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MALZEMENIN ADI

1U60005020037: HLA SINIF I ANTIKOR TARAMA
1U60005020039: HLA SINIF IT ANTIKOR TARAMA
TU60005020036: HLA SINIF I ANTIKOR TANIMLAMA
1U60005020038: HLA SINIF IT ANTIKOR TANIMLAMA

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

Anti-HLA antikor tarama ve tammlanmasinda kullamlacak tiim kitler aynm marka
olmalidur.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

Florometrik testlerin kitlerinde kontrol serumlari ve testlerin yapllmasi icin gerekli
diger tiim soliisyonlar bulunmaldir.

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

Florometrik yontemle ¢alisan kitlerde simf I ve simf I anti-HLA tanimlama testi igin
sadece 1’er veya istege bagh olarak 1 kuyu kullanilmalidir. Tarama testlerinde tek
seferde 1 ila 94-96 6rnek ¢alisilabilmelidir.

Florometrik yontemde testlerin degerlendirilmesinde
reaksiyonlarin analizi giivenilirlik agisindan gbzle yapilmamalidir. Degerlendirme
programinda testleri sonuglandirma agamasinda kesim degerleri kullanic: tarafindan
degistirilebilir olmalidir.

Florometrik kitlerinde en son giincellenmis HLA allelleri bulunmali ve tarama,
tammlama testlerinin degerlendirilmesi i¢in kullamlan yazilim diizenli olarak
giincellenmelidir.

En son giincellenmis olan HLA allelleri bu kitlerle giincellestirilmis olmahidir

sonuglarm ve pozitif

DEPOLAMA
SARTLARI

+4°C/-20°C/-80°C

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

Solid organ nakline hazirlanan hastalarm smif 1 ve sinif II anti-HLA antikorlarinm |

olup olmadigmi (tarama testleri), varsa bunlarm hangi HLA antijenine kars:
gelistigini (tanimlama testleri) tespit etmek amaciyla kullanilir.

URETIM TARIiHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

Tiim kitler testte kullanilmaya hazir sekilde ambalajlanmig olmalidir

Orijinal ambalaj1 tizerinde iiretici firma adi, lot numarasi, iiretim ve / veya son
kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj igerigi yazili olacaktir.
Darbeli ve agilmig ambalajlar kesinlikle alinmayacaktir.

Ambalajlarm ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaji
acilmig, kirik, catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile
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degistirilecektir. )
Uzun kullanma siirecinde ambalaji agildiginda kirik, sterilizasyonu ve gériiniimii
bozulmug malzeme iade edilecektir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

ZORUNLU
OZELLIKLER

Kitler insan serumundaki anti-HLA sinif I ve suuf I IgG tipi antikorlarin, HLA
antijenleri ile kaplanmig mikrokiirecikler vasitasiyla floroanalizor cihazi kullanarak
florometrik yontem ile tarama ve tammlamasmm yapilmasina uygun sekilde

tasarlanmus olmalidir.

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

| 1-Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmug, Ulusal

Bilgi Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmah,
sahip olmayan malzeme igin UBB kapsam dis1 belgesini ihale dosyasinda
sunmalidur.

2-Ttim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amaciyla
sartnamedeki tiim Ozellikleri tasiyan, lriinlerin markasim gosteren firma
tretim katalogunu, firma kasesi basilarak ihale esnasinda uzman iiyelere
teslim edilmelidir.

3-Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatals,
bozuk oldugu tespit edilen tirlinii yenileri ile 7 takvim giinii igerisinde iicretsiz
olarak degistirecegi ile ilgili yazili taahhiithame 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, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 5 adet
numuneyi ihale sonrasi 3(ii¢) is giinii igerisinde ilgili anabilim dalina teslim
edecektir. Gelen numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme
sonucuna gore uygun olmadig: takdirde ihale dig1 birakilacaktir.

6-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
7-Firma miadmm dolmasma 4(dért)ay kala kullamimamug iiriinil yenisi ile
ticretsiz olarak degistirecektir.

8-Test sayilan hesaplamirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate
alinacaktir. Test ¢aligmasi 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 galismasi
sirasinda kontrol, yalanci pozitiflik vb. nedenlerden dolay: tiiketilen testler
igin talep edilen anti HLA antikor tarama ve tamimlama test sayilarina ek
olarak %10 anti HLA tarama, %10 anti HLA Simf I Tanimlama ve %10 anti
HLA Simif IT Tanimlama kiti vermelidir.
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10- Numune alinmasi, test caligmasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli |
olan, laboratuvara kurulan cihaza uygun PRA ¢alisma plate’i ve Terasaki
plag: (72’lik) temin edilecektir. Verilecek olan sarf malzemeleri laboratuvar
sorumlusunun onayladig1 marka olmalidir.

Yiiklenici, Istanbul Tip Fakiiltesi icin;
11-Anti-HLA antikor tarama ve tanmimlama i¢in 1 adet multipleks sistem
tabanh cihaz Istanbul Tip Fakiiltesi DTL laboratuvarma kurulmalidir.
12-Florometrik analiz sistemini kuran yiiklenici, cihaza uygun cihazin
caligmast igin gerekli olan sistem laboratuvara cihaz ile birlikte kurulmalidir.
Aym zamanda cihazda degerlendirme igin gerekli olan uygun yazilmin
kurulup egitimin verilmesi saglanmalidir.
13-Test kaybi ve tekrarlar igin belirtilen miktarda malzemeler ayrica
yerilecektir.
14-Yiklenici firma boliimiimiizii uluslararas: bir kalite kontrol programina
(lenfosit cross-match ve anti-HLA antikor tespiti ile ilgili) dahil etmeli ve
sonuglarin gonderilip raporlarin alinmasini temin etmelidir.
15-Yiiklenici firma bu ihaleyle alinan iiriinlerin bitimine kadar cihazlar ve
ekipmanlar laboratuvarda tutacak ve bu siire i¢inde olusabilecek anzalarda
ticretsiz teknik servis ve yedek parca verecektir. Yiiklenici firma idareden bu
islemler i¢in ek bir ticret talep etmemelidir.
16-Malzeme ve sarflann teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere en
ge¢ 20 takvim giinii igerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi agan her giin igin
yiiklenici firmaya siparig tutari iizerinden % 1 oraninda ceza uygulanacaktir.
17-Teknik sorunlarla ilgili danigma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.
18-Cihazlarla ilgili sorunlar gidermek iizere en ge¢ 6 saat i¢inde ulasilmal,
sorun giderilemezse en ge¢ 24 saat icerisinde yedek bir cihaz saglanmalidir.
Anzaya belirtilen siire/stirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz
degisimi yapilmadi: takdirde sozlesme bedeli iizerinden giinlik %o0,1
oraninda ceza uygulanacaktir. Kitleri teklif eden firma cihazda olusabilecek
anzalar en geg 15 giin icerisinde giderecegini, sayet gideremiyorsa Srnekler
EFT veya ASHI den akredite bir laboratuvarda ¢aligtirmalidir. Bu siireg
igerisinde galisilamayan hasta 6rnekleri laboratuvar sorumlusunun onayladig:
bir sistemde calisilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programima
aktanlabilmesi i¢in gereken laboratuvardaki bilgi/iletisim sistemine baglantist
firma tarafindan iicretsiz olarak saglanmalidir. Bu siire 20 is giiniinii|
agmamalidir.
19-Bu ihale kapsaminda birime kurulacak olan cihazlarin herhangi birinde
aymi anizanin ayni cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmas: halinde cihaz
en az esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun
talebini takiben 1 ay i¢inde cihaz degistirilmedigi takdirde sézlesme bedeli
tizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacakiir.
21-Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma |
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| idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 i giinii i¢inde
tasima islemini, tiim kalibrasyon ve validasyon islemlerini iicretsiz olarak
yapacaktir. Idarenin talebini takiben 15 is giinii icinde cihazin yeri
degistirilmedigi takdirde sozlesme bedeli ilizerinden giinliik %0,1 oramnda
ceza uygulanacaktir.

22-Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarn Istanbul Universitesi Cevre
Yonetim biriminin onayladig: akredite bir laboratuvarda atik analizi yapilmali
ve raporlanmalidir. Bu analizlerin ticreti yiiklenici tarafindan kargilanacaktir.
Analiz sonuclar1 Laboratuvar Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz ||
sonuglarna goére atiklarin bertaraf edilmesi icin gerekli olan atik biriktirme
kaplari, ekipman, malzemeler vb. yiiklenici tarafindan licretsiz saglanmalidir.
23-Yiiklenici, iriinlerin tamamini igeren ve idarenin onayladigi bir
Uluslararasi kalite kontrol programina katilimi saglayacaktir. Saglanacak olan
uluslararasi kalite kontrol programimda 6rnekler 6 aylik ya da yillik paketler
| halinde gelmeli (en az 2 ya da 4 paket), paketler iginde ¢ahgilacak 6rneklerden
yeterli miktarda bulunmalidir. Cihaz kurulumu yapilan her bir Laboratuvar
kalite kontrol programina ayn ayri kayit edilecektir. Calisilan &rneklerin
sonuglan yurt dist merkeze gonderilmeli her sonug icin bir rapor ve dénem
sonunda genel rapor alinmalidir. Class I ve Class II tarama tamimlama kitleri
| temin edilmelidir.

24-Test calismasi i¢in demirbaga ait cihazlart kullanmasi durumunda
(santrifiij, buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yiiklenici firma/firmalar cihazlarn
aksaksiz g¢aligmasi igin gerekli tiim bakim ve kalibrasyonlan iicretsiz
yaptiracaktir.

25-Yiiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem igin laboratuvar
yoneticisinin istegi dogrultusunda gerekli ¢aligma alanlarimin diizenlenmesi ve
alt yap1 degisikligini saglamalidir.

26-Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi i¢in kendisi veya bagimsiz
kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasim, izlenebilirlik belgesini,
kalibrasyon etiketini ihale sonrasi Laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.
27-Yiiklenici firma/firmalar cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek
seviyede egitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir.
Egitim verilecek eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi
kurum tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara
sertifika verilecektir. Egitim esnasinda kullamilan kit malzemesi yiiklenici
firma/firmalar tarafindan karsilanacaktir.

28- HLA Simf I Antikor Tarama, HLA Sumf II Antikor Tarama, HLA SimfI Antikor
Tanimlama, HLA Smmf I Antikor Tanimlama kit kalemleri grup i¢inde
deZerlendirilecektir.
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