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HASTANEMIZIN HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 20/09/2022 TARIHi, SAAT

M Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKLIF ALMA SURETIYLE

19/09/2022 00:00:00

14:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

MEHMET BAYRAKTAR
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 ANTI SITRULINE SIKLIK PEPTIT ANTIKOR (CYCLIC CITRULINATED PEPTIDE) 288,00 TEST
2 ANTI DS DNA (ELISA) 96,00 TEST
3 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGA 672,00 TEST
4 ANTI-BETA2 GLIKOPROTEIN IGM 96,00 TEST
5 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGG 96,00 TEST
TEKLIFNO - 20226391

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
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TEKNIK SARTNAMESI

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

19/09/2022 16:07:05

142.0019.000 ANTI SITRULINE SIKLIK PEPTIT ANTIKOR (CYCLIC CITRULINATED PEPTIDE) TEST 288
142.0104.000 ANTI DS DNA (ELISA) TEST 96
142.0454.000 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGA TEST 672
142.0455.000 ANTI-BETA2 GLIKOPROTEIN IGM TEST 96
142.0511.000 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGG TEST 96

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




ML IMMUNOLOJI GRUBU TESTLERI ARA ALIM SARTNMAES!

1.

DOKUZ EYLUL UNIiVERSITESI HASTANESI IMMUNOLOJI LABORATUVARI

KIT ALIM TEKNIK SARTNAMESI

Bu teknik gartname 3 sayfa ve 9 maddeden olugmaktadir.

2. Bu teknik sartname ile asagida adlari ve miktarlart yazili olan ii¢ farkhh gruptan olusan

toplam 7 (yedi) kalem test satin alinacaktir.

TEST
TEST ADI SAYIS]

I. GRUP ELISA GRUBU

Anti- dsDNA

ANTI-CYCLIC CITRULLINATED PEPTIDE (CCP)

ANTI-DOKU TRANSGLUTAMINAZ IG A

ANTI-DOKU TRANSGLUTAMINAZ IG G

A bl [T B e

ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGM

[¥S]

. Tekhif edilen kitleri tammlayan gruplara kismi teklif verilebilir. Ancak her bir grup

icindeki testleri ¢ahsmaya yonelik Kitlerin tamamina teklif verilmeli ve kitler aym

marka/ayni liretici firmaya ait olmahdir.

Bu sartname ile birlikte istenen kitlere verilen teklifle birlikte tiretici firmanin ISO belgesi
ve kitlerin (Saghk bakanlifs UUB, CE ve varsa FDA) kalite kontrol belgelerinin onayh bir
kopyasi da verilmelidir. Kitler ve cihazlar CE sertifikali olmali, ayn zamanda kitlerin

cthazlarla nyumlulugu da CE belgeli olmalidir.

Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Ttim kitlere ait orijinal prospektiisler ihale
sirasina teslim edilmelidir. Kitin ¢alismast i¢in gerekli olan her tiirlii malzeme ( pozitif,
negatif kontrol serumlari, standart ve kalibratdrler, konjugat, substrat, serum diluenti,
sonlandirma ve yikama sollisyonu) kitin i¢inde bulunmalidir. Laboratuvarin c¢alisma
programuna gore kit igerisindeki reaktif ve kontrollerin vetmemesi veya erken bitmesi
durumunda ilgili firma kalan test miktarina yetecek kadar malzemeyl vermekle

yuktimliidiir,

Kitlerin raf omiirleri en az 6 (alt1) ay olmali ve teslimat dncesi laboratuvarm onaymt
almahdir. Raf omriinii tamamlamasma iki ay kalan kitler nceden haber verilerek ilgili
firma tarafindan daha uzun olanlarla Gicretsiz olarak degistirilmelidir. Aksi durum hizmet

aksamasi olarak kabul edilecektir.
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7. Kullanim smrasinda kite iligkin tretim, ithalat ve transport kosullar: gibi durumlardan
kaynaklanan bir sorun ¢ikmast durumunda ilgili firma, tim kitleri saglikhi cahstig
kanitlanmis yeni lot numarali kitler ile ticretsiz olarak degistirmelidir. Sorunun devam
etmesi durumunda tedarikgi firma tarafindan teknik sartnameye uygun ve saghkh ¢alistig
kamtlanmig farkh bir ticari kit (farkli bir tiretici firmaya ait olabilir) 5 (bes) is giinii iginde
laboratuvara teslim edilmelidir. Bu siiregteki tiim maddi zararlardan tedarik¢i firma

sorumludur.

8. Merkez Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kéti kosullarda saklanma, Kit
igeriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tiirlii sorun ile
ilgili higbir sorumluluk tasimaz. llgili firma bu tiir durumlarda Merkez Laboratuvar
tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 giin iginde kitleri {icretsiz olarak
yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit igeriklerinin bildirilenden eksik cikmasi
durumunda ilgili firma tim eksiklikleri 6ngériilen test ¢ahisma kosullarma uygun bi¢imde

gidermekle yukiimltdir. Akst durum hizmet aksamasi olarak kabul edilecektir.
9. Talep edilen ELISA grubu testlere ait gereklilikler;

9.1. Bu teknik sartnamenin bu grubuna teklif veren firmalar belirtilen kitlerin tamamina

teklif vermeli ve ayni marka/ayni tiretici firma olmalhdir.

9.2. Alacak kitler ELISA yontemi ile calismalidir. Testler antikor ile kapli 96 kuyucuklu
mikroplaklarda gergeklestirilmeye uygun olmahidir. Plaklarda bulunan stripler
ayrilabilir nitelikte olmalidir.

9.3. Test 405-620 nm dalga boyunda okunabilmelidir.

9.4. Testler semi kantitatif veya kantitatif sonug verebilme Szelliginde olmahdir. Bunun
icin kit en az 3 (li¢) adet standart igermeli ve bunlann kullanarak standart egri
olusturabilmelidir. Pozitif ve negatif kontrol icermelidir.

9.5. Anti-ds DNA; Serum veya plazma Orneklerinde mikroELISA vontemi ile anti-ds
DNA antikorlarini saptamaya uygun olmalidir. Kit dsDNA’ya 6zgiil olmali, tek
sarmal DNA’va yonelik antikorlart saptamamahdir.

9.6, ANTI-CYCLIC CITRULLINATED PEPTIDE (CCP) ; Kit insan serumunda anti-
CCP antikorlarim saptamaya uygun olmahdir. Kit i¢indeki mikroplaklar ikinci veya
tiglinetl kugak cyclic citrullinated peptid antijenlerini igermelidir.

9.7. DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGA; Kit, insan serumunda anti-transglutaminaz

IgA antikorlarum saptamaya uygun olmahdir,
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9.8. DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGG; Kit, insan serumunda anti-transglutaminaz
IgG antikorlarim saptamaya uygun olmalidir.

9.9. ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN IGM; Kitler serumda anti-Beta 2 glikoprotein
(GPI) IgM antikorlarini saptamaya uygun olmalidir.
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