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Teklif No: 20231496
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 17/05/2023 TARIHi, SAAT

M Uygulama ve Arastirma Hastanesi

IHALE ILE

17/03/2023 00:00:00

14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

BAYRAM SAKAR

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 B LENF. ICIN MANYETIK BONCUK 100,00 TEST
2 HLA DR,DQ DNA TIP.(PCR) 30,00 TEST
3 T LENF. ICIN MANY. BONCUK 100,00 TEST
4 FQAE(ETH.BROMID-ACR.ORANGE) 100ML 1,00 ADET
5 COMPLEMAN(SINIF I)LIYOFILIZE 1ML 15,00 ADET
6 COMPLEMAN SINIF Il LIYOFILIZE 1ML 15,00 ADET
7 HLA A,B,C DNA TIPLENDIRME (PCR) 30,00 TEST
8 HLA A ( LUMINEX) 200,00 TEST
9 HLA B ( LUMINEX) 200,00 TEST
10 HLA C ( LUMINEX)) 200,00 TEST
TEKLIFNO - 20231496

NOT : ODEME VADESI 180 GUNDUR.

ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr

FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.
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17/03/2023 00:00:00
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YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

BAYRAM SAKAR

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

11 HLA DR ( LUMINEX) 200,00 TEST
12 HLA DQ ( LUMINEX ) 200,00 TEST
13 PRA SINIF | VE SINIF Il TIPLENDIRME ( LUMINEX ) 300,00 TEST
14 PRA SINIF | VE SINIF Il TARAMA ( LUMINEX ) 600,00 TEST
15 FLOW SITOMETRIK CROSS MATCH PANELI 300,00 TEST
16 HLA DP 200,00 TEST
17 SINIF | VE SINIF Il ANTI HLA (TEK ANTIJEN SPESIFIK) TIPLENDIRME TESTLERI 100,00 ADET
TEKLIFNO - 20231496

NOT . ODEME VADESI 180 GUNDUR.
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FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.
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142.0035.000 B LENF. ICIN MANYETIK BONCUK
142.0100.000 HLA DR,DQ DNA TIP.(PCR)
142.0102.000 [T LENF. ICIN MANY. BONCUK
142.0309.000 FQAE(ETH.BROMID-ACR.ORANGE) 100ML
142.0317.000 |COMPLEMAN(SINIF I)LIYOFILIZE 1ML
142.0318.000

142.0389.000
142.0406.000

COMPLEMAN SINIF Il LIYOFILIZE 1ML
142.0407.000

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

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

TEST

TEST

10/05/2023 17:30:48

HLA A,B,C DNA TIPLENDIRME (PCR)
HLA A ( LUMINEX )
142.0408.000

TEST

100

HLA B ( LUMINEX )
142.0409.000

30

HLA C ( LUMINEX)
142.0410.000

ADET

100

HLA DR ( LUMINEX )
142.0411.000

ADET

HLA DQ ( LUMINEX )
142.0412.000

145.0163.000

15
ADET

15
TEST

142.0538.000

30
TEST

HLA DP
142.0539.000

200
TEST

PRA SINIF | VE SINIF 1l TIPLENDIRME ( LUMINEX )
PRA SINIF | VE SINIF Il TARAMA ( LUMINEX )

TEST

FLOW SITOMETRIK CROSS MATCH PANELI

200

TEST

200

TEST

200

TEST

200

TEST

300

TEST

600
TEST

SINIF | VE SINIF I ANTI HLA (TEK ANTIJEN SPESIFIK) TIPLENDIRME TESTLERI

300

1.GENEL OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.

200
ADET

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

100




DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI MERKEZ LABORATUVARI DOKU
TIPLENDIRME, LENFOSIT SPESIFIK CROSS MATCH, PANEL REAKTIF
ANTIKOR TEST VE MALZEMELERI 2023 YILI TEKNIK SARTNAMESI

1. Bu teknik sartname 11 (on bir) madde ve 15 (on beg) kalemden olugmaktadir. Al
éngoriilen testler ve malzemeler agafiidaki tabloda gosterilmistir. Sartnamenin ik 14
kalemine kismi teklif verilemez. Bu teknik sarthame ile teklif veren firmalara kit
karsih@inda sistem kurma kosulu getirilmektedir.

1 HLA-A, lokusu igin tiplendirme testleri (Yiiksek 200 adet
¢Ozintirhikli)

2 HLA-B, lokusu i¢in tiplendirme testleri (Yiksek 200 adet
¢Oziintirikli)

3 HLA-C, lokusu igin  tiplenditme testleri  (Yiksek 200 adet
coziinfirlakli)

4 |HLA-DRBI, lokusu icin tiplendirme testleri (Yiksek 200 adet
¢ozinlirlikliy)

5 HLA-DQ lokusu igin tiplendirme testleri 200 adet

6 HLA-DP lokusu i¢in tiplendirme testleri 200 adet

7 Siuf I ve simf 11 Panel reaktif antikor (PIiA) tarama testleri 600 test

8a Sumf [ ve Suuf If panel reaktif antikor (PRA) tiplendirme 300 test
testleri

8b Sinif | ve Siuf 1 tek antijen tammlama testi 100 test

9 Floresan hiicre boyasi Ix 100mL

10 | T lenfosit izolasyon boncugu o 1x100 test

11 B lenfosit izolasyon boncugu 1x100 test

12a Suut | tavsan kompleman:  + 15 mL

12b | Sumf I tavsan kompleman: - 15 mL

13 HLA A. B, C icin disiik ¢oztiniirliikld tiplendirme testleri 30 adet

14 HLA DR, DQ icin diisitk ¢oziintirlitklt tiplendirme testier 30 adet

15 Flow sitometrik cross match paneli 300 test paneh
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2.1- 1-6 no’lu kalemlerde istenen testler reverse sekans spesifik oligoniikleotidlerin
bagli bulundugu mikrokiirelere amplikon hibridizasyon (SSO-luminex) yontemi ile
cahigmalidir.

2.2-HLA-A, -B, -C, -DR, -DQ, -DP SSO luminex tiplendirmesi i¢in kurulacak sistemde
§S0-Luminex testlerinin tiimii ayn1 PCR protokolt ile kullanilmali ve aynm anda
cahsdabilmelidir,

2.3- HLA-A, -B. -C, -DR, -DQ, -DP SSO-Luminex tiplendirmesi yapilabilmesi i¢in
gerekli tiim cihazlar (fluoroanalyzer cihazi, plak rotorlu santrififj, vorteks, thermal
cveler cihazi, 151 blogu vs.), ve test sayisina uygun miktarda sarf malzemesi, (tamponlar,
kimyasallar, soliisyonlar, master mix, tag-DNA polimeraz, otomatik sisteme uygun
DNA izolasyon kitleri). DNA izolasyonunda kullanilmak tizere otomatik DNA
izolasyon cihazi, bir adet otomatik pipet seti (0,5-10, 10-100, 100-1000 mikrolitre
araliginda islem yapabilen toplam 3 adet otomatik pipetdr), bir adet 8 kanalh otomatik
pipet firma tarafindan temin edilmelidir. Yiklenici firma tarafindan kurulan DNA
izolasyon sistemi bir saat igerisinde en az 12 ¢rnekten DNA izolasyonuna olanak
vermeli, izolasyon sonunda elde edilen DNA nin konsantrasyonu testlerde kullanilmaya
uygun olmalidar,

2.4- 1-4 No’lu kalemde istenen testler HLA nomenklatiiriine gdre en son glincellenmis
HLA allellerinin tespit ve degerlendirmesini bir arada yapmalidir. Sonuglar
floroanalizér cihazinda kantite edilmell, tek seferde 1-96 6rnek arasinda calisma
yapilabilir olmalidir. Sonuglar firma tarafindan saglanacak olan yaz:ilim programinda
otomatik olarak degerlendirilebilmelidir. Testler A, B, C. DRBI, lokuslart igin yiiksek
¢ozaniirlikli olmah ve dost basamakli sonug vermelidir. Testlerin yiksek ¢oziintirliik
performanst en az %90 olmalidir ve yiiklenici firma tarafindan doku tipi laboratuvarimin
belirledigi caligma sartlarnda ve Gmeklerle yapilacak bir demo ile testlerin dort
basamalkl sonuclarinin performanst kamtlanmalidir.

2.5- 5, 6 No’lu kalemde istenen testler HLA nomenklatiiriine gére en son giincellenmis
HLA allellerinin tespit ve deferlendirmesint bir arada yapmahdir. Sonuglar
floroanalizér cihazimnda kantite edilmeli, tek seferde 1-96 omek arasinda ¢ahigma
yapilabilir olmalidir. Sonuglar firma tarafindan saglanacak olan yazihm progranunda
otomatik olarak degerlendirilebilmelidir. DQ ve DP lokuslar icin en az iki basamakh
sonug vermelidin

3.1- 7 no’lu kalemde belirtilen panel reaktif antikor (PRA) testleri, PRA antijenleri ile
kaplanmis mikrokiirecikler kullanarak insan serumundaki Panel Reaktif HLA Class |
IgG ve HLA Class II [gG antikor taramasini saglayacak sekilde tasarlanmig olmaldir.
PRA tarama testlerinin otomatik olarak degerlendirilebilmesi i¢in uygun ve giincel
yazilim programi yiiklenici firma tarafindan saglanmahdur.
Kitler ile birlikte, bu testierin cahsilabilmesi i¢in gerekli tiim ¢ozeltiler (yikama
tamponu, negatif ve pozitif kontrol serumlart, PBS vs.) ile sarf malzemeleri (costar
plate, pipet uclari, kaplayict, deney tiipleri vs.) firma tarafindan verilmelidir.
3.2- 8a no’lu kalemde belirtilen Panel reaktif antikor (PRA) tiplendirme testleri PRA
antijenleri ife kaplanmig mikrokiirecikler kullanarak insan serumundaki Panel Reaktif
HLA Class I 1gG ve HLA Class 11 1gG igin ayn ayri olacak sekilde antikorlarm tiplerinin
saptanmasiu saitlayacak sekilde tasartanmg olmahidir. j
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PRA tiplendirme testlerinin otomatik olarak degerlendirilebilmesi igin uygun ve giineel
yazilim programi viiklenici firma tarafindan saglanmahdis.

Kitler ile birlikte, bu testlerin cahisilabilmesi igin gerekli tim ¢ozeltiler (yikama
tamponu, negatif ve pozitif kontrol serumlari, PBS vs.) ile sarf malzemeleri (costar
plate, pipet uglan, kaplayici, deney tiipleri vs.) firma tarafindan verilmelidir.

8b no’lu kalemde belirtilen St I ve Sinf 11 tek antijen belirleme testleri, HLA Sinf
vefveya Sumf 11 Ozgiil antikor ayrimi gerekli oldugunda kullanilacak sekilde tasarlanmis
olmalidir. Tek Antijen Tanunlama testini yapabilmelidir. Yontem yitksek duyarliliktaki
hastalarin, pre ve post transplantasyonda kullanim amagli olmak tizere, allel diizeyinde
antijen tammlamasin saglamalidir. Her test grubu igin negatif kontrol seramu
kullanilabilmelidir. Yontem, HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DRB, HLA-DQA, HLA-
DOB, HLA-DPA ve HLA-DPB antijenlerine karst olusan antikorlan tek tek
tanimlamay: olast kilmalidir. Yontem, Class 1 antijenleri (HLA-A, B, C) i¢in en az 97
antijen ve Class Il antijenleri (HLA-DRB, DQA, DQB. DPA, DPB) igin en az 95 antijen
icermelidir. Bir hastanin Class 1 antijenlerine kargi Single Antigen testi igin sadece bir
kuyu kullamlmahdir. Bir hastamin Class 1T antijenlerine karg: Single Anfigen testi i¢in
sadece bir kuyu kullanmimalidir. Sonuglar, firma tarafindan saglanacak olan 6zel yazihm
prograninda otomatik olarak degerlendirilebilmelidir. Degerlendirme programi 5SSO
kitlerinin degerlendirilmesini saglayan program ile aym program olmalidir. En son
giincellenmis HLA allelleri bu kitlerde giincellestitilmis olmali ve software
gtincellemeleri diizenli olarak en az 6 ayda bir yapilmalidir. Single Antigen kitleri, PRA
Tarama ve PRA Tanimlama kitleri ile ayni protokole sahip olmalidir,

9-12 no’lu kalemlerde belirtilen malzemeler lenfosit spesifik cross match testlerinin
uygulanmasinda kullamlacaktir, Yitklenici firma listedeki malzemelerle birlikte
Lenfosit spesifik cross match testlerinin uygulamasmda kuyulara hiicre ve kompleman
dagitilmasinda kullaniimak {izere iki adet 50°ser mikrolitre hacimli siwinga ve
beraberinde 2 adet 1 er mikrolitre dagitabilen dagiticssi ile ve iki adet 250°ser mikrolitre
hacimli sirmga ve beraberinde 2 adet 5’er mikiolitre dagitabilen daditicisin
saglamalidir.

4.1- 8§ no'lu kalemde yer alan floresan hiicre boyast, ig¢inde acridin orange ve etidyum
bromid iceren fiksatif’ ¢zellikte olmahdir, Floresan yontemle canh ve 6li hiicrelerin
ayriminda kullanilabilmelidir. 2-5C° de en az iki yil raf dmriine sahip olmahdir.

4.2- 9 no’lu kalemde ver alan T lenfosit izolasyon boneugu periferik kandan T lenfosit
izolasyonu i¢in uygun antikorlarla kaplt manyetik boncuklar olmalidir. Bu yéntemle
lenfosit izolasyonu icin gerekli manyetler ve prosediirler yitklenici firma tarafindan
saglanmalidir, 25 veya 30 testlik sigelerde bulunmabdir. Izolasyon oda sicakhiginda
gerceklegtirilebilmelidir. 2-5C° de en az bir yil raf dmriine sahip olmalidur.

4.3- 10 no’lu kalemde yer alan B lenfosit izolasyon boncugu periferik kandan B lenfosit
izolasyonu igin uygun antikorlarla kaplt manyetik boncuklar olmalidir. Bu ydntemie
lenfosit izolasvonu igin gerekli manyetler ve prosediirler yiiklenici firma tarafindan
saglanmahdir. 25 veya 50 testlik sigelerde bulunmalidar. {zolasyon oda sicakhifinda
gerceklestirilebitmelidir, 2-53C° de en az bir yil raf dmuiine sahip olmalidir.

4.4- 12a no’lu kalemde yer alan simf | tavsan kompleman ve 12b no’lu kalemde yer
alan sinif 11 tavsan komplemanlan lenfosit spesifik cross match testlerine kullaniimaya
uygun olmalidir. ["er mL “lik tiiplerde bulunmahdir. Teslim edildikten sonra en az 12
ay raf dmriine sahip olmalidir.

4.5- Yuklenici manyetik boncuklar ve tavsan komplemant ile birlikie yeteri kadar bog
terasaki plaklan da vermelidir, plaklar 72 kuyucuklu olmali ve komplemana baglt
sitotoksisite deneylerinde kuiﬁlamlmaya uygun standart da olmahidir.
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6.

Tablodaki 13-14 no’lu kalemlerde istenen testler sekans spesifik primer (SSP) yontemi
ile gahsmalidir. Tiim kitler amplifikasyon igin ayn1 PCR protokolting kullanmalsdur
Primer setleri optimize halde kuyularda hazir bulunmahdir. Her bir kuyuda, PCR
tepkimesinde amplifikasyon kontroliinit saglayan i¢ kontrol primer ¢iftleri bulunmalider.
Her bir PCR plaginda, tiretilen i¢ kontrol PCR iirtiniin bulunup-bulunmacdigim: kontrol
eden 1 negatif kontrol tepkime tiipii (kuyusu) bulunmahdie. Bittin kitler icin standardize
ve optimize edilmis reaksiyon karisumt bulunmahdir. Reaksivon kansimlar, dNTP,
buffer, gliserol ve kilavuz boya igermeli, enzim aktivitesinin diisme riskine karst tag
polimeraz icermemelidir. Toplam test siiresi 2 (iki) saati gegmemelidir. PCR
tepkimelerinin gergeklestirilecegi 96 kuyulu plak yerlestirilebilir ilave bir 151 dongil
cihazi firma tarafindan dcretsiz olarak saglanmalidit. Tim PCR tepkimelerinde
kullanilacak yeterli mikiarda Taq polimeraz firma tarafindan (cretsiz olarak
saglanmahdir. PCR tepkimelerinin deferlendirilebilecegi 2 adet 96 kuyu yiikienebilir
vatay jel elektroforez tanki firma tarafindan ticretsiz olarak saglanmalidir. Kitlerin
miyadi en az 12 {on iki) ay olmahdir. Sonuglann degerlendiriimesi igin kitlert tirefen
firmanm hazirladin 6zgiin bilgisayar programm bulunmalt ve program firma tarafindan
ficretsiz saplanmalr, gerektiginde giincellenmelidir. Tum kitler, in vitro tam amagh
kullanim i¢in uygun oldufunu gosteren VD igaretli olmali ve uluslararas: gegerli bir
kalite kontrol (FDA. 1SO, CE vb.) belgeleri bulunmahdir. En az 12 adet kandan aym
anda DNA izolasyonu vapabilen kartuslu otomatik DNA izolasyon robotu ve kitleri
firma tarafindan saglanmalidir. DNA izolasvon kitlerinin ve cihazinin in vitro tam
amach kullamm igin uygun olmalidir ve gegerli belgeleri bulunmalidir. Testlerin
calisiimas: icin gerekli tiim 1s1 dongil cihazlar, DNA izolasyon cihazlan Ui¢ yasint
cecmemis olmalidir,

Tablodaki 15 No'lu kalemde ver alan flow sitometrik cross match test panelinde;

1 (Bir) test paneli negatif kontrol, pozitif kontrol ve hasta olmak iizere 3 test tipiinden
olusmaktadir. (300 test paneli 100 hasta sonug raporuna tekabiil etmektedir.) Her bir test
tiipti § pL CD19 monoklonal antikoru, 5 pL CD3 monokloenal antikoru, 5 L CD45
monoklonal antikoru ve 5 pl. Anti human IgG'den olusmaktadir. (Bir hasta sonug
raporu igin 15 ul. CD19, 15 ul. CD3, 15 pL CD45 monoklonal antikoru ve 15 pl. Anti
human IgG kullanilacaktir. Bu nedenle belirtilen antikorlarin herbirinin hacmi en az
1500 pl. olmalidi.)

Test panelinde yer alan antikorlarimn teknik ozellikleri asafidaki gibi olmalidir;

a) CD 19 monoklonal antikoru—CD19 hiicre yiizeyi proteinlerini tespit etmeli ve PE
floresan dalga boyunda 1suma vapmahidir. Antikor J3-119 klon hiicrelerden tiretilmig
olmalidir. CE-IVD belgeli olmalidir.

b) CD3 monoklonal antikoru —CD3 hiiere igi markir 6zelliginde olmalt ve APC
floresan dalga boyunda 1sima yapmaldir. Antikor UCHTI klon hiicrelerden
tiretilmis olmahdir. CE-IVD belgeli olmalidur.

¢} CD45 monoklonal antikoru --»CD435 hiicre yilzeyi proteinlerini tespit etmeli ve PC7
floresan dalga boyunda 1sima yapmalidir, 133 klon hiicrelerden tiretilmig olmalidr.
CE-IVD belgeli olmahday.

¢y Anti human IgG-—IgG, FITC floresan dalga boyunda 1;ima yapmalidir. HP6017
veva M1310GO05 klon hitcrelerden tiretilmis olmahidir,

¢) Panelde ver alan antikorlar Beckman Coulter Marka Navios Ex model akan hiicre
lger cihaziyla uyumlu ¢alismahdir.

f) Panelde yer alan antikorlar birlikte Beckman Coulter Marka Navios Ex model
akan hiicre dlcer cihaziyla uyumlu IsoFlow Sheath Fluid, Flow-check, lizis buffer,




7.

10.

1.

gerekli sarf malzemeler ticretsiz olarak temin edilmelidir. Akan hiicre Slger
cihazinin kalibrasyon, bakim ve onarimlar yiiklenici firma tarafindan ticretsiz
olarak yapiimalidir.

Sistemlerie ilgili cihazlarin kalibrasyon, bakim ve onanmlari firma tarafindan ticretsiz
olarak vapilmalhidir. Teknik hizmeti verecek elemanlann bu konuda yetkili olduklarim
esterir belgesi bulunmalidir. Cikabilecek bir arizamin 72 saat i¢inde giderilememesi
durumunda anzah cihazlarn yerine gegici olarak cihaz temin edilmelidir.

fhalede alinacak testlerin calismasi icin gerekli tiim sistemler yiiklenici firma taralindan
laboratuvarimiza kurulacak, dogru galisir olarak teslim edilecek ve gerekli tiim egitimler
ve bakimlar firma tarafindan saglanacakur. Sistem kurulumundan itibaren en az bir y1l
laboratuvarda ¢alisir durumda kalmalidir.

Teklif veren firmalar teklif etmis olduklan sistemin demo ¢aligmasint laboratuarmmzin
belirledigi tineklerle ve laboratuarimizm belirledigi kiiterler i¢inde yapmalidirlar.
ihalede alinacak testlerin ve doku tiplendirmesi laboratuvarinda yapilan diger manuel
testlerin (lenfosit spesifik cross match) ¢alisma performanslannin kalite kontrolii ile
ilgili olarak yiiklenici firma laboratuvarmuzm belirleyecegi bir dig kalite kontrol
programi hizmetini ficretsiz olarak saglamalidir.

thalede alinan tiim kitler ve antikorlar raf 6mriiniin tamamlanmasina 2 ay kala 6nceden
haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun émiirlii olanlarla licretsiz olarak
degigtirilmehidir.

Prof, Dr. Songiil ?27# :
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