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Primer Antikor (immunhistokimya ve immunfloresan) Ozellikleri

NIATIITTAZQ TASMIZIA

1-Standart formaldehit tespitli, rutin takipli parafin blok doku kesitlerinde galismak iizere 6zel
olarak iiretilmis iiriinler olmahdir. Bu ézellik 2024-2025 uluslararas: katologda veya giincel
internet sitesinde ve teslim edilen iiriiniin data sheetinde agik olarak belirtilmis olmahdr. ‘:
2-Insan antijenlerini belirleyecek 6zellige sahip olmalidir, :
3-Mouse-rat veya rabbit kaynakli olmalidur. .
4-Uriinler manuel olarak ve/veya teklif edilen otomatik sistemde immunbhistokimya
¢alismalarinda kullanilacaktr. i
S-Monoklonal veya poliklonal karakterde olabilirler.

6-Antikorlar kullamma hazir-sulandinlmig sekilde veya konsantre (liofilize veya s1v1) sekillerde
teklif edilebilir. o
7-Istek miktarlan “test” iizerinden belirlenecektir. Bir test, kullamma hazir sivi formda en az
100pl antikora kargilik gelmektedir. - L.
8-Konsantre formda iiriiniin saglayabilecegi test sayisimin belirlenmesinde sulandirma ‘oranlar
ve Ig cinsinden aktif maddenin kuru agirhg g6z oOnine alinacaktir. Sulandirma oranlarinin
belirlenmesinde  Anabilim Dalimiz laboratuvarinda  halen kullanilmakta olan iiriinlerin
sulandirma oram dikkate almacak, laboratuvarimizda kullanilmayan bir iiriiniin teklifi. halinde
uluslararasi katolog veya data sheetlerde belirtilen sulandirma oranlar géz 6niine ahmacaktir. Bu
oranlar birden fazla ise (6rnek: 1/50-1/ 100) en konsantre form (6rnek: 1/50) dikkate almacaktir.
Katolog veya datasheetde sulandirma oram ile iligkili herhangi bir kaydin olmadigi durtmlarda
antikorun sulandirma oram ve buna bagh olarak verilecek antikor miktari Anabilim Dalimiz
laboratuvarinda yapilacak testler sonucunda belirlenecektir, Zorunly hallerde, katolog ve data
she}etlerde sulandirma orammnin bulinmadign ancak kuru madde agirhgmin  belirtildigi
durumlarda diger firmalarm aym klona ait, sulandirma oram ve kuru agirh@ belirtilmis iiriini
kargilagtirma yapilarak test sayismin belirlenmesinde kullanilabilecektir. o e
9-Konsantre formlarda yapilacak tekliflerde, istenilen test sayisini sulandinlmis formatta
saBlayabilecek miktarda “primer antikor sulandirma ¢0zeltisi” ticretsiz olarak temin edilmelidir.
Temin edilecek ¢ozelti bu amaca yonelik 6zel olarak uretilmis olmali ve bu 6zelligi uluslararas:
katologda agikca belirtilmelidir. Sulandirma ¢bzeltisinin miktarinmn belirlenmesinde 1 test igin
en az 100ul ¢ozelti temin edilmelidir.

Anabilim Dalmiz pozitif kontrol dokularmm antikor kalitesinin kontrol edilecégi test
¢alismalarmda kullanilmasmi kabul etmis sayilacaktir. S6z konusu test galismasinda' pozitif
kontrol dokusu diginda diger asamalara ait malzemeler birimimizde rutin kullaumdaki
malzemeler olacaktir. Firmamn bu iiriinlere giivensizlik duymas: halinde malzemenin icsdeger
kargiliklan firma tarafindan iicretsiz olarak temin edilip test sirasinda kargilagtirma amaciyla
kullamlabilecektir. Bu konuyu kayda alan bir taahhiitname yitklenici firma tarafinddn imza
edilerck malzemenin teslimi sirasinda malzeme teslim komisyonuna verilecektir. B _
10-Malzemelerin transfer ve teslimati kesinlikle sofuk zincir kurallarmna uygun ortamlarda
gergeklestirilecektir. o
11-Teslimat amindan itibaren en az 1 (bir) y1l kullanim siiresine sahip olmalidar.

12-Primer antikor adi, birim, miktar ve clone bilgisi ekli tagimr istek listesi ve' teknik
sartnamemizde verilmigtir. Istekli firmalar listede yer alan clone yerine farkh bir clone
Onerebilirler. Farkli bir clone 6nerilmesi halinde; her 6nerilen clone igin en az 50 test numunenin
ihale tarihinden sonra en fazla 3(Ug) is ginii iginde Anabilim Dalimiza teshim ¢dilmesi
gerekmektedir. Onerilen numune immunreaktivite agismdan  gahgarak degerlendirilecek,
degerlendirme sonucunda yeterli immunreaktiviteye sahip olmayan clone teklifleri ihale diginda
brrakilacaktir. k
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| Anti CD71 Antikoru Test
Anti CerbB2 Antikoru 4B5 1000 | Test
Anti Calsitonin Antikoru RABBIT 50 | Test
Anti D240 Antikoru D240 500 | Test
Anti DUX4 Antikoru ek 50 | Test
i Anti Progesteron Antikoru SP2 1000 | Test
_i ] intf Ostrojen Reseptori(ER) SP-1 1000 | Test
ntikoru
) Anti SOX10 Antikoru EP268 500 | Test
Anti T-PIT Antikoru *k 50 | Test
Anti TTF-1 Antikoru SPT24 200 | Test
Anti PMS2 Antikoru EP51 200 | Test
Anti C4D Antikoru Polclonal 400 | Test
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- DEPOLAMA
| SARTLARI

4°C de sogutucuda saklanacak. ’ 4‘

Tespit edilmis rutin histopatolojik takip iglemlerinden gegirilen insan
biopsi dokularina ait parafin blok kesitlerinde istenilen antijenlerin
immunhistokimyasal olarak belirlenmesinde kullanilacak.
immunhistokimya otomasyon sisteminde ve manuel sistemde
vaptlacaktir.

Uriin teslim aninda en az bir yil kullanim siiresi olmalidir.

KULLANIM YERi
VE OZELLiGi

3
£

URETIM TARIH
MIADI

) a-Idare tarafindan s6zlegmenin imzalanmasima miitakip, Anabilim
; Dalimiz ve Dekanligimizin yazili siparis talebi sonrasmda en

‘o . | fazlal0(On) i§ giinit igerisinde partiler haline, soguk zincir - =
TESLIMAT SEKLI kurallarina uygun halde . T.F. Ayniyat Saymanligi Kit ve Kimyasal
il Ambar Deposuna tiim sarf malzemeleri ile birlikte eksiksiz teslim
edilecektir.
Konsantre veya sulandinlmig veya kullamma hazir formda olabilir
Her bir antikor igin istenen miktarlar ve clonlan tablo halinde
verilmigtir ,
1- Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan,
hatali, bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak
degistirecektir,
2- Firma miadinin dolmasina 4 (dért) ay kala kullamlmams iiriinii
(Zj(z)EREEiLKIiER degistirmeyi taabhiit etmelidir. _ (

3- Sézlesme sonrasinda Anabilim Dalinim elinde THK kiti kalmadi

halinde yiiklenizi kit bitene kadar IHK calismasinda kullamlan cihaz
ve ¢aligmanin yapilmast igin gerekli tiim sarf malzemeyi temin. s -
etmeyi kabul etmis sayilir, 1

AMBALAJ SEKLI
VE MIKTARI
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MALZEMENIN
ADI (d.dish)2-Dual color dual Insitu hibridizasyton (Her-2) sistemi teknik sartnamesi

T [
F o Testler in-vitro diagnostik (Teshis amagli) olmalidir.
IZ 2. Testlerde kullanilacak reaktifler barkodlanmig olarak gelmelidir. Bu barkodlar aracilig: ile
i | reaktifin cinsi, seri numarasi, lot numarasi, son kullanim tarihi, ka¢ test oldugu vb. kalite kontrol
K | bilgileri bir barkod okuyucu vasitasi ile otomatik olarak sisteme tanitilabilir sekilde tasarlanmis
ISE olmalidir.
L |3 Tampon soliisyonlar hari¢ diger reaktifler kullanima hazir ambalajinda olmalidir.
. |4 Reaktiflere ait kalite kontrol bilgilerinin, kullanicinin manuel girmesine gerek kalmadan
O - . .. . - . ..
7z | otomatik olarak sisteme girilmesini saglayan bir arabirim bulunmahdr.
E |6 Reaktifler orijinal ambalajinda olmali ve ambalajlar iizerinde herhangi bir tahrifat veya
L | sonradan yazilmis bir sey olmamahidir.
%‘ 7. (d.dish)2-Dual color dual Insitu hibridizasyton (Her-2) sistemi sistemi testlerini yapmak
K | icin verilen tiim sarf malzemeleri hastanemiz ITF patoloji laboratuvarinda kurulu olan tam
L | otomatik immiinohistokimya, (d.dish)2-Dual color dual Insitu hibridizasyon (Her-2) sistemi lam |
g boyama cihazinda dema-rbdg,.\ nes—(—253200305260606660 0.700001)Ventana ~cihazr—ile |
i |lullamlabilmelidis, B N DARVES R O L)

i
Testler en az asagidaki malzemeleri igermelidir;

a. HER2 DNA Probu
b. Kromozom 17 Probu
c. Rabbit anti-DNP Antikoru
d. (d.dish)2-Dual color dual Insitu hibridizasyon (Her-2) sistemi
e. Deparafinizasyon solisyonu |
f. Yikama soliisyonu
KIMYASAL g. (d.dish)2-Dual color dual Insitu hibridizasyon (Her-2) sistemi teknigine uygun
OZELLIKLERI | yiiksek 1stya uygun buffer (tampon soliisyon)
h. (d.dish)2-Dual color dual Insitu hibridizasyon (Her-2) sistemi teknigine uygun |
yiiksek 1stya uygun likid kaplama soliisyonu .
i (d.dish)2-Dual color dual Insitu hibridizasyon (Her-2) sistemi Kiti teknigine uygun l
| antijen retrieval soliisyonlar '
] Lamlar1 etiketlemek tizere barkod etiketi I-
k. Zit boyama i¢in Hematoksilen
1 Anti-zit boyama i 1(;|n Bluing Reagent |
A-Uriin 1.U. istanbul Tlp Fakiiltesi Tibbi Patoloji A.D. lmmunhlstoklmya Laboratuvarinda
kullanilacaktir.(d.dish)2-Dual color dual Insitu hibridizasyton (Her-2) sistemi ve sistemini
olusturan sarf malzemelerin tamaminin son tiiketim tarihi; Anabilim Dalimiz bilirkisileri
tarafindan kontrol edilerek teslim alindigi tarih ve saatten baglamak ilizere(Zorunlu Haller ||
DEPOLAMA Haricinde) en az 1 (BIR) yil siire ile kullamilabilir olmahdir. Sarf malzemelerin
SARTLARI/UR hicbirinin son tiiketim tarihi bir yildan kisa olamaz. Bu kural tiim sarf malzemeleri
UN TESLIM

kapsar, Yiiklenici test isleminin gerceklesebilmesi icin tiim sarf malzemeyi temin
edece@ini taahhiit etmis sayilacaktir.
B-Yiiklenici firma; son kullanma tarihi Anabilim Dalimizca teslim alindig) tarihten itibaren en az |

(BIR) y1ldan daha kisa siireli oldugu tesi)it edilen tiriinil yenileri mi’admm dolmasina en fazla 3(Ug)

Ogr. Gor. Aysel B yram

Prof. Dr. Gﬁl?_inl Yegen
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H MALZEMENIN | ‘H
‘ ‘ ADI | (d.dish)2-Dual color dual insitu hibridizasyon (Her-2) sistemi teknik sartnamesi |
= =5 — S | I = S S S —— S R —— = = == I|
IK | |
IZ 1. Testler in-vitro diagnostik (Teshis amagcl) olmalidir. ||
‘ i |2 Testlerde kullamilacak reaktifler barkodlanmus olarak gelmelidir. Bu barkodlar araciligr ile ‘
K | reaktifin cinsi, seri numarasi, lot numarasi, son kullanim tarihi, kag test oldugu vb. kalite kontrol \|
ISE bilgileri bir barkod okuyucu vasitasi ile otomatik olarak sisteme tamtilabilir sekilde tasarlanmis |
L | olmalidir. ||
. 3. Tampon soliisyonlar hari¢ diger reaktifler kullanima hazir ambalajinda olmalidur. |
(Z) 4. Reaktiflere ait kalite kontrol bilgilerinin, kullanicinin manuel girmesine gerek kalmadan ”
E | otomatik olarak sisteme girilmesini saglayan bir arabirim bulunmalidur. ‘
L 16, Reaktifler orijinal ambalajinda olmali ve ambalajlar tizerinde herhangi bir tahrifat veya ‘
iL sonradan yazilmig bir sey olmamahdir. .
| ‘ K |7 (d.dish)2-Dual color dual Insitu hibridizasyon (Her-2) testini yapmak icin verilen tiim sarf ‘
L' | malzemeleri hastanemiz [TF patoloji laboratuvarinda kurulu olan tam otomatik Ventana |
g Benchmark Ultra IHC/ISH cihazi ile uyumlu olmalidur. l"
i |I
[ Testler en az asagidaki malzemeleri icermelidir: L
| a. HER2 DNA Probu I
b. Kromozom 17 Probu H
[ c. Rabbit anti-DNP Antikoru
d. (d.dish)2-Dual color dual insitu hibridizasyon (Her-2) sistemi ”
e. Deparafinizasyon soliisyonu |
f. Yikama soliisyonu ‘
1§iMYA_SAL & (d.dish)2-Dual color dual Insitu hibridizasyon (Her-2) sistemi teknigine uygun
OZELLIKLERI | yiiksek 1stya uygun buffer (tampon soliisyon)
h. (d.dish)2-Dual color dual Insitu hibridizasyon (Her-2) sistemi teknigine uygun
yiiksek stya uygun likid kaplama soliisyonu
[ ‘ L. (d.dish)2-Dual color dual Insitu hibridizasyon (Her-2) sistemi Kiti teknigine uygun
antijen retrieval soliisyonlar ‘
J. Lamlar etiketlemek iizere barkod etiketi
k. Zit boyama i¢in Hematoksilen

A-Uriin L.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Tibbi Patoloji A.D. Immunhistokimya Laboratuvarinda
kullanilacaktir.(d.dish)2-Dual color dual insitu hibridizasyton (Her-2) sistemi ve sistemini H
olusturan sarf malzemelerin tamaminin son tiiketim tarihi; Anabilim Dalimiz bilirkisileri
tarafindan kontrol edilerek teslim alindig: tarih ve saatten baslamak tizere(Zorunlu Haller |
DEPOLAMA 'Haricinde) en az 1 (BIR) yil siire ile kullanilabilir olmahdir. Sarf malzemelerin |
SARTLARY UR higbirinin son tiiketim tarihi bir yildan kisa olamaz. Bu kural tiim sarf malzemeleri ||
UN TESLIM . ‘. . .. . coe e . .
kapsar, Yiiklenici test isleminin gerceklesebilmesi Kin tiim sarf malzemeyi temm‘
edecegini taahhiit etmis sayilacaktir. ‘

B-Yuklenici firma; son kullanma tarihi Anabilim Dahmizca teslim alindig; tarihten itibaren en az | H

|
L. Anti-zit boyama i¢in Bluing Reagent ’
|

| Ogr. Gor. Aysel%ayram Prof. Dr. Gil¢jh Yegen ~ Prof MMI{ |

i ‘ (BIR) yildan daha kisa siireli oldugu tespi)f edilen {iriinii yenileri mi]admm dolmasina en fazla 3(Uc)‘
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KULLANIM
YERI VE
OZELLIGI

'”ay kala yiikienicye bildirmesi/t_degisim talebinden itibaren en fazla 10 (On) is gijn'u‘

icerisinde licretsiz olarak degistirecektir. Aksi halde driin teslimi yapilmamis kabul ||
edilecektir. '
C-Verilen tim malzemeler Anabilim Dalimiz miilkiyetindeki
25320030520000000000700001 demirbas numarali Ventana Benchmark LT marka|
otomatik boya cihazinda kullanilabilmelidir.Invitro diagnostik.

D-Teklif edilen iirtinler T.C. Saglik Bakanligi’nin belirledigi (93/42/EEC), (90/385/EEC) ya‘
da (98/79/EEC) kapsamindaki iiriinler ise T.C. Saghk Bakanhig tarafindan onaylanmis |

Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) koduna, istekli firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi‘

Bankasindan alinmus firma tanimlayici koda sahip olmalidir.UBB kapsam disi olan iiriinler |

icin firma CE veya CE uygunluk beyani veya FDA belgelerinden birini ihale esnasinda

ihale evraklar: ile birlikte sunmahdir. Herhangi bir nedenle tiiketilmeyen iirlinler son
kullanma tarihinden itibaren 3 ay 6nce haber vermek kosulu ile firma tarafindan en fazla 10
(On) is giinii icerisinde iicretsiz olarak yeni tarihli tirlinle degistirilmelidir. |
E-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tiim
masraflar yiikleniciye aittir.

F- Verilen tim malzemeler Anabilim Dalimiz miilkiyetindeki

25320030520000000000700001 demirbas numarali Ventana Benchmark LT marka

otomatik boya cihazinda kullanilabilmelidir.

Tibbi Patoloji Anabilim Dali, Molekiiler Patoloji/immunhistokimya laboratuvarinda kullamlacaktir.

AMBALAJ
SEKLIi VE
MIKTARI

URUN
TESLIM/
OZELLIKLERI

ZORUNLU
OZELLIKLER

‘malzeme ve cihazi I.U.ILH Ayn. Say. Kit Kimyasal Birimine teslim edecektir.

(d.dish)2-Dual color dual Insitu hibridizasyon (Her-2) uygun saklama kosullarinda, hasarsiz ‘
ve orijinal ambalajinda olmahdir.

“A-invitro diagnostik.Teslimat_esasada talep edilen iiriiniin; (zorunlu halle disinda) en az 1(bir)

yil kullanim siiresi olmalidir. Yiklenici firma; idare elinde stzlesme bitimi sonrasinda dahi ||
Anabilim Dalimzin elinde kullanilabilir kit kalmas1 halinde, kitlerin son kullanim tarihi dolana |
kadar sarf malzeme ve cihaz temin edecegini kabul etmis sayilacaktir.

B-Yiiklenici firma; idaremiz ile yapilacak stzlesme siiresi tamamlanmig olsa dahi Anabilim
Dalimizin elinde kullanilabilir test kalmas: halinde kamu zararina mahal verilmemesi ilkesinden
hareketle; testler tilkeninceye kadar, idaremize ek higbir kiilfet getirmeksizin Anabilim
Dalimizin yazih talebi sonrasinda en fazla 10(On) is giinii igerisinde bila bedel(bedelsiz) sarf’

|
1- Anabilim Dalimizdan yapilan yazili istek sonrasinda en fazla 10(On) is giinii|

icerisinde, siparis edilen malzeme tam ve eksiksiz halde I.H. Ayniyat Saymanhg: Kit|
Kimyasal Birimine bilgi verilerek soguk zincir kuralina uygun teslim edilecektir. I

‘ nan
Prof. Dr{;u n Yegen Prof. D¥ '@sﬂ, nin Ozlik _
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