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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezimiz Doku Tipleme Laboratuvarinin ihtiyaci
olan 12 Kalem Laboratuvar Malzemesi Satin Alinmasi isi, I[daremiz tarafindan 4734 Sayili
Kamu Thale Kanunu Agik fhale Usulii ile yapilacaktir. Ihaleye esas olmak iizere yaklasik
maliyetin belirlenmesi i¢in, fiyatlarimizi en ge¢ 03/03/2025 tarihi mesai bitimine kadar
tarafimiza bildirmenizi rica ederim.
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T.C.
ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI

YAKLASIK/BIRIM FIYAT TEKLIFi

ihale Kayit Numarasi: 1331

isin Ads: 12 KALEM DOKU TIPLEME LABORATUVARI IHTIYACI iCiN LABORATUVAR 24.02.2025
I MALZEMELERI ALIMI
A
Sl Mal Kal;r:lil:TmAa(:: ve Kisa UBB Bisias Miktars Teklif(l‘i(d{i)l:/nﬂlii:ii:; Fiyat Tutari (KDV Haric)
1 |HLA-A PCR SSO TESTI Test 1.700
2 |HLA-B PCR SSO TESTI Test 2.500
3 |HLA-C PCR SSO TESTI Test 1.200
4 |HLA-DR PCR SSO TESTIi Test 1.400
5 |HLA-DQ PCR SSO TESTI Test 1.200
HLA-A, B, C, DRB],
6 |DQBI SBT YUKSEK Tast 20
PRA TARAMA CLASS
7 lyn TESTI Test | 2376
8 |LSACLASSI Test 120
9 |LSACLASSI Test 120
HLA CROSSMATCH B
19 | 4UCRE iZOLASYON Tsst 400
|1 |HLACROSSMATCHT Tt I~
HUCRE iZOLASYON °s
KAN ALMA TUPU ACD-
12 A 810 mL Adet 2.000
TOPLAM (KDV Harig):

NOT : UBB KOD NUMARLARININ GONDERILMEST GEREKMEKTEDIR.

Idarenizce alimi yapilacak olan teklifle ilgili Idari Sartname tarafimizdan incelenmis okunmus ve herhangi bir ayrim ve simrlama
yapmadan biitiin kosullartyla kabul edilmistir. Ihaleyi iliskin olarak asagidaki hususlari igeren teklifimizin kabuliiniin arz ederiz
1-Taahhudiin yerine getirilmesine iliskin olarak idari sartnamede teklif fiyata dahil olmasi 6ngérillen biitiin masralar teklifimize dahildir.
2-Aldigimz herhangi bir teklifi veya en diigiik teklifi segmek zorunda olmadigimizi kabul ediyoruz .

3-ihale konusu isle ilgili olmak iizere idarenizce yapilacak/yaptiralacak diger islerde idarenizin gikarina aykin diigecek eylem ve olusum
iginde olmayacagimizi taahhit ediyoruz

4-Bu ihalede tekliflerin kalem/ kisim bazinda ayri degerlendirilecegini teklif ettiginimiz her bir kalem1 / kisimi igin ekte sunulan fiyat
cetvelinde yer alan mal kalemi /kisimindan bir veya daha fazlasininin tizerimize kalan isi yapacagimizi kabul ve taahhiitederiz.
5-Odeme Yeri ve Sartlan

a.Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanhk Miidiirligi tarafindan yapilacaktir.

b.Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Midirliigince mailin teslimine bianen kesilecek faturanin tahakkuka
baglanmasindan sonra nakit durumu olmas: halinde 240 giin igerisinde édenecektir.

Adi- SOYADI / Ticaret unvani
Kase ve Imza

flgili Kisi: ~ BURGAK OZLEM EREKMEKCI

berekmekci73@gmail.com /
Omusamsa@omu.edu.tr

036231219 19/3917




5 7_-. DOKU TIPLEME LABORATUVARI MALZEME ALIMI TEKNIK
= - SARTNAMESI
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Istem Yapilan Birim Ad Doku Tipleme Laboratuvari Istem Tarihi 21.02.2025
Miktari ve Tiirii 12 Kalem Laboratuvar Malzemesi Yetecegi Siire 18 Ay

MADDE I- GENEL SARTLAR:

1. Genel sartlar; alimi istenen malzemeler igin ayr1 ayr1 belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi
belirtilmemigse tiimii i¢in gegerli olan kosullardir.

2. Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyas1” evraklar1 arasinda vermeleri gerekmektedir.
Teknik Sartnameye Cevaplar :

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

b. Teklif edilen malzemeleri ve cihazlar tanitici katalog, brosiir veya prospektiis konulmali, teknik
sartname maddeleri lizerinde isaretlenmelidir.

c. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmali, belge tlizerine sartname maddesi
yazilmalidir,

3. Numune verilmesi: Teknik sartnameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi igin 6zel sartlarda belirtildigi
takdirde numune teslim edilmelidir. Numune ile ilgili asagidaki sartlar gecerlidir:

a. Numune/ler Doku Tipleme Laboratuvar1 Yoneticiligine imza karsilig1 verilmelidir,
b. Teslim alan kisi tarafindan imzalanan numune teslim tutanag, teklif zarfi i¢erisine konulmalidir,

4. Teklif edilen kitler ve cihazlar Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tami Cihazlar1 Yonetmeligine uygun
olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) barkod
numarasi verilmelidir.

5. Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan verilen
bayii no, iiretici veya distribiitor ise firma tanimlayicit numarasi verilmelidir.

6. Saglik Bakanlig1 Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii’niin 2021/1 sayili genelgesi 4.1.maddesine uygun
olarak bu sartnamede teklif edilen cihazlar, sozlesme siiresi sonunda 15 (on bes) yasin1 gegmeyecektir.
Cihazlarin yasi, imalat tarihi ve seri numarasi ile belgelendirilecektir.

7. Demo : Thale Komisyonu cihaz ve malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun tespit edilebilmesi igin
demo talep edilebilecektir. Demo talep edildigi takdirde :

a. Demo, talebin Istekliye tebliginden itibaren en geg on (10) giin igerisinde yapilmalidir.
b. Demo icin gerekli malzeme Istekli tarafindan karsilanacaktir.
c¢. Demo yapilacagina dair taahhiit verilmelidir.

d. Demo, Hastanemiz Doku Tipleme Laboratuvarinda veya firmanin teklif ettigi sistemin
kullanildigi, komisyon tarafindan belirlenen bir laboratuvarda, tiim masrafi istekli tarafindan
karsilanmak tizere yapilacaktir.

e. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir kargilayacaktir.

8. Kalite Kontroller:

a. Internal Kalite Kontroller:
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i. Firma, cihazda kullanilan internal kontrol materyallerini s6zlesme siiresince temin
etmelidir.

b. Eksternal Kalite Kontroller:

i. Firma laboratuvarin uygun gordiigii Eksternal Kalite Kontrol programlarma (HLA ve
PRA tarama testleri igin NEQAS) laboratuvarin katilimini saglamakla yiikiimliidiir.

ii. Eksternal kalite kontrol sistemine iiyelik, sozlesmenin imzalanmasiyla baslayacak,
sdzlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.

iii. Hangi siklikta kalite kontrol yapilacagina dair is akis programi Laboratuvar Idaresine
sunulmalidir.

9. Kullanim Kilavuzu, prospektiis ve diger dokiimanlar:

a.

Yiiklenici, malzemeye ve teklif edilmigse cihazlara ait orijinal ve Tiirkge olmak iizere kullanim
kilavuzu veya prospektiisii ilk teslimat sirasinda sunmak zorundadir.

Cihaz kullanim kilavuzunda;
i. Caligma prensibi,
ii. Caligma basamaklari (Kalibrasyon, kontrollerin galigilmasi, érneklerin ¢alisilmasi, hasta
bilgilerinin girisi ve sonuglarin basimi)
iil.  Ginliik ve periyodik bakim ¢izelgesi, bulunmalidir.

Saglikta Kalite Standartlar1 geregince, Yiiklenici, cihaz kurulum asamasinda, her bir cihaz igin
ayr ayr1 olmak tizere, asagidaki bilgileri iceren dosya hazirlayarak Laboratuvar Kalite Birimine
teslim etmelidir.

i. Cihazin kullanici egitim sertifikasi (her personel igin),
ii. Cihazin kalibrasyon sertifikasi,
iii. Cihazin bakim araliklar1 ve bakim formu,
iv. Cihazin adi, markasi, modeli,
v. Uretim ve hizmete girdigi tarih,
vi. Seri numarasi,
vii. Dis Kalite Kontrol Programi,
viii. Cihazin Kullanim kilavuzu veya CD’si,
ix. Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarin listesi,

x. Bu elemanlara ait teklif edilen cihazlara teknik bakim verebilecegini gosterir egitim
belgesi,

xi. Ariza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres telefon (is ve cep telefonlar), faks,
¢agri1 vb numaralari, verilmelidir.

10. Malzemelerin Teslimi:

a.

Malzemelerin Teslimi:
i. Malzeme siparisi Laboratuvarin ihtiyacina binaen peyder pey verilecektir.

ii. Yiiklenici Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren en
gec 30 (otuz) giin igerisinde saglamalidir.

iii. Malzemelerin teslimi sirasinda irsaliye veya ayri bir belgede teslim edilen malzemenin,
lot numarasi, son kullanim tarihi ve ambalaj miktar1 mutlaka belirtilmelidir.

b. Malzemelerin Raf Omrii:

& Malzemelerin raf dmril, teslim edildigi tarihten baglayarak en az 8 ay olmalidir.
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ii. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici, ilgili tim malzemeleri,
saglikli galistig1 kanitlanmis, yeni iiretim serisi sayili (lot numarali) malzemelerle ayrica
bir iicret talep etmeksizin degistirmelidir.

¢. Sarf Malzemeler:

i. Yiiklenici; malzemelerin ¢aligmast igin gerekli sarf malzemeyi, iicretsiz olarak
Laboratuvarin ihtiyacina binaen 30 (otuz) giin igerisinde saglamalidir.

ii. Sarf malzeme talep formu mail olarak gonderilecektir.

iii. Yiklenici; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin
bildirilebilmesi igin bir mail adresi vermelidir.

11. Cihazlarin Kurulumu, Kullanic1 Egitimi (cihaz teklif edilen malzemeler igin):
a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Yiklenici, bu sartnamede ozellikleri belirtilen cihazlari, s6zlesmenin imzalanmasina
miiteakip en ge¢ 30 giin igerisinde laboratuvarlarimiza kurmali ve galigir vaziyette teslim
etmelidir.

ii. Herhangi bir elektrik kesintisinde test c¢alismalarmin kesintisiz siirdiiriilebilmesi igin
jenerator sisteminin devreye girmesine kadar yeterli olacak UPS, Yiiklenici tarafindan
saglanmalidir.

b. HBYS Baglantisi:
i. Cihazlarin HBYS baglantis1 yapilmayacaktir.

ii. Yiiklenici, hasta test istek ve sonuglarin takibi i¢in 2 Adet bilgisayar ve bilgisayar
ekipmani, 2 adet barkod okuyucu ve 1 adet laser yaziciyr s6zlesme siiresince g¢alisir
durumda ilgili laboratuvarda bulundurmalidir. Bilgisayar ve ekipmanlar1 arizalandiginda
tamiri yiiklenici tarafindan yaptirilacaktir. Tamir edilemediginde, derhal yenisi ile
degistirilecektir.

iii. Yazicilarin tonerleri yiiklenici tarafindan degistirilecektir.

iv. Bilgisayarlar ve bilgisayar ekipmanlar1 ¢alisir durumda teslim edilmeli, cihazlarla birlikte
kurulumu yapilmalidir.

v. Bilgisayar ve bilgisayar ekipmanlari arizalandiginda Yiiklenici arizay:r gidermeli veya
cihazlari yenisiyle degistirmelidir.

vi. Bilgisayar ve bilgisayar ekipman 6zellikleri:
1. Enaz 8 Gb RAM,
En az i5 iglemci (En az 10.nesil ve laptop islemcisi olmayan) veya dengi islemci,
En az 1 Tb SSD Hard Disk,
400 watt power,
Cihaz baglantilar igin .USB port veya port ¢ikisi,
Ekranlar Full HD ve en az 21,5 ing olmals,
USB Q Tiirkge klavye,
USB optik muose3

¥R YA WD

Uzerinde isletim sistemi kurulu olacaktir. En az Windows 10 isletim sistemine
sahip olmalidir.

10. Barkod okuyucular ayakli ve karekod okumaya uygun olmalidir.

vii. Yiikleniciler tarafindan teslim edilecek Bilgisayar, Ekran, Barkod Okuyucu ve Yazici
dagilimlar1 ve sayilari.
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c¢. Cihazlarin Kullanici Egitimi:

i. Cihazlarin kullanict egitimi, Muayene Kabul Isleminden &nce yapilacak, Egitim
tamamlanmadan Muayene ve Kabul Islemi yapilmayacaktir.

ii. Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

iii. Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amagli kitler yiiklenici tarafindan iicretsiz
olarak karsilanacaktir.

d. Cihazlarin Bakim-Onarimi:

i. Yiikleniciler kurduklar: sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek
par¢a ve optimum ¢aligmast igin gerekli her tiirlii malzemeyi (gii¢ kaynagi, su sistemi
gibi) tlicretsiz temin etmek ve sistemler igin gerekli alt ve iist yapiyr kurmakla
ylikiimludiir.

ii. Cihazlarin haftalik, aylik ve yillik bakimlari, kullanim kilavuzunda belirtilen araliklara
Yiiklenici teknik servisi tarafindan yapilacak ve yapildigina dair form Laboratuvar Idari
Birime teslim edilecektir.

iii. Yuklenici, teslim ettigi tiim cihazlarin yillik kalibrasyonunu yapmak veya kalibrasyon
konusunda yetkili bir firmaya yaptirmak zorundadir.

iv. Cihazlarin herhangi bir arizasinda:

1. Sorunun kendilerine bildirimini izleyen 1 (bir) saat i¢inde cihaza miidahale
edilmelidir.

2. Cihazin ariza bildirimini takip eden en ge¢ 8 (sekiz) saat igerisinde ariza
giderilmelidir.

3. Cihazlarin arizasmin giderilemedigi takdirde, Laboratuvar Yoneticisinin
onaylayacagi ayni islevi goren sistem 48 saat i¢inde kurulmalidir.

4. Sistemlerde parga degismesi durumunda, en geg 24 saat iginde cihaz tekrar ¢aligir
duruma gelmelidir.

S. Siireklilik arz eden testler; Laboratuvar Sorumlusunun onaylayacagi bir dig
laboratuvarda, iicreti Yiiklenici tarafindan karsilanmak iizere ¢aligtirilacaktir.

6. Cezai islem: Arizaya belirtilen siire/slirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya
cihaz degisimi yapilmadig: takdirde, s6zlesme bedeli tizerinden, giinliik %0,1’i
oraninda ceza uygulanacaktir.

v. Ayni arizanin, ayni cihazda, 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde, cihaz; en az
esdegeri bir cihaz ile degistirilmelidir. Laboratuvar sorumlusunun talebi dogrultusunda 1
ay igerisinde cihaz degistirilmedigi takdirde, sozlesme bedeli iizerinden, giinliik %0,1°i
oraninda ceza uygulanacaktir.

vi. Bakim onarmmla ilgili cihaz kurulumunda asagidaki belge ve dokiimanlar bir dosya
icerisinde verilmelidir.

1. Bakim-onarim yapacak personelin listesi, iletisim bilgileri,

2. Buelemanlara ait Yiiklenicinin verdigi egitim sertifikalari,

3. Ariza aninda bagvuru telefon, faks ve ¢agri cihazi numaralari,

4. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklari.

12. Muayene, Denetim ve Kabul Islemi: Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul Islemleri, Mal Alimlari
Denetim, Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yénetmelik Hiikiimlerine gore gergeklestirilecektir.

MADDE II-OZEL SARTLAR

Ozel sartlar, alimi istenen malzemelerin belirli birisi veya bir grubu i¢in 6zel olarak tanimlanmis ve her sikkina
uyulmasi gereken kosullardir.

1. 1-9 siraile (1.Kisim) gosterilen malzemeler ile ilgili olarak asagidaki kosullar gecerlidir:
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1-9 sira nolu malzemeler topluca degerlendirilecektir.

Laboratuvarin Onerecegi tarihlerde yilda 2 kez giinliik tartigmali egitim programlar: firma
tarafindan {icretsiz olarak diizenlenmelidir.

SSO-PCR yontemine dayali kalemler, yontem temelinde ve ydntemler arasinda kendi iglerinde
ayn1 markadan olmalidir. Aygit sistemi ile iligkili kalemler tam uyumlu olarak ¢alismalidir.

Yontem, Sekans Spesifik Oligonukleotidlerin bagli bulundugu mikrosferlere amplikon
hibridizasyonuna ve Sekans Spesifik Primer metoduna dayali olmalidir.

Teklif edilen HLA-A SSO PCR, HLA-B SSO PCR, HLA-C SSO PCR, HLA-DR B1 SSO PCR
ve HLA-DQ SSO PCR adli iirlinler HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DRB1, HLA-DQB1 gen
bdlgelerindeki allelleri diisiik ¢oziiniirlikte SSO ydntemiyle molekiiler olarak tiplendirebilmelidir.

Test siiresi en fazla 4 saat olmalidir. Test siiresi hesabi demo sirasinda kontrol edilecek; Test
siiresi: HLA tiplendirilmesinde; ekstraksiyon cihazina yiiklenip ¢alistirildig1 andan itibaren sonug
alinincaya kadar gegen siire olarak hesaplanacaktir.

Yiiklenici, testlerin galigmas i¢in gerekli olan tiim sarf malzemeyi {icretsiz olarak saglamalidir.
(DNA lzolasyon Kiti, Taq polymerase, tiim pipet uglari, mikrosantrifiij tiipleri, costar plate, filtreli
plate, seal, streptavidin, agaroz, TBE buffer igin kimyasallar, sheath fluid, red jel ve izole edilen
DNA’larin saklanmasi igin yeterli miktarda DNA saklama kutusu v.b...)

Ihtiyag halinde yukarida belirtilen sarf malzeme miktarmin % 20 fazlasi laboratuvarin talebi
lizerine licretsiz olarak saglanmalidir.

Test kaybi, dis kalite igin kullanilan testler ve tekrarlar igin kit ve sarf malzeme ayrica
verilmelidir.

Laboratuvar ¢aligmalarinda kullanilmak iizere, 12.000 adet nitril eldiven iicretsiz olarak
verilmelidir.

Sonuglar fluoroanalyzer cihaz ile kantite edilerek otomatik degerlendirilmeli, jel elektroforezine
ve fotograflamaya gerek olmamalidir.

Firma kitlerin 6n hazirhgr ve degerlendirilmesi i¢in asagida o6zellikleri belirtilen cihazlari
sézlesme siiresince, ¢alisir vaziyette laboratuvarda bulundurmalidir.

i. 1 adet fluoroanalyzer cihazi:
1. Fluoroanalyzer cihazi tek seferde 1 ila 96 érnek ¢alisilabilmelidir.

2. Degerlendirme i¢in gerekli bilgisayar yazilimi kitlerle birlikte verilmeli ve giincel
olmalidir.

3. Sonuglarin degerlendirilmesi igin Software Programi bulunmalidir. Program,
Fluoroanalyzer (Luminex) cihazinda okunmus verileri otomatik olarak analiz
etmelidir.

ii. 1 adet otomatik DNA izolasyon cihazi:

1. Cihaz ile birlikte tiim test sayisina yetecek miktarda uygun DNA izolasyon kiti
saglanmalidir.

Izolasyon igin gerekli reaktifler test kartuslari igerisinde hazir bulunmalidir.

Izolasyon igin gerekli reaktifler kontaminasyonu &nlemek i¢in 6n hazirlik
gerekmemelidir.

[zolasyon siiresi 40 dakikay1 gegmemelidir.

Manyetik boncuk teknolojisi ile ¢alisgan DNA izolasyon sistemi, kurulacak olan
doku tiplendirme testleri ile tam uyumlu ¢alismalidir.

6. Son kullanma tarihi 1 y1l olan 100 test manuel izolasyon kiti saglanmalidir.
iii. 2 adet 96x0,2 uL’lik thermal cycler.
iv. 1 adet jel yiiritme cihazi.

v. 1 adet sonikator.
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vi.
vil.
vilii.

ix.

xi.
xii.

xiii.

Xiv.

XV.

Xvi.

Xvii.

xviii.

XixX.

2 adet PCR kabini.
1 adet en az 24 liik kuru 1s1 blogu.
1 adet shaker.
3 adet vorteks:
1. Calisma hizi ayarlanabilmeli.
Calisma karistirma hizi 3000 rpm’e kadar ayarlanabilmelidir.
Cihaz orbital ¢ap1 4,5 mm olmalidir.
Sensor vasitasiyla bastirmaya gerek duymadan, infrared sensor ile galismalidir.
Stirekli ¢alisma modu olmalidir.

Zamanlayici siiresi 0 ila 999 saat 59 dakika arasi ayarlanabilir olmalidir.

HS Wl s

Agirhig1 en az 2,5 kg olmali ve kaymay 6nleyen kauguktan dort (4) adet ayag:
olmalidir. Yiiksek hizda sabit kalabilmelidir.

8. Cihaz kaplamas: kimyasallara karsi optimum direng saglayan malzemeden
yapilmig olmalidir.

9. Tiipler, plakalar ve siseler i¢in genis ve kolay takilabilen aksesuar segenekleri
olmaldir.

1 adet mikrodalga firinu.
1 adet rotator.
1 adet vakumlu plak yikayici.
1 adet mini santriftj:
1. Cihaz masa istii tipte dijital gstergeli olmalidir.
Giriiltu Seviyesi <45 dB olmalidir.
Cihazin devir hizi1 7000 rpm olmalidir.

Cihazin short spin fonksiyonu olmalidir.

ok W

Cihaz 2 mL, 1,5 mL, 0,5 mL ve 0,2 mL lik ependorf tiiplerle ¢aligmaya uygun
olmali ve bunlara uygun tiip rotoru verilmelidir.

&

0,2 mL lik PCR lik 8 li strip tiipleri ¢aligmaya uygun rotor verilmelidir.

Kutu igerisinde 1 Adet 2 mL/1.5 mLx8 ve 1 adet PCR 16x0.2 mL PCR tiip rotoru
olmalidir.

1 adet sogutucu:
1. +2,+8 °C derece arasinda sogutma yapmalidir.
2. Enaznet 500 litre hacimli olmalidir.
2 adet derin dondurucu
1. -20°C dikey tip derin dondurucu.
2. Enaz 7 gekmeceli olmali
3. Net i¢ hacmi en az 230 litre olmalidir.
1 adet tezgah alt1 derin dondurucu

1 adet UPS cihazi: Cihazlarin elektrik kesintilerinden etkilenmemeleri i¢in kesintisiz giig
kaynag: ¢alisir vaziyette bulundurulmalidir (En az 6 KW).

1 adet 8 kanalli otomatik pipet 20-200 pL

1. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda
tekrar kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

2 adet 8 kanalli otomatik pipet 0.5-10 uL
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XX.

Xxi.

XXii.

XXIil.

1. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda
tekrar kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

1 adet 8 kanall1 otomatik pipet 30-300 uL

1. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda
tekrar kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

4 set otomatik pipet takimi:
1. Her takim 0,5-10 pL / 10-100 pL / 100-1000 pL pipetlerden olusmalidir.

2. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin
tekrar kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

sonunda

3. Her takima ait pipete uyumlu standi da saglanmalidir.

4 Adet hamilton siringa pipet:
1. Hamilton siringa pipet, enjektorleri ile beraber verilmelidir.
2. Hamilton siringa pipetlerin, 3 adedi tek sefer de 1uL atim yapmali, 1 adedi tek
sefer de 5 pL atim yapabilmelidir.

3. Hamilton siringa pipetin enjektorleri pipete monteli ve ¢alisir durumda teslim
edilmelidir.

WBC sayisi diisiik olan hastalardan hastalardan, mukozalardan &rnek alabilmek igin 50
adet DNA o6rnegi alimina uygun swap test gubugu saglanmalidir.

m. Kurulacak sistem PRA tarama ve Single Antijen (LSA) I-II testlerini de ¢alisabilmelidir.

n. Yiiklenici firma 168 test HLA A, B, DR SSP PCR ve 48 test HLA SSP B*57:01 PCR kitini
laboratuvara {icretsiz olarak teslim edecektir. Teslim edilecek SSP-PCR Kkitlerine ait asagidaki
ozellikler gegerlidir:

ii.

iii.

iv.

vi.

vii.

viii.

A,B,.DR -SSP i¢in teklif edilecek iiriin A,B ve DR bolgelerindeki allelleri diisiik
¢oziiniirliikkte SSP yontemiyle molekiiler olarak tiplendirebilmelidir.

HLA-B*57:01 testi yiiksek ¢oziiniirlitkte olup, 4 dijit sonug vermelidir.

Biitiin kitlerde, amplifikasyon i¢in ayni PCR protokolu kullamilmalidir. Primerler,
kuyulara dnceden pipetlenmis durumda hazir bulunmalidir.

Biitiin kitler, Master Mix (MM) igermelidir ve MM, kitlerin hepsinde kullanilmak iizere
standardize ve optimize edilmis olmalidir.

Kitler ile birlikte yeterli miktarda Taq polymerase ayrica verilmelidir.

SSP-PCR sonuglarmin degerlendirilmesi igin, 6zgiin bir bilgisayar programi bulunmali ve
yeni allellerin bulunmasi ile program giincellenmelidir.

SSP-PCR Kkitlerinin yapisina uygun elektroforez sistemi gerekli ise, yiiklenici firma
tarafindan saglanmalidir.

Ayrica Jel Elektroforezinde kullanilmak iizere 5 mL Nonmutagenic niikleik asit boyasi
yine iicret talep edilmeksizin yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.

o. HLA A, B, C, DRB1, DQB1 SBT yiiksek coziiniirliik testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:

ii.

iii.

HLA A, B, C, DRBI1 ve DQB1 SBT yiiksek ¢oziiniirliik testleri igin teklif verecek olan
firma; bu testleri Saglik Bakanligi’inca onayli, EFI (European Federation for
Immunogenetics) veya ASHI (American Society for Histocompatibility and
Immunogenetics) belgelerinden birine sahip bir laboratuvarda yaptirmay: taahhiit
etmelidir.

Orneklerin sekans analizi ile HLA A,B,C,DRBI ve DQBI gen bolgelerinin her birinden
iki alleli en az 4 (dort) basamakl tiplendirilmesi saglanmalidir.

En geg 15 i glinii igerisinde sonuglar laboratuvara iletilmelidir.
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2.

p.

q.

r.

iv. Faturalandirma testin sonucu ile birlikte yapilacaktir.
PRA tarama Kkitlerine iliskin olarak asagidaki kosullar gecerlidir:
i. PRA Class I ve Class II antikorlar1 ayni platform ve ayni kuyuda tespit edilmelidir.

ii. Sistem Luminex platformunda Siif I ve Il HLA antijenleri ile kaplanmig mikrokiirecikler
kullanarak insan serumundaki PRA ve antikor spesifisitesini tayin edecek sekilde
tasarlanmis olmalidir.

iii. Gerekli negatif ve pozitif kontrol serumlari iiretici firma tarafindan saglanmalidur.

iv. Kitlerden alinacak test sonucunun (veriminin) diismesine neden olabilecek fazladan
standart ya da kontrol kullanilmamalidir. Reaktifler harcanmamalidir.

v. PRA tarama i¢gin kurulacak sistem Single antijen (LSA) testlerini de ¢aligabilmelidir.
LSA (Single antijen tanimlama) testleri i¢in agagidaki sartlar gecerlidir.

i. Sistem Oligo niikleotidlerin bagli bulundugu mikrosferlere antikor hibridizasyonuna
dayanmalidir.

ii. Yontem, yiiksek duyarliliktaki hastalarin, pre ve post transplantasyonda kullanim amagl
olmak iizere, alel diizeyinde antijen tanimlamasini saglamalidir.

iii. Yontem, yliksek PRA degeri iginde baskilanmis antijenlerin saptanmasini olas1 kilmalidir.

iv. Yontem, HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DRB, HLA-DQB, HLA-DPB antijenlerine
kars1 tanimlamayi olasi kilmalidir

v. Yontem, Class I antijenleri ( HLA-A, B, C ) ve Class II antijenleri (HLA-DRB, DQB,
DPB) i¢in en az 60 antijen icermelidir.

vi. Her hastanin Class I ve Class II antijenlerine karsi tanimlama testlerinin her biri i¢in birer
kuyu kullanilmahdir.

vii. Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken otomatik degerlendirilmell,
degerlendirme yapmak igin ayri bir isleme gerek olmamalidir

viii. Yontem, tek seferde 1 ila 96 6rnek ¢alisilabilmelidir.

ix. Kurulacak olan sistem ayn1 zamanda vericiye O6zgii antijen tarama testini de
yapabilmelidir.

Tiim sistemlerin bakim ve onarimi igin mesai saatleri igerisinde siirekli olarak laboratuvarimizda
bir teknik servis elemani bulunduracaktir. Mesai saatleri disinda cihazlarda ariza olmasi
durumunda, 7 giin-24 saat teknik servis elemaninin arizaya miidahale etmesini saglayacaktir.

10-11 sira nolu HLA Crossmatch malzemeleri i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:

a.
b.

10-11 sira nolu malzemeler topluca degerlendirilecektir.

Doku uyumu, beklenen seviyede gergeklesen hasta ve dondriine ait Lenfosit Cross-Match
testlerinin galigilabilmesi amaglanmaktadir.

Kandan magnetik T hiicre ayirimina uygun olmalidir.

T Lenfosit i¢in izolasyon yaparken, izole edilmek istenen CD3 hiicrelerin negatif segilim
prosediiriine uygun olmalidir.

T hiicrelerinin saflig1, anti-CD3 antikoru veya diger T hiicreye spesifik antikorlar ile boyandiktan
sonra flow sitometrisi ile olgiildiigiinde T hiicre saflig1 >%90 olmalidir.

Teknik sorunlarla ilgili danigma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.

B Lenfosit igin ise izolasyon yaparken, izole edilmek istenen CD19 hiicrelerin negatif segilim
prosediiriine uygun olmalidir.

Hiicreye aktiflesmesini engellemek i¢in hiicreye izolasyon yaparken dokunulmamalidir.

Istenmeyen hiicrelere baglanabilen tetrameric antibody cornplex kokteyli igermelidir.
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j. HLA ¢alismalari i¢in uygun olmalidir.
k. Izole edilen hiicrelerden direk olarak Flow sitometrik analize gegilebilmelidir.
. Ayrica hiicrelere yapisan beadleri ayirmaya gerek duyulmamalidir.

m. Ficol Histopaque yogunluk gradienti olusturarak tam kandan yeterli kalitede canli Total Lenfosit
izole etmelidir.

n. Rabbit Compleman, mikrolenfositotoksisite yontemiyle ¢aligilan Lenfosit Cross-Match (LCM)
testlerinde kullanilacaktir. Kitlerle birlikte 120 mL rabbit compleman verilmelidir.

o. Negatif ve pozitif kontrolleri kitlerle beraber ticretsiz olarak verilmelidir.

p. LCM c¢alismalarinda yeterli opsonizasyon saglamali ve testin ¢alismasini  olumsuz
etkilememelidir.

q. Firma testin ¢aligmasi igin gerekli olan ve asagida belirtilen sarf malzemeyi iicretsiz olarak
karsilamalidir.

i. PBS (zenginlestirilmis) 8 litre-Stemcell marka 20144 katalog nolu {iriin veya dengi iiriin.
ii. PBS 3 litre-BioWhittaker marka 17-516F katalog nolu tiriin veya dengi tiriin.
iii. Terasaki plak 500 adet.
iv. Mikrosantrifiij tiipti 1,5 mL-Attached leed-Steril-DNase RNase free- 5.000 Adet,
v. Pastor pipeti-3 mL-6.000 Adet.

vi. Lymphocyte Separation Medium 4.000 mL-Diagnovum katalog no:D604-500 mL katalog
nolu iiriin veya dengi iiriin.

vii. One Lambda FluoroQuench Acridine Orange/Ethidium Bromide 200 mL - katalog no:
FQAE100X katalog nolu iiriin veya dengi tiriin.

viii. RPMI-1640 Medium 100 mL’lik ambalajda 20 adet verilecektir. Sigma-aldrich katalog
no: R8758 nolu {iriin veya dengi iiriin.

r. Testleri ¢aligmak i¢in gerekli otomatik pipetler ve Hamilton pipet firma tarafindan saglanmalidir.
Ozellikleri ve miktar1 agagida belirtilmistir.

i. Otomatik pipetler i¢in agagidaki sartlar gegerlidir.
1. 3 Adet otomatik pipet verilecektir.
a. 0,5-10 pL 1 Adet
b. 10-100 pL 1 Adet
c. 100-1000 pL 1 Adet
2. Otomatik pipetlerle beraber 1 adet pipet stand1 verilmelidir.

3. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda
tekrar kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

3. 12 sira nolu ACD-A Kan Alma Tiipii malzemeleri i¢in asagidaki sartlar gegerlidir:
a. Tipler Polietilelentereftalat (PET) malzemeden yapilmig plastik olmalidir.
b. Tiipler kesinlikle kirilmaz olmalidir.
Tiipler 100 mm uzunlugunda ve distan 16 mm ¢apinda silindir seklinde olmalidir.
d. Tiiplerin alt ucu kapali, yarimkiire bigiminde olmali, diiz olmamalidir.

e. Tiiplerin a¢ik ucu, tiip i¢indeki vakumu koruyacak sekilde lastik tipa ve bunun iizerinde kapagin
agildig1 sirada kan sigramasini engelleyecek sekilde koruyucu kapak (hemogard) ile kapatilmig
olmalidir.

f. Tipler ACD-A igermelidir.
g. Tiipler 8-10 mL kan ¢ekmelidir.

h. Ambalajlar saglam olmali, yiikleme ve tasima esnasinda saglamlik ve nakil kolaylig1 gdsterecek
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sekilde olmalidir.
Tiipler steril olmalidir.

Tiipler vakumlu olmalidir ve tiip voliimii ile uyumlu olmalidir; vakum degiskenligi minimum
olmalidir.

Tiiplerin lastigi kaliteli malzemeden mamiil olmali ve enjektdr girisine minimum rezistans
gostermelidir. Holderdan ¢ikartirken zorlanilmamalidir.

Tiip etiketi iizerinde {irin kod numarasi, lot numarasi, son kullanma tarihi, tek kullanimlik isareti,
CE isareti, Uiriin adi, sterilizasyon metodu, dolum hacmi (ml. cinsinden) ve iiretici firma logosu
bulunmalidir.

. Degerlendirme numune iizerinden yapilacaktir. Daha dnce kullanilan bir iiriin degilse, en az 10

adet tiip laboratuvara teklifle birlikte teslim edilmelidir.

Malzeme Listesi

S/NO | Malzemenin Adi Birimi Miktan

1.KISIM

1. HLA-A SSO-PCR Test 1700

2. HLA-B SSO-PCR Test 2500

3. HLA-C SSO-PCR Test 1200

4. HLA-DR SSO-PCR Test 1400

5. HLA-DQ SSO-PCR Test 1200

6. HLA A,B,C,DRB1,DQB1 SBT yiiksek ¢6ziiniirliik testi Test 220

Ve PRA Tarama Class I /11 Test 2976

8. LSA(Single antijen tanimlama) Class I Test 120

9. LSA(Single antijen tanimlama) Class II Test 120
2.KISIM

10. |HLA CROSSMATCH B HUCRE IZOLASYON KITI Test 400

11. |HLA CROSSMATCH T HUCRE iZOLASYON KITI Test 400
3.KISIM

12. Kan Alma Tiipii ACD-A 8-10 mL Adet 2.000
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