyasallar da igerisinde
bulundurmalidur.

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

21-Homopolimerik bolgelerde sistem higbir sekilde homopolimer hatast
vermemelidir.
22- Operatériin higbir miidahalesine gerek olmaksizin Single Read okumadan
sonra Paired End okumaya cihaz otomatik olarak devam edebilmelidir.
23-Yiriitme sonrasinda elde edilen ham veriler otomatik olarak, cihazin
kendi tizerindeki mevcut bilgisayar ve yazilimlan yoluyla fastq, bam ve
vef formatlarinda direk cihaz tizerinden alinabilmelidir. istenildiginde,
yiiriitme bulut {izerinden online olarak takip edilebilmeli ve datalar bulut
iizerinden alinabilmelidir.

24-Yiiklenici firma Kitlerin galigmasi igin gerekli tiim sistemleri kurmaldir.
Bu kitlerin uygun kosullarda saklanmas: i¢in gerekli sistemi saglanmalidur.
Sonuglarm raporlanmasi i¢in gerekli olan yazilim programi ve ilgili
sistemleri kurmahdir. Kitler ile uyumlu software programu, (Software
Programu, yeni allellerin bulunmasiyla belirli araliklarla giincellenmelidir)
saglanmalidir.

NGS kit zellikleri; HLA tiplendirme igin ,long range lokus ozgii amplifikasyon ile;
HLA A daexon 1,2,3,4,5,6,7,8

KIMYASAL
OZELLIKLERI HLA B de exon 1,2,3,4,5,6,7
HLA C de exon 1,2,3,4,5,6,7,8
HLA DRB! de exon 1,2,3,4,5,6
HLA DOBI1 de exon 1,2,3.4,5,6
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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HLA DPBI de exon 1,2,3,4,5 arast ve bu exonlarin arasinda kalan
intron bélgeleri ile beraber ¢ogaltabilmelidir.Bunlarm tiimii CE, IVD
belgeli olmalidir.

DEPOLAMA o

SARTLARI -20°C

KULLANIM YERI VE | Kemik iligi transplantasyonu igin hazirlanan hastalar ve dondrleri igin yiiksek
OZELLIGI ¢Oziiniirliikli HLA doku tiplendirmesi DNA dizi analizi yontemi ile yapilmalidir,

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

Kutu iginde ambalajli olmalhdir.

TIBBi OZELLIKLERi

HLA doku tiplerinin DNA dizi analizi yontemi ile yiiksek ¢oziiniirliikte
saptanmasi.

Yiiklenici firma bdliimiimiizii uluslar aras: bir kalite kontrol programina dahil
etmelidir.

TESLIMAT SEKLi

Malzeme ve sarflanin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi
dogrultusunda idarenin cekecegi resmi siparisten sonra en ge¢ 20 takvim giimii
igerisinde Kit-Kimyasal Amban Deposu’na teslim edilecektir

ZORUNLU
OZELLIKLER

1-Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhig tarafindan onaylanmug, Ulusal
Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmaly,
sahip olmayan malzeme i¢in UBB kapsam dig1 belgesini ihale dosyasinda
sunmalidir.

2-Tiim malzemelerin teknik sartnameye uyguanlugunun gosterilmesi amactyla
sartnamedeki tiim 6zellikleri tagiyan, iiriinlerin markasini gosteren firma
tiretim katalogunu, firma kagesi basilarak ihale esnasmda uzman lyelere
teslim edilmelidir,

3-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hataly,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile 7 takvim giinii icerisinde ficretsiz
olarak degistirecegi ile ilgili yazili taahhiitname ile malzemelere ait garanti
belgesini muayene ve Kabul Komisyonu’na verecektir.

4-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi
halinde tiim masraflar yiikleniciye aittir.

5-Istekliler, jhale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 10 adet
numuneyi ihale sonrast 3(iig) is giinii icerisinde ilgili anabilim dalina teslim
edecektir. Gelen numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme
sonucuna gore uygun olmadif) takdirde ihale dig1 birakilacakiir.
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6-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali,
bozuk oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

7-Firma miadinin dolmasma 4(d6rt)ay kala kullamlmamug iiriinii yenisi ile
licretsiz olarak degistirecektir.
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IUKODU ADI TEST
060005070095 HLA-A SSO PCR KIiTi 1000
, IU60005070098 HLA-B SS0 PCR KITI 1600
MALZEMENIN ADI —
1060005070103 HLA-C SSO PCR KITI 300
1060005070114 HLA-DR SSO PCR KITI 800
IU60005070107 HLA-DQ SSO PCR KiTi 600
lf_‘iliKSEL Yiiklenici, HLA doku tiplendirme igin Istanbul Tip Fakiiltesi DTL'na 1 adet Flora
OZELLIKLERI Analyser (luminex) tabanh veya multipleks sistem tabanli cihazi kurmahdir.
PCR SSO kitleri laboratuvarda kullamilan manuel yapilan DNA izolasyon y{ntemi ile elde
KIMYASAL dilen DNA’ bilir olmaldir
OZELLIKLERI edilen ya uygulanabilir olmalidhr,
En son giincellenmis olan HLA alelieri PCR SSO kitlerinde meveut olmahdir.
DEPOLAMA
SARTLARI +4,-20 C depolanmalidir.
Io(lzjé‘i‘é}\g}w YERI VE Bobrek, karaciger ve kemik iligi nakillerine hazirlanan hasta ve verici adaylarinin doku

grubu uygunluklarm degerlendirmek amach yapiimaktadur.

URETIM TARIHI VE
MIADI

Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim tarihinden
itibaren en az 1 yil miyadh olacaktr,

Son kullamm tarihi yaklagan iriinler firmaya onceden haber verilmek kaydiyla 4 ay
Oncesinden iicretsiz degistirilmelidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

PCR-SSO kitleri igin standardize ve optimize edilmis tiim soliisyonlar kit ile birlikte kutu
iginde ambalajlanmalidir.

Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Tiim kitler aym marka olmalidur.

Orijinal ambalaj: tizerinde iretici firma ads, lot numarasi, firetim ve / veya son kullanma
tarihi, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj icerigi yazili olacaktir.

Darbeli ve agilms ambalajlar kesinlikle ainmayacaktir.

Ambalajlann ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalajt ag1lmug,
kirik, gatlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile degistirilecektir. Yiiklenici
firma; bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile 7 takvim giinii icerisinde ticretsiz
olarak degistivecegi ile ilgili yazili taahhiitname ile malzemelere ait gatanti belgesini
muayene ve Kabul Komisyonu’na verecektir.

Uzun kullanma siirecinde ambalaji agildiginda kirik, sterilizasyonu ve goriiniimii
bozulmus malzeme iade edilecektir.
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TIBBI OZELLIKLERI

Diigilk ve/veya orta rezoliisyonlu HLA-A,B,CDR,DQ kitlerinde test esasi, Sekans
Spesifik Oligoniikleotidlerin bagh bulundupu mikrosferlere amplikon hibridizasyonuna
dayah olmalidir.

Kitler tek ¢ahgmada, HLA -A, HLA-B ve HLA-C lokuslar icin en az exon 2,3 ve
HLA-DRBI1 ve HLA-DQB1 lokuslari igin en az Exon 2'yi degerlendirmelidir.

Kitler ile uyumlu software programu, (Software Programu, yeni allellerin bulunmasiyla
belirli araliklarla giincellenmelidir) Kit ile kullanilacak primerlerin en az IMGT-HLA allel
giincellenmesi yapilms olmalidir,

TESLIMAT SEKLI

Kitlerin ve iliskili sistemlerin teslimati partiler halinde ilgili birimin iste3i dogrultusunda
idarenin gekecegi resmi siparigten sonra en gec 20 takvim giinii igerisinde Kit-Kimyasal
Ambari Deposuna teslim edilecektir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

. Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar, T.C.Saghk

Bakanhgi’'min belirledigi (93/42/EEC), (90/385/EEC) yada (98/79/EEC) kapsanundaki
tiriinler ise T.C.Saglik Bakanli tarafindan onaylanmuis Ulusal Bilgi Bankasi (UBB)
koduna istekli firma teklif ettifi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasindan almms firma
tamimlayici koda sahip olmalidir. Teklif edilen iiriinler bu kapsam: disinda ise kapsam digi
beyant ihale evraklanyla birlikte fhale Komisyonuna sunulacaktir.

. Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunluunun gbdsterilmesi amaciyla

sartnamedeki tiim Ozellikleri tagiyan, {riinlerin markasmi gosteren firma iiretim
katalogunu, firma kagesi basilarak ihale esnasmda uzman tiyelere teslim edilmelidir.

. Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi
halinde tiim masraflar yiikleniciye aittir.
. Test sayilan hesaplanrken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate

alinacaktir. Test cahgmas: swasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiflik, Sistem
kaynakl: tekrarlar vb. nedenlerden dolay: titketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.

> Yiikienici firma Kitlerin ¢aligmasi i¢in gerekli 1 adet otomatik hibridizasyon

cihazi ve iligkili sistemleri kurmahdir. Bu kitlerin wygun kosullarda saklanmas: igin gerekli
sistemi saglanmalidir. Sonuglann raporlanmas: icin gerekli olan yazilim program ve ilgili
sistemleri kurmahdir. Kitler ile uyumlu software programu, (Software Programi, yeni
allellerin bulunmasiyla belirli araliklarla giincellenmelidir) saglanmahdir.

> Teslim edilen toplam SSO kit miktarina ek olarak bu miktann %1°si kadar HLA

SSP kiti, Tag polimeraz (Her bir reaksiyon icin en az 0.2 pl Taq Polimeraz
kullamlmaktadir) vermelidir.

> Yiiklenici firma 96 test kontaminasyon kiti saglamahidir.

> Test kaybr ve tekrarlar igin yukandaki belirtilen miktarda malzemeler ayrmca

verilmelidir. Test ¢aligmast i¢in kullanilan cibazlann sarflan (cihaza ek yitklenmesi ve
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test galigmas igin gerekli olan) ayrica iicretsiz verilmelidir.

. Yiiklenici, boliimiin diizenledigi “BEPT” kalite kontrol programm igin gereken
20 adet A,B,C,DR,DQ SSO kitini temin etmelidir.

. Yiiklenici, uluslararast kalite programum katilmm saglamalidir ve Kalite
kontrol programinda kullanilan 10 adet A,B,C,DR,DQ SSP kitini temin etmelidir.

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

. Yiiklenici firma bu ihaleyle alinan fiiriinlerin bitimine kadar cihazlar ve

ekipmanlan laboratuvarda tutacak ve bu siire i¢inde olusabilecek arzalarda ficretsiz teknik
servis ve yedek parga vermelidir. Yiiklenici firma idareden bu islemler icin ek bir {icret
talep etmemelidir.

. Malzeme, cihaz sarfi ve iligkili sistemlerin teslimi idarenin siparigine istinaden

belirtilen yere en ge¢ 20 takvim giinii igerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi agan her giin
i¢in yiiklenici firmaya siparig tutan tzerinden % 1 oranmda ceza uygulanacaktir.
- Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az 5 adet numuneyi

ihale somrasi 3(ii¢) iy giini igerisinde ilgili anabilim dalna teslim edecektit. Gelen
numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme somucuna gore uygun
olmadig takdirde ihale dig: birakilacaktir.

. Teknik sorunlarla ilgili damgma kesintisiz 24 saat saglanmalidir. Cihazlarla ilgili

sorunlan gidermek {izere en geg 6 saat iginde ulagilmal, sorun giderilemezse en geg 24
saat igerisinde yedek bir cihaz saglanmalidir. Kitleri teklif eden firma cihazda olugabilecek
anizalan en ge¢ 15 giin icerisinde gidermeli, sayet gideremiyorsa Smekler EFI veya ASHI
den akredite bir laboratuvarda g¢ahstirmalidir. Bu siire¢ igerisinde ¢aligilmayan hasta
omekleri laboratuvar sorumlusunun onayladifi bir sistemde calisilacak ve verilerin
dogrudan laboratuvar programma aktanlabilmesi igin gereken laboratuvardaki
bilgi/iletigim sistemine baglantisi firma tarafindan tcretsiz olarak saglanmalidir. Anzaya
belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapilmadig
takdirde sozlesme bedeli lizerinden giinlitk %0,1 oraninda ceza uygulanacakiir

- Bu ijhale kapsammnda birime kurulacak olan cihazlarin herhangi birinde aym

anizanm aym cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az esdegeri bir
cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun falebini takiben 1 ay iginde cihaz
degistiriimedigi takdirde sozlesme bedeli fizerinden ginlik %0,1 oraminda ceza
uygulanacaktir.

. Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, viiklenici firma Idarenin

talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is giini iginde tagima iglemini, tiim
kalibrasyon ve validasyon islemlerini iicretsiz olarak yapacaktir. Idarenin talebini takiben
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15 is giinii iginde cihazin yeri degistirilmedii takdirde s6zlesme bedeli iizerinden giinhik
%0,1 oranmnda ceza uygulanacaktir.

= Yiiklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, Laboratuvarda kullanilan Bilgi

Islem Sistemine kurulmas: saglanmal ve hastane bilgi islem sistemine baglantis1 kurum
tarafindan yapilabilmelidir.

. Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin Istanbul Universitesi Cevre Yonetim

biriminin onayladig1 akredite bir laboratuvarda atik analizi yapiimali ve raporlanmalidir,
Bu analizlerin iicreti yiiklenici tarafindan kargilanacaktir. Analiz sonuglan Laboratuvar
Sorumlularma teslim edilmelidir. Analiz sonuglarma gore atiklarin bertaraf edilmesi igin
gerekli olan atik biriktirme kaplari, ekipman, malzemeler vb. yiiklenici tarafindan iicretsiz
saglanmalidir,

B Yiiklenici, @iriinlerin tamamim ieren ve idarenin onayladigr bir Uluslararast

kalite kontrol programma katilmm saflayacaktr. Saglanacak olan uluslararasi kalite
kontrol programmnda Srmekler 6 aylik ya da yillik paketier halinde gelmeli (enaz2 yada4
paket), paketler iginde cahsilacak Gmneklerden yeterli miktarda bulunmalidir. Cihaz
kurulumu yapilan her bir Laboratuvar kalite kontrol programina ayn ayri kayit edilecektir.
Calgilan 6meklerin sonuglar yurt dis1 merkeze génderilmeli her sonug i¢in bir rapor ve
ddnem sonunda genel rapor almmalidir.

. Test galigmast igin demirbaga ait cihazlan kullanmas: durumunda Yiiklenici

firma/firmalar cihazlarin aksaksiz caligmas: i¢in gerekli tim bakim ve kalibrasyonlan
tcretsiz yaptiracaktrr.

. Yiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem icin laboratuvar
yoneticisinin istegi dogrultusunda gerekli ¢alisma alanlannin diizenlenmesi ve alt yapi
degisikligini ficretsiz olarak kargilayacaktir.

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

. Yiiklenici firma/firmalar cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek

seviyede egitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir. Egitim
verilecek eleman sayisimn belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi kurum tarafindan
belirlenecek ve onaylanacaktir, Egitim sonunda kullamcilara sertifika verilecektir, Egitim
esnasinda kullanilan kit malzemesi yiiklenici firma/firmalar tarafindan kargilanacaktur.

. Birimin talebi dogrultusunda demonstrasyon ¢alismas1 istenebilecektir,

Demonstrasyon talep edilmesi halinde ihale tarihinden itibaren 10 giin icerisinde istekli
Istanbul Tip Fakiiliesi, Doku Tiplendirme Laboratuvarinda demonstrasyon c¢alismas
sistemlerini kurmalidir. Demonstrasyon calismas: esnasmda kullamlacak olan 10°ar adet

IMZA-KASE IMZA-KASE
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kit ve gerekli-sarf malzemeler firma tarafindan iicretsiz kargitanacaktir. thale demostrasyon
sonucuna gore karara baglanacaktir,

. ‘HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DR, HLA-DQ ‘SSO Kitleri kalemleri bir grup
halinde degerlendirilecektir.
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MALZEMENIN ADI

TU60005020037: HLA SINIF I ANTIKOR TARAMA - 96 test

1U60005020039: HLA SINIF IT ANTIKOR TARAMA - 96 test

1U60005020036: HLA SINIF I ANTIKOR TANIMILAMA - 288 test

1U60005020038: HLA SINIF II ANTIKOR TANIMLAMA - 288 test
1U60005330001:HLA TEK ANTLIJENE SPESIFIK (SAB) SINIF I ANTIKOR
TANIMLAMA - 216 test

1U60005330002:HLA TEK ANTIJENE SPESIFIK (SAB) SINIF II ANTIKOR
TANIMILAMA — 144 test

FiZIKSEL
OZELLIKLER]

Anti-HLA antikor tarama ve tammlanmasmda kullamlacak tiim kitler aym1 marka
olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

tammlama/SAB testlerinin degerlendirilmesi i¢in kullamlan yazihm diizenli olarak

Florometrik testlerin kitlerinde kontrol serumlan ve testlerin yapilmast icin gerekli
diger tiim soliisyonlar bulunmahdir.

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

Florometrik ydntemle galisan kitlerde siif I ve smf Il anti-HLA tamimlama/SAB testi
i¢in sadece 1’er veya istefe bagli olarak 1 kuyu kullamlmalidir. Tarama testlerinde tek
seferde 1 ila 94-96 érnek ¢aligilabilmelidir.

Florometrik yéntemde testlerin degerlendirilmesinde  sonuglarn  ve pozitif
reaksiyonlarin analizi giivenilirlik agismdan gdzle yapiimamahdir. Degerlendirme
programinda testleri sonuglandirma asamasinda kesim degerleri kullanic1 tarafindan
degistirilebilir olmalidir.

Florometrik kitlerinde en son glincellenmis HLA allelleri bulunmali ve tarama,

glincellenmelidir.
En son giincellenmis olan HLA allelleri bu kitlerle glincellestirilmis olmalidir

DEPOLAMA
SARTLARI

+4°C/-20°C/-80°C

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Solid organ nakline hazirlanan hastalarm smif I ve simf IT anti-HLA antikorlannm
olup olmadigim (tarama testleri), varsa bunlarin hangi HLA antijenine karg1 gelistigini
(tanimlama/SAB testleri) tespit etmek amactyla kullamihr,

URETIM TARiHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir.
2. Son kullanim tarihi Yyaklasan {iriinler firmaya 6nceden haber verilmek kaydiyla 3 ay
oncesinden tcretsiz degistirilmelidir,

IMZA-KASE
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AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

Tiim kitler testte kullanitmaya hazir sekilde ambalajlanmis olmalidir

Orijinal ambalaji {izerinde tretici firma adi, lot numarasi, {iretim ve / veya son
kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj igerigi yazili olacaktir.
Darbeli ve agilnmg ambalajlar kesinlikle alinmayacaktir.

Ambalajlarmn ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaiji
agilmug, kink, catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile
degistirilecektir.

Uzun kullanma siirecinde ambalaji agildifinda kirik, sterilizasyonu ve goriiniimii
bozulmug malzeme iade edilecektir.

TIBBI OZELLIKLERI

Kitler insan serumundaki anti-HLA smuf I ve smuf II IgG tipi antikorlarm, HLA
antijenleri ile kaplanms mikrokiirecikler vasitasiyla floroanalizor cihazi kullanarak
florometrik yontem ile tarama ve tammlamasinin/SAB yapilmasina uygun sekilde
tasarlanmusg olmalidir.

TESLIMAT SEKLi

Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi
dogrultusunda idarenin ¢ekecegi resmi siparigten sonra en geg 20 takvim giinii
icerisinde Kit-Kimyasal Ambar1 Deposu’na teslim edilecektir

ZORUNLU
OZELLIKLER

1-Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmg, Ulusal
Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmali,
sahip olmayan malzeme i¢in UBB kapsam disi belgesini ihale dosyasinda
sunmalidir.

2-Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amaciyla
sartnamedeki tiim Ozellikleri tagiyan, iriinlerin markasmi gosteren firma
iiretim katalogunu, firma kagesi basilarak ihale esnasinda uzman iyelere
teslim edilmelidir.

3-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile 7 takvim giinii igerisinde iicretsiz
olarak degistirecegi ile ilgili yazili taabhiithame ile malzemelere ait garanti
belgesini muayene ve Kabul Komisyonu’na verecektir.

4-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi
halinde tiim masraflar yiikleniciye aittir.

S-Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 5 adet
numuneyi ihale sonrasi 3(ii¢) is giind icerisinde ilgili anabilim dalina teslim
edecektir. Gelen numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme
sonucuna goére uygun olmadig: takdirde ihale dis1 birakilacaktr.

6-Yiiklenici firma; ambalaji agildiinda, kullanima uygun olmayan, hatals,
bozuk oldugu tespit edilen {iriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
7-Firma miadmin dolmasma 4(ddrt)ay kala kullamilmamig iiriinli yenisi ile
iicretsiz olarak degistirecektir.

8-Test sayilan hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate

IMZA-KASE
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alinacaktir. Test galismasi sirasinda kalibrasyon, kontrol, yalanci pozitiflik,
sistem kaynakli tekrarlar vb. nedenlerden dolay: tiiketilen testler firma
tarafindan karsilanacaktir.
9- Florometrik yontem kitlerini temin edecek olan firma, test galigmasi
sirasinda kontrol yalanci pozitiflik vb. nedenlerden dolayt tiiketilen testler i¢in
talep edilen anti HLA antikor tarama ve tammlama test sayilarina ek olarak
%10 anti HLA tarama, %10 anti HLA Siif I Tanimlama ve %10 anti HLA
Sinuf IT Tanimlama kiti vermelidir.

10- Numune alinmasi, test galigmasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli
olan, laboratuvara kurulan cihaza uygun PRA ¢aligma plate’i ve Terasaki plag1
(72°1ik) temin edilecektir. Verilecek olan sarf malzemeleri laboratuvar
sorumlusunun onayladigt marka olmalidir.

Yiiklenici, Istanbul Tip Fakiiltesi igin;

11-Anti-HLA antikor tarama ve tanimlama icin 1 adet multipleks sistem
tabanli cihaz Istanbul Tip Fakiiltesi DTL laboratuvarina kurulmahdir.
12-Florometrik analiz sistemini kuran yiiklenici, cihaza uygun cihazm
galigmasi igin gerekli olan sistem laboratuvara cihaz ile birlikte kurulmahdar.
Aym zamanda cihazda degerlendirme igin gerekli olan uygun yazilimn
kurulup egitimin verilmesi saglanmalidur.

13-Test kaybi ve tekrarlar igin belirtilen miktarda malzemeler ayrica
yerilecektir.

14-Yiiklenici firma boliimiimiizii uluslararast bir kalite kontrol programina
(lenfosit cross-match ve anti-HLA antikor tespiti ile ilgili) dahil etmeli ve
sonuglarin gonderilip raporlarin alinmasim temin etmelidir.

15-Yiiklenici firma bu ihaleyle alman driinlerin bitimine kadar cibazlar ve
ekipmanlar1 laboratuvarda tutacak ve bu siire i¢inde olugabilecek arizalarda
iicretsiz teknik servis ve yedek parga verecektir. Yiiklenici firma idareden bu
islemler i¢in ek bir iicret talep etmemelidir.

16-Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere en
gec 20 takvim giinii igerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi agan her giin igin
yiiklenici firmaya siparis tutan tizerinden % 1 oraninda ceza uygulanacaktir.
17-Teknik sorunlarla ilgili danigma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.
18-Cihazlarla ilgili sorunlan gidermek iizere en geg 6 saat i¢inde ulagiimal,
sorun giderilemezse en ge¢ 24 saat igerisinde yedek bir cihaz saglanmalidir.
Anzaya belirtilen siire/stirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz
degisimi yapilmadig takdirde sozlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1
oraninda ceza uygulanacaktir. Kitleri teklif eden firma cihazda olusabilecek
arizalari en geg¢ 15 giin icerisinde giderecegini, sayet gideremiyorsa Ornekler
EFI veya ASHI den akredite bir laboratuvarda caligtirmahdir. Bu siireg
icerisinde calisilamavan hasta 6rnekleri laboratuvar sorumlusunun onayladifi
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bir sistemde cahgilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina
aktanlabilmesi igin gereken laboratuvardaki bilgi/iletisim sistemine baglantist
firma tarafindan dicretsiz olarak saglanmalidir. Bu siire 20 is giiniinii
agmamalidir.

19-Bu ihale kapsaminda birime kurulacak olan cihazlarm herhangi birinde
aymi anzanmn aym cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz
en az esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun
talebini takiben 1 ay i¢inde cihaz degistirilmedigi takdirde sozlesme bedeli
tizerinden giinliik %0,1 oranminda ceza uygulanacaktir.

21-Kurulan cihazlarm yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma
idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is giinii icinde
tagima islemini, tiim kalibrasyon ve validasyon islemlerini ficretsiz olarak
yapacaktir. Idarenin talebini takiben 15 is glinli icinde cihazin yeri
degistirilmedigi takdirde sézlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1 oraninda
ceza uygulanacaktir,

22-Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin Istanbul Universitesi Cevre
Yonetim biriminin onayladig: akredite bir laboratuvarda atik analizi yapilmali
ve raporlanmahdir. Bu analizlerin iicreti yiiklenici tarafindan karsilanacaktr.
Analiz sonuglari Laboratuvar Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz
sonuglarina gore atiklarin bertaraf edilmesi igin gerekli olan atik biriktirme
kaplari, ekipman, malzemeler vb. yiiklenici tarafindan iicretsiz saglanmalidir.
23-Yiiklenici, triinlerin tamamm igeren ve idarenin onayladigi bir
Uluslararas1 kalite kontrol programina katilum saglayacaktir, Saglanacak olan
uluslararas: kalite kontrol programinda Srnekler 6 ayhk ya da yillik paketler
halinde gelmeli (en az 2 ya da 4 paket), paketler iginde ¢aligilacak drneklerden
yeterli miktarda bulunmahidir. Cihaz kurulumu yapilan her bir Laboratuvar
kalite kontrol programma ayn ayn kayit edilecektir. Calisilan 6rneklerin
sonuglan yurt dis1 merkeze gonderilmeli her sonug igin bir rapor ve dénem
sonunda genel rapor almmalidir. Class I ve Class II tarama tanimlama kitleri
temin edilmelidir.

24-Test ¢ahgmas: ic¢in demirbaga ait cihazlan kullanmasi durumunda
(santrifiij, buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yiiklenici firma/firmalar cihazlarin
aksaksiz ¢aligmas: igin gerekli tim bakim ve kalibrasyonlar: iicretsiz
yaptiracaktir,

25-Yiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem igin laboratuvar
yoneticisinin istegi dogrultusunda gerekli calisma alanlarinin diizenlenmesi ve
alt yap1 degisikligini saglamalidur.

26-Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi igin kendisi veya bagmmsiz
kurulus tarafindan Kkalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini,
kalibrasyon etiketini ihale sonras1 Laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.
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27-Yiiklenici firma/firmalar cihazi 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 kullamcilara
sertifika verilecektir. Egitim esnasinda kullamilan kit malzemesi yiiklenici
firma/firmalar tarafindan kargilanacaktir.

28- HLA Simf I Antikor Tarama, HLA Simf II Antikor Tarama, HLA Smuf I Antikor
Tanimlama, HLA Sunf IT Antikor Tanimlama ve HLA Tek Antijene Spesifik (SAB)
Smf I, HLA Tek Antijene Spesifik (SAB) Smuf II kit kalemleri grup iginde
deSerlendirilecektir.
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. IUKODU ADI TEST
MALZEMENIN ADI 150-03-04-01-18-02-03-5 | Real Time PCR- HLA-B27 600
2
FIZIKSEL Kitlerin galisma esast gergek zamanl; (Real Time) PCR yéntemine dayal1 olmalidir.
OZELLIKLERI Yitklenici, HL.A-B27 analizi igin 1 adet Real Time PCR cihazi kurmahdir.

. Real Time PCR kitleri laboratuvarda kullamlan manucl yapilan DNA izolasyon yontemi ile
KIMYASAL elde edilen DNA’ya uygulanabilir olmalidir Kit igerisinde Taq polimeraz igeren master mix,
OZELLIKLER} Primer Mix, Pozitif kontrol ve Reaction Blank bulunmahidir. Real-Time kiti ile SSO (Belirli

Sekansh Oliconiikleotid problar) karsilastirmalan yapilmis ve 8rtiisme saglanmis olmalidir.
DEPOLAMA
SARTLARI +4,-20 C depolanmahdr,
KULLANIM YERI VE o N
OZELLIGH Spondilopatili hastalanin tamsina yonelik inceleme yapihr.

Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim tarihinden itibaren
URETIM TARIHE VE |enaz1 yil miyadli olacaktur.

MIADI Son kullamm tarihi yaklagan diriinler firmaya nceden haber verilmek kaydiyla 4 ay
oncesinden iicretsiz degistirilmelidir.

Kitler standardize ve optimize edilmis tiim soliisyonlar kit ile birlikte kutu i¢inde ambalaj
olmalidir.

Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Tiim kitler ayni marka olmaldir,

Orijinal ambalaj1 tizerinde tiretici firma ad1, lot numaras, iiretim ve/veya son kullanma tarihi,
sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj igerigi yazil olmalidur.

AMBALAJ SEKLIi VE | Darbeli ve agilmig ambalajlar kesinlikle alimmayacaktir,

MIKTARI Ambalajlann ilgili birimde sorumly kisi ile birlikte kontrolii neticesinde actlmug, kirik, gatlak
ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile degistirilecektir. Yiiklenici firma; bozuk
oldugu tespit edilen firini yenileri ile 7 takvim giinii ierisinde iicretsiz olarak degistirecegi
ile ilgili yazl tashhiitname ile malzemelere ait garanti belgesini muayene ve Kabul
Komisyonu’na verecektir.

Uzun kullanma siirecinde ambalaj1 agildifinda kirik, sterilizasyonu ve gdriiniimii bozulmug
malzeme iade edilecektir,

HLA-B27 allelleri belirlenmelidir.

Elde edilen sonuglar, HLA-B*27 ailesi ait tiim alellerinin varligm veya yoklugunu kalitatif
olarak tanimlanabilmelidir. Kit iginde mevcut olan olan pozitif ve negatif kontroller igin
kullantlacak olan primer miktan da dahil olmak iizere, talep edilen test miktar sayisimn
%251 test sayisina ilave edilmelidir.

Kit ile kontrol geni olarak beta globulin kullamliyor olmalidir.

TIBBI OZELLIKLER]
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|

Kitler ile uyumlu software programu, (Software Programy, yeni allellerin bulunmasiyla belirli
araliklarla  gincellenmelidir) Kit ile kullamlacak primerlerin en az IMGT-HLA allel
giincellenmesi vapilmis olmalidit,

TESLIMAT SEKLi

Kitlerin ve iligkili sistemlerin teslimats partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
idarenin gekecedi resmi siparisten sonra en geg 20 is ginii igerisinde Kit-Kimyasal Ambar
Deposuna teslim edilecektir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

. Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar, T.C.Saglik

Bakanligi’nin belirledigi (93/42/EEC), (90/385/EEC) yada (98/79/EEC) kapsamindaki tiriinler
ise T.C.Saglik Bakanh tarafindan onaylanmmg Ulusal Bilgi Bankas: (UBB) koduna istekli
firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasmndan alinmug firma tammlayict koda
sahip olmaldir. Teklif edilen iiriinler bu kapsamm diginda ise kapsam dis1 beyam ihale
evraklartyla birlikte fhale Komisyonuna sunulacaktir.

. Tiim malzemelerin teknik jartnameye uygunlugumun  gosterilmesi amacryla
sartnamedeki tiim Szellikleri tastyan, iiriinlerin markasim gésteren firma iiretim katalogunu,
firma kagesi basilarak ihale esnasmda uzman tiyelere teslim edilmelidir,

. Test sayilan hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayidar dikkate

almacaktir. Test ¢aligmasi sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanc pozitiflik, Sistem kaynakl
tekrarlar vb. nedenlerden dolay: tiiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir

. Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde
tlim masraflar yiikleniciye aittir,
- Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 10 adet numuneyi ihale

sonrasi 3(ii¢) is giinii icerisinde ilgili anabilim dalma teslim edecektir. Gelen
numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gére uygun
olmadig takdirde ihale dis1 birakilacaktir.

" Yiiklenici firma Kitlerin calismas: i¢in gerekli 1 adet Real-Time cihazi ve iliskili

sistemleri kurmahdir. Bu kitlerin uygun kogsullarda saklanmas: igin gerekli sistemi
saflanmalidir. Sonuglarm raporlanmas igin gerekli olan yazilim program ve ilgili sistemleri
kurmalidir. Kitler ile uyumlu software programu, (Software Programu, yeni allellerin
bulunmassyla belirli araliklarla giincellenmelidir) saglanmalidir,

. Yiiklenici firma/firmalar cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede

egitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir, Egitim verilecek eleman
sayismin  belirlenmesi ve verilen efitimin yeterlili#i kurum tarafindan belirlenecek ve
onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara sertifika verilecektir. Egitim esnasinda kullanilan
kit malzemesi yiiklenici firma/firmalar tarafindan karsilanacaktir.

. Teklif veren firmalar iiretici firmamn tek yetkili temsilcisi olmal veya Tarkiye'de tek
yetkili distribiitor tarafindan yetkilendirilmis olmalidir.
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. Yiiklenici firma, istekte bulunulan kitlerin uygun isida muhafaza sistemi
saglamalidir.

= Test kayln ve tekrarlar igin yukaridaki belirtilen miktarda malzemeler ayrica
verilmelidir.

= Test ¢aligmas: igin kullanilan cihazlann sarflart (cihaza mek yiiklenmesi ve test
caligmast igin gerekli olan) ayrica iicretsiz verilmelidir.

. Yiiklenici firma; ambalaji agildigmmda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iirtinii venileri ile icretsiz olarak degigtirmelidir.

. Yiiklenici firma bu ihaleyle alinan iirfinlerin bitimine kadar cihazlar ve ekipmanlan

laboratuvarda tutacak ve bu siire i¢inde olusabilecek anzalarda {icretsiz teknik servis ve yedek
parca vermelidir. Yiiklenici firma idareden bu islemler igin ek bir iicret talep etmemelidir.

. Malzeme, cihaz sarfi ve iligkili sistemlerin teslimi idarenin siparigine istinaden

belirtilen yere en geg 20 takvim giinii igerisinde teslim edilecektir. Bu silireyi agan her giin igin
yiiklenici firmaya siparig tutan iizerinden % 1 oraninda ceza uygulanacaktir,

. Teknik sorunlarla ilgili damgma kesintisiz 24 saat saglanmahdir. Cihazlarla ilgili

sorunlan gidermek tizere en geg 6 saat iginde ulasilmaly, sorun giderilemezse en gec 24 saat
igerisinde yedek bir cihazkase saglanmalidir. Kitleri teklif eden firma cihazda olugabilecek
arizalan en geg 15 giin icerisinde gidermeli, sayet gideremiyorsa drnekler EFI veya ASHI den
akredite bir laboratuvarda ¢alistrmalidir. Bu siireg igerisinde cahigilamayan hasta drnekleri
laboratuvar  sorumlusumm onayladifi bir sistemde caligilacak ve wverilerin dogrudan
laboratuvar programuna aktarilabilmesi igin gereken laboratuvardaki bilgi/iletisgim sistemine
baglantis1 firma tarafindan ticretsiz olarak saflanmahdir. Arizaya belirtilen siire/siirelerde
miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapilmadigi takdirde sozlesme bedeli
tizerinden giinliik %0,1 oramnda ceza uygulanacaktir

. Bu ihale kapsammda birime kurulacak olan cihazlarin herhangi birinde aym arizanm

aym cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmas: halinde cihaz en az esdeferi bir cihaz ile
degistirileccktir. Laboratuvar Sorumhisunun talebini takiben 1 ay iginde cihaz degistirilmedigi
takdirde sozlesme bedeli fizerinden glinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

. Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma Idarenin talebi

dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is giinii iginde tagima iglemini, tiim kalibrasyon
ve validasyon islemlerini ficretsiz olarak yapacalctir. Idarenin talebini takiben 15 1§ giini
iginde cihazm yeri defistirilmedigi takdirde sozlesme bedeli iizerinden giinlitk %0,1 oraninda
ceza uygulanacakiir,

] Yiiklenici firma idarenin talep etmesi duramunda, Laboratuvarda kullamlan Bilgi
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Islem Sistemine baglantis1 esnasmda gerekli olabilecek sistemin kurulmas: saglanmal1 ve
hastane bilgi islem sistemine baglantis: kurum tarafindan vapilabilmelidir.

. Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarn Istanbul Universitesi Cevre Yonetim

biriminin onayladif akredite bir laboratuvarda atik analizi yaptlmali ve raporlanmahidr, By
analizlerin ficreti yiiklenici tarafindan karsilanacaktr.  Analiz sonuclart Laboratuvar
Sorumlularma teslim edilmelidir. Analiz sonuglarma gore atiklarin bertaraf edilmesi igin
gerekli olan atik biriktirme kaplan, ekipman, malzemeler vb, yiiklenici tarafindan iicretsiz
saglanmalidur.

. Yiiklenici, iiriinlerin tamarmm igeren ve idarenin onayladig1 bir Uluslararas: kalite

kontrol programma Kkatilim saglayacaktir. Saglanacak olan uluslararass kalite kontrol
programinda 6rnekler 6 aylik ya da yilltkk paketler halinde gelmeli (en az 2 ya da 4 paket),
paketler iginde ¢ahgilacak Orneklerden yeterli miktarda bulunmahdir. Cihaz kurulumu yapilan
her bir Laboratuvar kalite kontrol programma ayni ayn kayit edilecektir. Caligilan dmeklerin
sonuglant yurt dist merkeze gonderilmeli her sonug igin bir rapor ve ddnem sonunda genel
rapor alinmahdir.

= Test galigmas1 igin demirbaga ait cihazlann kullanmasi durumunda (santrifiij,
buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yiiklenici firma/firmalar cihazlarin aksaksiz galigmasi i¢in
gerekli tiim bakim ve kalibrasyonlar iicretsiz yaptiracaktir,

. Yiiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem igin  laboratuvar
yoneticisinin istegi dogrultusunda gerekli caligma alanlarmin diizenlenmesi ve alt yapt
degisikligini ticretsiz olarak kargilayacaktur.,

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

. Yiiklenici firma/firmalar cihaz: kullanacak personele cihazt kullanabilecek seviyede

egitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir, Egitim verilecek eleman
sayisimn  belirlenmesi ve verilen efitimin yeterliligi kurum tarafindan belirlenecek ve
onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanictlara sertifika verilecektir. Egitim esnasinda kullanilan
kit malzemesi yiiklenici firma/firmalar tarafindan kargilanacakirr,

" Birimin  talebi dogrultusunda demonstrasyon  caligmast istenebilecektir,

Demonstrasyon talep edilmesi halinde ihale tarihinden itibaren 10 giin igerisinde istekli
Istanbul Tip Fakiiltesi, Doku Tiplendirme Laboratuvarinda demonstrasyon g¢alismas:
sistemlerini kurmalidur, Demonstrasyon gahsmas: esnasmda kullamlacak olan 10 adet kit ve
gerekli sarf malzemeler firma tarafindan Ucretsiz karsilanacaktir. Thale demonstrasyon
sonucuna gore karara baglanacaktr.
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F 1U60005070160 | KIMERIZM TAYINI-AMPLFY PCR-STR 600

[ Sistem kemik iligi transplantasyon sonras: engraftment takibi ve nakil sonras: |

dénemde kemik ilig; kaynakh hiicrelerin alic veya verici kokenli olup |
olmadiklarmin arastirabilmek icin fragman analizi ile genetik analizdr cihaz ‘
| kullantlarak kimerizmin tanzs; yapabilmelidir. |
| Kitler manuel yontemlerle ¢alismamalidir. Kit tam olarak otomatik sekans |
sistemiyle ¢alismalidir, Kitin calismastyla uyumlu olan bir adet 8 kanalli
| genetik analizator cihaz firma tarafindan laboratuvara kurulmalidir. ‘
KITLER ILE BIRLIKTE VERILECEK CiHAZ OZELLIKLERI |
| Sistemle birlikte agagida 6zellikleri yazili dizi analizi cihaz saglanmalidir. |
Otomatik DNA dizi analizi cihazi DNA molekiillerini yiiksek ¢6ziintirliikte
ayirabilen bir cihaz olmalidir.
Sistem tiim DNA elektroforez uygulamalarim bilgisayar kontrollii olarak
otomatik yapabilmelidir., |
Sistemde kullanilan jel 6zel bir polimer (agaroz ya da poliakrilamid)
‘ | olmalidir. Bu polimeraz kapillere otomatik olarak elektrokinetik enjekte
‘ edilmelidir ve 6rnek analizi kapiler i¢inde yapilabilmelidir. i
Sistemin &mek yiiklemesi otomatik olarak ve bilgisayar kontroliiyle

FIZIKSEL _ yapimali ve Ornek yikleme sartlart  degisik  calismalar icin
OZELLIKLER| | ayarlanabilmelidir.
Sistemde DNA 6lgiimii, mikiar tayini ve dizi analizi ayni anda ‘
yapilabilmelidir. |
Sistem tek mavi argon lazer kullanmali ve kullanicilarin lazer tehlikesinden
korunmasi igin emniyet sistemleri ile donatilmis olmalidir.
‘ Sistem 1st siiresi ve voltaj1 bilgisayar kontrollii olmalidur. ‘
‘ Otomatik DNA dizi analiz cihazi 6rnekleri yikklemeden &nce otomatik |
| ’ dmek naturasyonu yapabilmelidir. ‘
} ‘ Otomatik DNA dizi analiz cihazi 48 yada 96 Ornegi ard arda analiz |
‘ edebilmelidir. ‘
) Otomatik DNA dizi analiz cihaz jeli atik kutusuna otomatik olarak
| atabilmelidir
! Otomatik DNA dizi analiz cihazi ek yiiklemeden énce polimeri sisteme I‘
L | otomatik olarak ytikleyebilmelidir. - ]
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Otomatik DNA dizi analiz cihazinda analiz sirasindaki ham veriler gergek |
zaman tabanli (real time) olarak islenmelidir. |

Otomatik DNA dizi analiz cihazi Word uyumlu bilgisayar ile Microsoft |
Windows NT tabanli bir programla ¢alismali ve verilen herhangi bir siiriicii |
| Ya da network baglantisma aktanlabilmelidir.

Sistem DNA bilgi toplama sartlarim1 her an kontrol edebilmeli ve by |
sartlarda uygunsuzluk olugmasi halinde, otomatik olarak kullaniciy: ikaz |
i etmelidir.

‘ Sistemde  kullanilan polimeraz 10 kb’a kadar olan fragmanlan
saptayabilmeli ve 1-baz rezoliisyonu gerektiren dizileri ayirmalidar. |
Yiiklenici firma tiriinle uyumtu en son teknolojiye sahip cihazi vermeli ve
cithazmm bakim ve onarimini yapmalidir.

Yiiklenici firma bu alman iiriinlerin bitimine kadar cihazlarinmn laboratuvarda
kalmasini saglayacak ve bu siire i¢inde olugabilecek arizalarda iicretsiz teknik |
servis ve yedek parca verecektir. |
Laboratuvarda sistemlerin kurulacag: oda yiiklenici firma tarafindan kendi |
cihazlarmin galisabilecegi uygun kosullara getirilmelidir. ‘|
Istekli firma cihaz ile ilgili her tiirlii teknik dokiiman: ihale komisyonuna |
verecektir,

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

| Cihazda herhangi bir arza meydana geldigi takdirde arizay: firmaya ‘
bildirdikten sonra aym giin iginde cihaz tamir edilmelidir. Cihazin arizasi ‘

[ 24 saati asarsa yeni bir cihaz getirilecek veya bagvuran hastalar idarenin |
belirleyecegi bir EFI veya ASHI den akredite laboratuvara gonderilip ‘
ticretleri yiklenici firma tarafindan Odenecektir.
Yiiklenici firma Kitlerin caligmasi igin gerekli tiim sistemleri kurmalidir. Bu

‘ kitlerin uygun kosullarda saklanmas icin gerekli sistemi saglanmalidir.
Sonuglarin raporlanmasi i¢in gerekli olan yazihm programm ve ilgili sistemleri
kurmalidrr. Kitler ile uyumlu sofiware program saglanmalidir.
Yiiklenici firma ayrica STR kitlerinin saptayamadig1 klinik onemi plan
mikrokimerizmi saptamaya y6nelik istenen kit miktarinm %25ini (150 adet) ‘
NGS kimerizm olarak saglamah ve gerekli sistemi galisir hale getirmelidir, ,
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i |

Kitler, kimerizm analizi igin Amelogenin ve STR lokuslarmdan; CSFIPO, |

|
KIMYASAL D381358, D5S818, D75820, D8S1179, D13S317, D16S539, D18S51, |
‘ OZELLIKLERI } D21511,D281338, D19S433, VWA, FGA, THO1, TPOX bélgelerinden en az |
‘ 11 tanesini ayirt etmelidir. ‘
DEPOLAMA J 20 4:
| SARTLARI )

Kemik iligi transplantasyon sonrast engrafiment takibi ve nakil sonras: |
KULLANIM YERi VE | dénemde kemik iligi kaynakl hiicrelerin alici veya verici kokenli olup |

OZELLIGI | olmadiklarinin aragtirabilmek igin fragman analizi ile genetik analizér cihaz |
——— kullamlarak kimerizmin tanis: yapabilmelidir. —
URETIM TARIHI VE ‘ 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmahdir. _
MIADI 1 \

N |
ALAJSEKLL VE Kutu iginde ambalajl: olmalidir. ‘

MIKTARI

r Nakil Sonrasi dénemde kemik iligi kaynakh hiicrelerin alic veya verici kokenli
olup olmadiklarinin aragtiriimas: i¢in fragman analizi yéntemine dayalh DNA

TIBBI OZELLIKLERI | Analizi yapmahdir.
Yiiklenici firma boliimiimiizii uluslararas; bir kalite kontrol programina dahil |
etmelidir. S - ]
Malzeme ve sarflarm teslimat: partiler halinde ilgili birimin istegi
dogrultusunda idarenin ¢ekecegi resmi siparisten sonra en ge¢ 20 takvim giinii
TESLIMAT SEKLI igerisinde Kit-Kimyasal Ambar Deposuna teslim edilecektir ‘

-

1-Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmig, Ulusal_!
Bilgi Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmal, ‘
sahip olmayan malzeme icin UBB kapsam dis1 belgesini ihale dosyasmda‘
sunmalidir.

2-Ttm malzemelerin teknik sartnameye uygunlufunun gdsterilmesi amaciyla
sartnamedeki tiim 6zellikleri tagtyan, tirlinlerin markasm gosteren firma {iretim

katalogunu, firma kagesi basilarak ihale esnasinda uzman tyelere teslim
ZORUNLY edilmelidir.

OZELLIKLER

3-Yiiklenici firma; ambalaji agildigmda, kullanima uygun olmayan, hatals,
bozuk oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile 7 takvim giinil igerisinde iicretsiz
olarak degistirecegi ile ilgili yazili taahhiitname ile malzemelere ait garanti
belgesini muayene ve Kabul Komisyonuna verecektir.

‘ 4-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi
halinde tiim masraflar yukleniciye aittir. |
| | 5-Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 10 adet
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numuneyi ihale sonras1 3(iig) is giinii igerisinde ilgili anabilim dalina teslim |
edecektir. Gelen numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme
sonucuna gore uygun olmadig: takdirde ihale dis1 brrakilacaktir.

6-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

7-Firma miadinin dolmasma 4(dort)ay kala kullamlmams iiriinii yenisi ile
licretsiz olarak dedistirecektir.
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