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YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

MEHMET BAYRAKTAR
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
1 ANTI-DS DNA ELISA (OTOMASYON UYUMLU) 768,00 ADET
2 ANTI-CARDIOLIPIN ANTIKOR IGM ELISA (OTOMASYON UYUMLU) 768,00 ADET
3 ANTI-CARDIOLIPIN ANTIKOR IGG ELISA (OTOMASYON UYUMLU) 768,00 ADET
4 ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGM (OTOMASYON UYUMLU) 576,00 ADET
5 ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGG (OTOMASYON UYUMLU) 576,00 ADET
6 ANTI-CYCLIC CITRULLINATED PEPTIDE (CCP) (OTOMASYON UYUMLU) 2.640,00 ADET
7 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGA (OTOMASYON UYUMLU) 1.920,00 ADET
8 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGG (OTOMASYON UYUMLU) 960,00 ADET
9 ANTI-PR3 (CANCA) (OTOMASYON UYUMLU) 2.400,00 ADET
10 ANTI-MPO (PANCA) (OTOMASYON UYUMLU) 2.400,00 ADET
TEKLIFNO . 20224756
NOT . ODEME VADESI 120 GUNDUR.
ILGILI Kigi . ERING ERGEN
TEL
E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr
FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072

1/2



A DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

18/07/2022 11:27:37

142.0556.000 ANTI-DS DNA ELISA (OTOMASYON UYUMLU) ADET 768
142.0557.000 ANTI-CARDIOLIPIN ANTIKOR IGM ELISA (OTOMASYON UYUMLU) ADET 768
142.0558.000 ANTI-CARDIOLIPIN ANTIKOR IGG ELISA (OTOMASYON UYUMLU) ADET 768
142.0559.000 ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGM (OTOMASYON UYUMLU) ADET 576
142.0560.000 ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGG (OTOMASYON UYUMLU) ADET 576
142.0561.000 ANTI-CYCLIC CITRULLINATED PEPTIDE (CCP) (OTOMASYON UYUMLU) ADET 2640
142.0562.000 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGA (OTOMASYON UYUMLU) ADET 1920
142.0563.000 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGG (OTOMASYON UYUMLU) ADET 960
142.0564.000 ANTI-PR3 (CANCA) (OTOMASYON UYUMLU) ADET 2400
142.0565.000 ANTI-MPO (PANCA) (OTOMASYON UYUMLU) ADET 2400

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI IMMUNOLOJi LABORATUVARI
2022 YILI TEKNIK SARTNAMESI

1. Bu teknik sartname 4 sayfa ve 14 maddeden olugmaktadir.
2. Bu teknik sartname ile agagida adlar1 ve miktarlar yazili olan ii¢ farkli gruptan olusan
toplam 10 (on) kalem test satin alinacaktir.

TEST ADI
SAYISI
1 ANTI-ds DNA ELISA 768
2 ANTI-CARDIOLIPIN ANTIKOR IGM ELISA 768
3 ANTI-CARDIOLIPIN ANTIKOR IGG ELISA 768
4 ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGM 576
5 ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGG 576
6 ANTI-CYCLIC CITRULLINATED PEPTIDE (CCP) 2640
7 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IG A 1920
8 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IG G 960
9 ANTI-PR3 (CANCA) 2400
10 ANTI-MPO (PANCA) 2400

3. Teklif edilen kitleri tammlayan gruplara kismi teklif verilebilir. Ancak her bir grup
igindeki testleri galigmaya yonelik kitlerin tamamina teklif verilmeli ve kitler aym
marka/ayni iiretici firmaya ait olmalidir.

4. Bu sartname ile birlikte istenen kitlere verilen teklifle birlikte tiretici firmanin ISO belgesi
ve kitlerin (Saglik bakanhig UUB, CE ve varsa FDA) kalite kontrol belgelerinin onayh bir
kopyast da verilmelidir. Kitler ve cihazlar CE sertifikali olmah, ayn1 zamanda kitlerin
cihazlarla uyumlulugu da CE belgeli olmalidir.

5. Ihaleye katilan firmalar teklif ettikleri kitler ve cihazlar ile 7 (yedi) is gin igerisinde
demonstrasyon yapmalidir. Kitler, dig kalite kontrol ve laboratuvarda mevcut olan hasta
serum Ornekleri ile denenerek sonuglarim uyumlu oldugu gosterilmelidir. Laboratuvar,
sonuglar1 veya laboratuvarin g¢alisma kosullarma uygun bulmadigi kitleri gerekgeleri
bildiren bir rapor diizenleyerek ret etme hakkina sahiptir. Demonstrasyonu yapilmayan
sistemler ve kitler ile ilgili teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir.

6. Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Tiim kitlere ait orijinal prospektiisler ihale
sirasina teslim edilmelidir. Kitin g¢aligmas: i¢in gerekli olan her tiirlii malzeme ( pozitif,
negatif kontrol serumlari, standart ve kalibratérler, konjugat, substrat, serum diluenti,
sonlandirma ve yikama solisyonu) kitin iginde bulunmalidir, Laboratuvarin ¢alisma
programina gore kit icerisindeki reaktif ve kontrollerin yetmemesi veya erken bitmesi
durumunda ilgili firma kalan test miktarina yetecek kadar malzemeyi vermekle
yiikiimliidiir. 3
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Kitlerin raf omiirleri en az 6 (alt1) ay olmali ve teslimat dncesi laboratuvarin onayim
almalidir. Raf &mriinii tamamlamasina iki ay kalan kitler 6nceden haber verilerek ilgili
firma tarafindan daha uzun olanlarla iicretsiz olarak degistirilmelidir. Aksi durum hizmet
aksamasi olarak kabul edilecektir.

Kullanim sirasinda kite iliskin iiretim, ithalat ve transport kosullar1 gibi durumlardan
kaynaklanan bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tim kitleri saghkli calistif
kanitlanmig yeni lot numarali kitler ile ticretsiz olarak degistirmelidir. Sorunun devam
etmesi durumunda tedarik¢i firma tarafindan teknik sartnameye uygun ve saghkh ¢aligtig
kanitlanmus farkli bir ticari kit (farkh bir iiretici firmaya ait olabilir) 5 (bes) is giinil iginde
laboratuvara teslim edilmelidir. Bu siiregteki tiim maddi zararlardan tedarik¢i firma
sorumludur.

Merkez Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kotli kosullarda saklanma, kit
igeriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olusabilecek her tiirlii sorun ile
ilgili higbir sorumluluk tasimaz. Ilgili firma bu tiir durumlarda Merkez Laboratuvar
tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 giin iginde kitleri licretsiz olarak
yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit igeriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi
durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri dngériilen test ¢aligma kosullarma uygun bigimde
gidermekle yiikiimlidiir. Aksi durum hizmet aksamasi olarak kabul edilecektir.

Firma, laboratuvarin akreditasyon gergevesinde belirledigi ve yazili hale getirdigi yontem
onay1 prosedurii dogrultusunda validasyon caligmalart igin test bagsina gerekli test
miktarini temin etmeyi kabul etmelidir. Daha once laboratuvarda kullanilan ve ydntem
onaylar1 yapilmig olan testler i¢in yontem onay: galismalari istenmeyebilir.

Bu sartnamede tanimlanan kitler igin laboratuvarin uygun bulacagi dis kalite kontrol
programinin saglanmasi zorunludur. Bu program, kitlerin kullanima girmesi ile
baslayacak ve Kitlerin kullanildig: siire boyunca devam edecektir. Yiiklenici firma dig
kalite kontrol programmin saglikh yiiriitiilmesinden sorumludur.

Test sonucu pozitif olan serumlarin akreditasyon geregi saklanabilmesi i¢in bir adet -20
derin dondurucu dolap firma tarafindan ticretsiz olarak saglanmalidir.

13. ELISA Grubu kismi teklif verecek firmalarin uymasi gereken kosullar asafida

tanumlanmastir;

Bu grup testlerin ¢alisiimast igin firmadan cihaz kurulmasi istenmektedir. Cihaza iligkin
ozellikler agagida belirtilmigtir.

13.1. Cihaz makro ELISA yontemiyle ¢aligmaya uygun olmalidir.

13.2. Cihaz, Random Access (rastgele erisimli) 6zellikli olmali, hasta serum veya plazma

13.

ornekleri tek olarak calisabilmelidir.
3. Cihaz, numunelerin yerlestirilmesinden sonuglarin alinmasina kadar biitiin islemleri
otomatik olarak yapmalidir.

13.4. Calisilacak testler tek kullanimlik multi-kiivetli diizenek halinde olmahdir ve gerekli

tiim soliisyonlar ve reaktifler bu diizenek iizerinde bulunmalidir.

13.5. Cihaz, ayni anda birden fazla parametreyi calisabilecek 6zellikte olmalidir.

13

6. Cihazin ¢alisma hizi seansta en az 30 test olmalidir
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13.7. Cihaz test sonuglarini kantitatif olarak verebilmelidir.

13.8. Cihaz ve stripler barkod okuyucu sistemine sahip olmali ve sonuglar sistemden
dokiimante edilebilmelidir.

13.9. Cihaz ¢ahsir hale getirildikten sonra kullanicilara gerekli egitim verilmeli,
kullanicilarin yetkinlikleri degerlendirilip bir sertifika ile belgelendikten sonra teslim
edilmelidir.

13.10. Firma cihaz kullanim siiresi icerisinde kullanimda olan Laboratuvar Bilgi ve Y6netim
Sistemine elektronik entegrasyonu saglayacak gerekli donamim ve yazilim alt yapisim
temin etmeyi taahhiit eder. Bu entegrasyon test sonuglar1 ve i¢ kalite kontrol verilerini
kapsamalidir.

13.11. Cihazla birlikte elektrik kesintilerinden ve voltaj oynamalarindan etkilenmemesi i¢in
bir adet kesintisiz gli¢ kaynagi da iicretsiz olarak temin edilmelidir.

13.12. Sistemde ortaya ¢ikan ariza 7 (yedi) is giinii igerisinde giderilememesi durumunda,
benzer teknik dzelliklere sahip yeni bir aygitin kurulmasi zorunludur. Bununla iliskili her
tirlii 6nlemin alinmasi yiiklenici firmanin sorumlulugundadir. Aksi durum hizmet
aksamasi olarak kabul edilecektir.

13.13. Cihazla ilgili bakim islemleri (giinliik, haftalik, aylik vb.) hangi zamanlarda ne
yapilacagini, nelerin degisecegini gosteren ayrntih bir periyodik bakim cetveli
diizenlenerek laboratuvara teslim edilmelidir.

13.14. Teklif veren firmalarin [zmir il simirlan iginde yetkili teknik servislerinin bulunmast
veya lzmir ili iginde ikamet eden teknik elemanlarmimn bulunmasi ve teknik servisin TSE
belgeli olmasi gereklidir. Teknik servis verecek elemanlarin listesi, telefon numaralar1 ve
ikamet adresleri, bu elemanlarin sirket biinyesinde olduklarini gosterir belge, yetkin
olduklarim gosterir egitim belgesi olmas: gereklidir.

14, Talep edilen makro-ELISA grubu testlere ait gereklilikler;

14.1. Bu teknik sartnamenin bu grubuna teklif veren firmalar belirtilen kitlerin tamamma
teklif vermeli ve aynt marka/aynu iiretici firma olmaldir,

14.2. ANTI-DS DNA; Serum veya plazma orneklerinde makro-ELISA yontemi ile anti-
dsDNA antikorlarim saptamaya uygun olmalidir. Kit dsSDNA’ya 6zgiil olmali, tek sarmal
DNA’ya yonelik antikorlan saptamamalidir.

14.3. ANTI-KARDIYOLIPIN IGM ve IGG ELISA; Kitler serumda anti-kardiyolipin
IgM ve IgG antikorlarini birlikte saptamaya uygun olmalidir.

14.4. ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN IGM ve IGG ELISA; Kitler serumda anti-Beta 2
glikoprotein (GPI) IgM ve 1gG antikorlarini saptamaya uygun olmalidir.

14.5. ANTI-CYCLIC CITRULLINATED PEPTIDE (CCP) ; Kit insan serumunda anti-
CCP antikorlarini saptamaya uygun olmaldir. Kit ikinci veya igiincii kusak cyclic
citrullinated peptid antijenlerini igermelidir.

14.6. DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGA; Kit, insan serumunda anti-transglutaminaz
IgA antikorlarim saptamaya uygun olmalidir.

14.7. DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGG; Kit, insan serumunda anti-transglutaminaz
IgG antikorlarini saptamaya uygun olmalidir.
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14.8. ANTI-PR3 (CANCA); Kit, insan serumunda anti-PR3 antikorlarini saptamaya uygun
olmalidar.
14.9. ANTI-MPO (PANCA); Kit, insan serumunda anti-MPO antikorlarin1 saptamaya

uygun olmaldir.

. . U Y,
Dr. Ogretim Ugesi. Yajfiz DOGAN Prof.Dr.

orumlysu Merkez Laboratuvar: Bagkani



