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Teklif No: 2023284
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 24/01/2023 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

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

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

ALi 6ZsoY
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
1 AMA-ASMA-LKM 300,00 TEST
2 ENDOMYSIUM 900,00 TEST
3 EXTRACTABLE NUCLEAR ANTIJEN-6 (ENA-6) PANELI 1.072,00 TEST
4 ANTI-DS DNA ELISA (OTOMASYON UYUMLU) 576,00 ADET
5 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGG (OTOMASYON UYUMLU) 96,00 ADET
TEKLIFNO . 2023284
NOT : ODEME VADESI 180 GUMDUR.
ILGILI Kigi . ERING ERGEN
TEL
E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr
FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 1/2

FORM NO: MYS_0072
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TEKNIK SARTNAMESI

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

18/01/2023 15:38:37

142.0105.000 AMA-ASMA-LKM TEST 300
142.0123.000 ENDOMYSIUM TEST 900
142.0132.000 EXTRACTABLE NUCLEAR ANTIJEN-6 (ENA-6) PANELI TEST 1072
142.0556.000 ANTI-DS DNA ELISA (OTOMASYON UYUMLU) ADET 576
142.0563.000 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGG (OTOMASYON UYUMLU) ADET 96

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESE IMMUNOLOJI LABORATUVARI

2023 YILI TEKNIK SARTNAMESE

1. Butcknik sartname 6 sayfa ve 17 maddeden olugmaktadir.

. -

S B teknik sartamme ile asagida adlan ve miktarlan yazill olan i farkl gruptan olugan
toplam 13 {on 1ig) kalem test satin aliacakiir. .

- ‘, Tty : 2 7 .

ANTI-ds DNA ELISA

ANTI-CARDIOLIPIN ANTIKOR IGM ELISA

ANTI-CARDIOLIPIN ANTIKOR IGG ELISA

ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGM

ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGG

ANTI-CYCLIC CITRULLINATED PEPTIDE (CCP)

DORUT RANSGLUTAMINAZ IG A

DOKU TRANSGLUTAMINAZ 1IG G

9 ANTI NUKLEER ANTIKOR (ANA)

i0 ANTI-MITOKONDRIA, KARACIGER, BOBREK MIKROSOMU,
: DUZ KAS ANTIKOR (AMA/LKM/ASMA) '

11 ANTI ENDOMISYUM ANTIKOR (EMA

JANTI-NOTROFIL ANTIKOR PANELI

FriA PROFIL (DFS-70, Mi-2, Ku, nRNP/Sm, S, SS-A, S5-B, Scl-70)
PM-Scl100, Jo-1, CENP B, PCNA, dsDNA, Nikleozom, Histon,

Ribosomal P-proteini, AMA MZ,)

3. Teklif edilen kitleri tanmmlayan gruplara kismi teklif verilebilir. Ancak her bir grup
ivindeki testleri galigmaya yonelik kitlerin tamamina tekif verilmeli ve Idtler aym
marka/ayni iiretici firmaya ait olmalidir. i

4. Bu sartname ile birlikte istenen kitlere verilen teklifle birlikte iiretici firmamn ISO belgesi
ve kitlerin (Saghk bakanhgs UUB, CE ve varsa FDA) kalite kontrot belgelerinin onayl bir
kopyas: da verilmelidir. Kitler ve cihazlar CE sertifikall olmali, aynt zamanda kitlerin
cihazlarta uyumlulugu da CE belgeli olmabidr.

5. lhaleye

iatilan firmalar tekiif ettikleri kitler ve cihazlar ile 7 (yedi) iy giin igerisinde

demonstrasyon yapmalidsr. Kitler, dig kalite kontrol ve laboratuvarda mevcut olan hasta
serum ornekleri ile denenerek sonuglarin uyumin oldufu gdsterilmelidir. Laboratuvar,

sonuglan veya laboratuvarm galigma kosullarma uygun bulmadsf kitleri gerekgeleri

1
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10.

11

12.

bildiren bir rapor diizenleyerek ret etme hakkina sahiptir. Demonstrasyonu yapilmayan
sistemler ve kitler ile ilgili teklifler degerlendirilmeye alinmayacakur.

Kitler kapals, orijinal ambalajinda olmahdir. Tiim kitlere ait orijinal prospektiisler ihale
sirasina teslim edibmelidir, Kitin ¢aligmasi i¢in gerekli olan her tiirlii malzeme ( pozitif,
negatif kontrol serumlari, standart ve kalibratorler, konjugat, substrat, serum diluenti,
sonlandirma ve yikama soliisyonu) kitin i¢inde bulunmalidir. Laboratuvarm galisma
programima gore kit igerisindeki reaktif ve kontrollerin yetmemesi veya erken bitmesi
durumunda ilgili firma kalan test miktarna yetecek kadar malzemeyi vermekle

yitkiimliidiir.

Kitlerin raf dmiirleri en az 6 (altr) ay olmali ve teslimat dncesi laboratuvarn onayim
almalidir. Raf &mriinii tamamlamasina iki ay kalan kitler énceden haber verilerek ilgili
firma tarafindan daha uzun olanlarla ficretsiz olarak degistirilmelidir. Aksi durum hizmet
aksamast olarak kabul edilecektir,

Kullanim swasinda kite iligkin {retim, ithalat ve transport kogullar1 gibi durumlardan
kaynaklanan bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tim kitleri saglikli ¢alistif
kanitlanmis yeni lot numaral kitler ile iicretsiz olarak degistirmelidir. Sorunun devam
etmesi durumunda tedarikei firma tarafindan teknik sartnameye uygun ve saglikh caligtifin
kanitlanmss farkl: bir ticari kit (farkl bir Giretici firmaya ait olabilir) 5 (bes) is giinii i¢inde
laboratuvara teslim edilmelidir. Bu siiregteki tiim maddi zararlardan tedarikgi firma
sorumliudur.

Merkez Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kotii kosullarda saklanma, kit
igeriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olugabilecek her tiirlii sorun ile
ilgili higbir sorumluluk tagimaz. Ilgili firma bu tir durumlarda Merkez Laboratuvar
tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 giin icinde kifleri {icretsiz olarak
yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit igeriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi
durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri ongdriilen test ¢caligma kosullarina uygun bigimde
gidermekle yikiimlidiir. Aksi durum hizmet aksamas: olarak kabul edilecektir.

Firma, laboratuvarin akreditasyon ¢ergevesinde belirledigi ve yazili hale getirdidi yontem
onayr prosedurii dogrultusunda validasyon c¢aligmalart icin test bagma gerekli test
miktarm: temin etmeyi kabul etmelidir. Daha 6nce laboratuvarda kullamilan ve y6ntem
onaylar1 yapilmis olan testler igin yontemn onay: ¢ahgmalan istenmeyebilir.

Bu sartnamede tamimlanan kitler igin laboratuvanin uygun bulacagi dis kalite konirol
programmin saglanmas) zorunludur. Bu program, kitlerin kullanima girmesi ile
baglayacak ve kitlerin kullanildig: siire boyunca devam edecektir. Yiiklenici firma dis
kalite kontrol programmin saglikli yiiriitilmesinden sorumludur,

Test sonucu pozitif olan serumlarin akreditasyon geregi saklanabilmesi igin bir adet -20
derin dondurncu dolap firma tarafindan ficretsiz olarak saglanmalidir,

'y
{’f i
;v
o

77 / S

Fi

7/

4




4

ML 2023 IMMUNOLOJ GRUBU TESTLERI IHALES] 3

13. LGruba (ELISA Grubu) lasmi teklif verecek firmalarm uymasy gereken kosullar
asafida tamimlanmistiv;

Bu grup testlerin calistlmasi igin firmadan cihaz kurulmast istenmektedir, Cihaza iligkin

ozellikler asagida belirtilmistir,

13.1.  Cihaz makro ELISA yoéntemiyle ¢alismaya uygun olmalidir,

13.2. Cihaz, Random Access (rastgele crigimli) dzellikli olmali, hasta serum veya plazma
drnekleri tek olarak ¢aligsabilmelidir.

13.3.  Cihaz, numunelerin yerlestirilmesinden sonuglarin alinmasina kadar biitiin iglemleri
ofomatik olarak yapmalidir. -

134. Cahgilacak testler tek kullanimlik multi-kiivetli diizenek halinde olmalidir ve gerekli

‘tiim soliisyonlar ve reaktifler bu diizenek iizerinde butunmalidir.

13.5. Cihaz, ayn: anda birden fazla parametreyi ¢aligabilecek dzellikte olmalidir,

13.6. Cihazin cahisma hizi seansta en az 30 test olmalidir

13.7.  Cihaz test sonuglarim kantitatif olarak verebilmelidir,

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

13.9. Cihaz calisir hale getirildikten sonra kullamiciara gerekli egitim verilmeli,
kullamicilarn yetkinlikleri deferlendirilip bir sertifika ile belgelendikten sonra teslim
edilmelidir.

13,10, Firma cihaz kullanmim siiresi igerisinde kullammda olan Laboratuvar Bilgi ve Yonetim
Sistemine elektronik entegrasyonu saglayacak gerekl donamm ve yazilm alt yapism
temin etmeyi taahhiit eder. Bu entegrasyon test sonuglan ve i¢ kalite kontrol verilerini
kapsamalidir,

1311 Cihazla birlikte elektrik kesintilerinden ve voltaj oynamalarmdan etkilenmemesi igin
bir adet kesinlisiz gii¢ kaynag: da licretsiz olarak temin edilmelidir.

13.12. Sistemde ortaya gikan ariza 7 (yedi) i giinii igerisinde giderilememesi durumunda,
benzer teknik dzelliklere sahip yeni bir aygitin kurulmasi zorunludur, Bununla iliskili her
tirlit onlemin almnmast yiiklenici firmammn sorumlulugundadir. Aksi durum hizmet
aksamasy olarak kabul edilecektir.

13.13. Cihazla ilgili bakim islemleri (giinlik, haftalik, aylik vb.) hangi zamanlarda ne
yapilacagimi, nelerin degisecefini gosteren ayrintih bir periyodik bakim cetveli
diizenlenerek laboratuvara teslim edilmelidir.

13.14. Teklif veren firmalarin Izmir il suurlan iginde vetkili teknik servislerinin bulunmast
veya Izmir ili iginde ikamet eden teknik elemanlarmin bulunmasi ve teknik servisin TSE
belgeli olmasi gereklidir. Teknik servis verecek elemanlarm listesi, telefon numaralari ve
ikamet adresleri, bu elemanlarin sirket blinyesinde - olduklarini gosterir belge, vyetkin
olduklarim: gosterir egitim belgesi olmas: gereklidir,
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14. Talep edilen makro-ELISA grubu testlere ait gereklilikler;

14.1. Bu teknik gartnamenin bu grubuna teklif veren firmalar belirtifen kitlerin tamamina
teklif vermeli ve ayni marka/aym {iretici firma olmalidur, ,

142.  ANTI-DS DNA; Serum veya plazma Grneklerinde makro-ELISA yontemi ile anti-

-*dsDNA antikorlarm saptamaya uygun olmalidir. Kit dsDNA’ya 6zgiil olmal, tek sarmal
DNA’ya yonelik antikorlart saptamamahdir,

143, ANTI-KARDIYOLIPIN IGM ve IGG ELISA; Kitler serumda anti-kardiyolipin
1gM ve 1gG antikorlarmi birlikte saptamaya uygun olmalidir.

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

145, ANTI-CYCLIC CITRULLINATED PEPTIDE (CCP) ; Kit insan serumunda anti-
CCP antikorlanini saptamaya uygun olmalidir, Kit ikinci veya iigiincii kugak cyclic
citrullinated peptid antijenlerini igermelidir.

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

14.7. DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGG; Kit, insan serumunda anti-transghitaminaz
1gG antikorlann saptamaya uygun olmalidir.

4

15. 1l. Gruba (IFAT Grubu) kismi feklif verecek firmalarm uymas: gereken kosullar

agafida tammmlanmgtr;

15.1.Bu gruba teklif veren firmalara test kiti kargilig: lizerinde dijital goriintii aktarabilme
dzelligi olan fotograf atagmant ile birlikte floresan Ozellikte bir mikroskobu laboratuvarda
kurma kosulu getirilmektedir,

15.2.Cihazin {iretici firmasimin ISO, cibazin ise CE kalite sertifikas: olmalidir.

15.3. Cihazla ilgili bakim islemleri (giinlik, haftalik, aylik vb.) hangi zamanlarda ne
yaptlacagini, nelerin degisecegini gosteren ayrintilt bir periyodik bakim cetveli geklinde
diizenlenerek laboratuvara teslim edilmelidir.

154. Firma, floresan lamba sisteminin filtrelerinin _kontrol, bakim ve gerektiginde
degisiminden sorumludur. Bu islemleri belgelemelidir.

15.5. Kitlerin laboratuvara teslim edildigi tarihten itibaren en az 24 ay siireyle mikroskop
laboratuvarda kurulu kalmali ve bu siire i¢erisinde gerekli tiim teknik servis ve yedek parca
temini firma tarafindan saglanmahdir.

16. Talep edilen IFAT grubu testlere ait gereklilikler;

16.1. Bu teknik sartnamenin bu grubuna teklif veren firmalar belirtilen kitlerin tamamina
teklif verilmeli ve aymt marka/ayn: Uiretici firma olmahdar.

16.2. Kitler indirekt immunfloresans (IFA) yontemi ile insan serumunda yukaridaki tabloda
belirtilen antikorlari saptamaya uygun olmalidir.
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16.3. Testlerin inkilbasyonu oda sicaklifinda olmalidir. Calistlan lamlarin sonuglarm
birkag giin sonra degerlendirmek miimkiin olmali ve slaytlar arsivienmek amaciyla,
floresan rengini kaybetmeden en az 6 ay sabit koruyabilmelidir.

ANA test: Insan serumunda anti nitkleer antikorlari ve alt tiplerini saptamaya uygun
olmalidir. Lamlarda bulunan kuyucuklar HEp 2 hiicre dokusu igermelidir, Her mikroskop
alaninda yeterli sayida mitotik hiicre (3-5 metafaz/saha, x20 biylitme) bulunmahdir. Aseton
ile fikse edilmiy lamlar tercih sebebidir. HEp 2 yamnda konfirmasyon igin bir kontrol
dokusunun bulunmas: tercih sebebidir. Kit iginde 10 adet slayt ve bu slaytlarin her biri 5 veya
10 alandan olusmaldir.

AMA, LKM, ASMA paneli: Belirtilen antikorlar aym alanda ayr1 ayr1 saptayabilmek {izere,
substrat olarak her alanda karaciger, bébrek ve mide dokular1 bulunmalidir. Kit iginde 10 adet
slayt ve bu slaytlarm her biri 5 veya 10 alandan olusmalidir.

EMA test: Kit, immiinfloresan teknigiyle ¢aligmali ve insan serumunda endomisyuma karsi
olugan IgA antikorlart saptamaya uygun olmalidir. Her bir alanda substrat olarak maymun
karaciger dokusu igeren kesitler bulunmalidir. Kit iginde 10 adet slayt ve bu slaytlarm her biri
5 veya 10 alandan olusmalidir,

ANCA test: Insan serumunda nétrofil antijenlerine karst olusan antikorlan saptamaya uygun
olmahidir. Lamlardaki kuyucuklarda her bir alan etanol fikse edilmis graniilositler, formalinle
fikse edilmis granglositler icermelidir. Kit iginde 10 adet slayt ve bu slaytlarm her biri 5 veya
10 alandan olusmalidsr.

17. 111 Gruba (IMMUNOBLOT Grubu) kismi teklif verecek firmalarm uymasi gereken
kogullar asagida tanmmlanmistir;

17.1.Kit, immunoblot yéntemiyle ¢alismalidir, .
17.2.Istenilen testlere ait kitlerin inkiibasyonu oda sicaklifinda olmalidir,

17.3.Hastalarin tek tek caligilabilmesine izin vermelidir. Kullamlan test striplerinin
{izerinde kontrol band: bulunmahdir,

17.4.Kitin igindeki her bir test stribi DFS-70, Mi-2, Ku, nRNP/Sm, Sm, $S-A, SS-B, Scl-
70, PM-Scl100, Jo-1, CENF B, PCNA, dsDNA, Niikleozom, Histon, Ribosomal
P-proteini, AMA M2, antijenleri ile kaph olmalidir. Béylece bir strip kuilanllamk, bir
hasta serumunda tim bu antijenlere karsi olusan antikorlar ayn aym tespit
edilebilmelidir,

17.5. Her bir test stribinin belirtilen antijenlerden herhangi birisini igermemesi durumunda
olmayan antijenlere yonelik test kitleri ayr1 olarak firma tarafindan temin edilmelidir.

17.¢.Bu  grup testlerin inkiibasyonu igin gerekli otomatik cihaz ve otomatik
degerlendirilebilmesi igin cihaz, tarayici, yazic1 Ve software'i igeren paket ve servis
licretsiz olarak firma tarafindan saglanmalidir. Cihazin, TURKAK 17025 gdre
akreditasyonu olan bir kalibrasyon laboratuvan tarafindan her sene kalibrasyonlari
yapilmali ve uygunlugu belgelendirilmelidir,
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17.7.Her bir strib tizerindeki sonuglar software araciligs ile bilgisayar ekraninda detayh
olarak incelebilmelidir.

17.8.Sonuglar, strip lizerindeki bandlarin bulundugu bdlgedeki renk olusumuna gore
ayrica gozle de degerlendirilebilmelidir,

17.9.Cihaz aym anda en az 30 érnek ¢aligabilmelidir. .

17.10. Cihazm tepsileri tek kullammlik olmalidir. Tepsiler firma tarafindan {icretsiz
olarak temin edilmelidir.

17.11. Cihazla ilgili balkim iglemleri (gilinliik, haftalik, aylik vb.) hangi zamanlarda ne
yapilacagini, nelerin deisecegini gbsteren ayrintih bir periyodik bakim cetveli
seklinde diizenlenerek Laboratuvara teslim edilmelidir.

17.12. Cihaz Windows tabanh bir igletim sistemi ile kontrol edilebilir olmalidur.
Bunun i¢in gerekli olan bilgisayar, monitor, klavye, mouse ve yazict firma tarafindan
bedelsiz olarak saglanmahdir.

17.13. Sistemin kullammmuna yénelik deneme ¢ahigmalart firmanmn verecefi licrefsiz
kitlerle yapilacaktir, Deneme ¢aligmalari ihale giiniinii takiben 7 (yedi) giin igerisinde
laboratuvar sorumlusunun belirleyecegi kosullarda gergeklestiriimelidir.

17.14. Sistem g¢ahgir hale getirildikten sonra kullanicilara gerekli egitim verilmeli,
kullanietlarm yetkinlikleri degerlendirilip bir sertifika ile belgelendikien sonra teslim
edilmelidir.

17.15. Sistemn, sistemin kurulup ¢alisir hale getirilmesini takiben ihalede alinacak
kitlerin laboratuvara teslim edildigi tarihten itibaren en az 24 ay siireyle laboratuvarda
kurulu kalmali ve bu siire igerisinde gerekli tiim teknik servis ve yedek parca temini
firma tarafindan saglanmalidir. ‘

17.16. Teklif veren firmalarm Izmir il smurlan icinde yetkili teknik servislerinin

LY

bulunmas: veya Izmir ili icinde ikamet eden tcknik elemanlarimin bulunmas: ve teknik
servisin TSE belgeli olmas: gereklidir. Teknik servis verecek elemanlarm listesi,
telefon numaralar ve itkamet adresleri, bu elemanlarin sirket biinyesinde olduklari
gosterir belge, yetkin olduklarin: gdsterir egitim belgesi olmast gereklidir.

17.17. Sistemde ortaya g¢ikan ariza 7 (yedi) giin-iginde giderilememesi durumunda,
benzer teknik 6zelliklere sahip yeni bir aygitin kurulmasi zorunludur, Bununla iligkili
her tiirlii 6nlemin alinmas: yiikleniei firmanmn sorumlulugundadir. Aksi durum hizmet
aksamasi olarak kabul edilecektir.

Dr. Ogretim Uyesi. Yavuz DOGAN Prof.Dr. Songiil DELIBAS
Immiinoloji Laboratuvar: Birim :
Sorumlusu Merkez Labo:%tuy?% Baskant
i S
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