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m : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
—— S Déner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20257925
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 29/12/2025 TARIiHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

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

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

KADRIYE SOYLU

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 ENDOMYSIUM 800,00 TEST
2 ANTI-DS DNA ELISA (OTOMASYON UYUMLU) 864,00 ADET
3 ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGM (OTOMASYON UYUMLU) 240,00 ADET
4 ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGG (OTOMASYON UYUMLU) 240,00  ADET
5 ANTI-PR3 (CANCA) (OTOMASYON UYUMLU) 600,00 ADET
6 ANTI-MPO (PANCA) (OTOMASYON UYUMLU) 696,00 ADET

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20257925

NOT : IMMUNOLOJi ARA ALIM
ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

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

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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TEKNIK SARTNAMESI

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

24/12/2025 16:08:41

142.0123.000 ENDOMYSIUM TEST 800
142.0556.000 ANTI-DS DNA ELISA (OTOMASYON UYUMLU) ADET 864
142.0559.000 ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGM (OTOMASYON UYUMLU) ADET 240
142.0560.000 ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGG (OTOMASYON UYUMLU) ADET 240
142.0564.000 ANTI-PR3 (CANCA) (OTOMASYON UYUMLU) ADET 600
142.0565.000 ANTI-MPO (PANCA) (OTOMASYON UYUMLU) ADET 696

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




ML IMMUNOLOJ! GRUBU TESTLER/ IHALES! 1

DOKUZ EYLUL UNiVERSITESI HASTANEST iMMUNOLOJi LABORATUVARI
DOGRUDAN ALIM TEKNIK SARTNAMESI

1. Bu teknik sartname 3 sayfa ve 13 maddeden olugmaktadir.
2. Bu teknik sartname ile asagida adlari ve miktarlar yazili olan ¢ farkli gruptan olusan
toplam 6 (alt1) kalem test satin alinacaktir.

L GRUP [ELISA GRUBU
TEST ADI TEST SAYISI

1 ANTI-ds DNA ELISA 864

2 ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGM 240

3 ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR 1GG 240

4 ANTI-PR3 (C-ANCA) 600

5 ANTI-MPO (P-ANCA) 696

II. GRUP [IFAT GRUBU '

16 ANTI ENDOMISYUM ANTIKOR IGA 200

3. Tekiif edilen kitleri tanimlayan gruplara kismi teklif verilebilir. Ancak her bir grup
igindeki testleri ¢aligmaya yonelik kitlerin tamamina teklif verilmeli ve kitler aym
marka/ayni uretici firmaya ait olmalidir,

4. Bu sartname ile birlikte istenen kitlere verilen teklifle birlikte {iretici firmanin ISO belgesi
ve kitlerin (Saglik bakanligi UUB, CE ve varsa FDA) kalite kontrol belgelerinin onayl: bir
kopyasi da verilmelidir. Kitler ve cihazlar CE sertifikali olmali, ayn1 zamanda kitlerin
cihazlarla uyumlulugu da CE belgeli olmalidir.

5. lhaleye katilan firmalar teklif ettikleri kitler ve cihazlar ile 7 (yedi) i giin icerisinde
demonstrasyon yapmalidir. Kitler, dis kalite kontrol ve laboratuvarda mevcut olan hasta
serum Ornekleri ile denenerek sonuglarin uyumlu oldugu gosterilmelidir. Laboratuvar,
sonuglart veya laboratuvarin galisma kosullarina uygun bulmadig: kitleri gerekeeleri
bildiren bir rapor diizenleyerek ret etme hakkina sahiptir. Demonstrasyonu yaptlmayan
sistemler ve kitler ile ilgili teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir.

6. Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Tiim kitlere ait orijinal prospektiisler ihal
sirasina teslim edilmelidir. Kitin galismas: igin gerekli olan her tarli malzeme ( pozitif,
negatif kontrol serumlari, standart ve kalibratorler, konjugat, substrat, serum diluenti,
sonlandirma ve yikama soliisyonu) kitin iginde bulunmalidir. Laboratuvarim caligsma
programina gore kit igerisindeki reaktif ve kontrollerin yetmemesi veya erken bitmesi
durumunda ilgili firma kalan test miktarina yetecek kadar malzemeyi vermekie
yuktamlidiir.

7. Kitlerin raf omurleri en az 6 (alt1) ay olmali ve teslimat éncesi laboratuvarin onayini
almalidir. Raf émriinii tamamlamasina iki ay kalan kitler énceden haber verilerek ilgili
firma tarafindan daha uzun olanlarla ticretsiz olarak degistirilmelidir. Aksi durum hizmet
aksamasi olarak kabul edilecektir.

8. Kullanim sirasinda kite iliskin tiretim, ithalat ve transport kosullart gibi durumlardan
kaynaklanan bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tiim kitleri saglikl calistigi
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ML IMMUNOLOJI GRUBU TESTLERI IHALESI 2

kanitlanmig yeni lot numarali kitler ile iicretsiz olarak degistirmelidir. Sorunun devam
etmesi durumunda tedarik¢i firma tarafindan teknik sartnameye uygun ve saglikli galigti
kanitlanmig farkl: bir ticari kit (farkl: bir uiretici firmaya ait olabilir) 5 (bes) is giinii iginde
laboratuvara teslim edilmelidir. Bu siiregteki tiim maddi zararlardan tedarikg¢i firma
sorumludur.

9. Merkez Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, koti kosullarda saklanma, kit
igeriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olugabilecek her tiirlii sorun ile
ilgili higbir sorumluluk tasimaz. Ilgili firma bu tir durumlarda Merkez Laboratuvar
tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 giin icinde kitleri iicretsiz olarak
yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit igeriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi
durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri dngoriilen test ¢aligma kosullarina uygun bigimde
gidermekle yiukiimlidiir. Aksi durum hizmet aksamasi olarak kabul edilecektir.

10. 1. Gruba (Makro ELISA Grubu) kismi teklif verecek firmalarin uymas: gereken
kosullar asagida tanimlanmstir;

Bu grup testlerin g¢aligilmasi igin firmadan cihaz kurulmasi istenmektedir. Cihaza iligkin

ozellikler agagida belirtilmistir.

10.1. Cihaz, Random Access (rastgele erigimli) 6zellikli olmali, hasta serum veya plazma
ornekleri tek olarak ¢aligabilmelidir.

10.2. Cihaz, numunelerin yerlestirilmesinden sonuglarin alinmasina kadar bitiin iglemleri
otomatik olarak yapmalidir.

10.3. Caligilacak testler tek kullanimlik multi-kiivetli diizenek halinde olmalidir ve gerekli
tim solisyonlar ve reaktifler bu diizenek tizerinde bulunmalidir.

10.4. Cihaz, ayn1 anda birden fazla parametreyi ¢alisabilecek 6zellikte olmalidir.

10.5. Cihazin ¢aligma hiz1 seansta en az 30 test olmalidir

10.6. Cihaz test sonuglarini kantitatif olarak verebilmelidir.

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

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

10.9. Firma cthaz kullanim stiresi igerisinde kullanimda olan Laboratuvar Bilgi ve Yonetim
Sistemine elektronik entegrasyonu saglayacak gerekli donanim ve yazilim alt yapisini
temin etmeyi taahhiit eder. Bu entegrasyon test sonuglart ve i¢ kalite kontrol verilerini
kapsamalidir.

10.10. Cihazla birlikte elektrik kesintilerinden ve voltaj oynamalarindan etkilenmemesi igin
bir adet kesintisiz gli¢ kaynagi da tcretsiz olarak temin edilmelidir.

10.11. Sistemde ortaya ¢ikan ariza 7 (yedi) ig gini igerisinde giderilememesi durumunda,
benzer teknik &zelliklere sahip yeni bir aygitin kurulmas: zorunludur. Bununla iligkili her
turli Onlemin alinmasi yoklenici firmanin sorumlulugundadir. Aksi durum hizmet
aksamasi olarak kabul edilecektir.

10.12. Cihazla ilgili bakim islemleri (giinluk, haftalik, aylik vb.) hangi zamanlarda ne
yapilacagini, nelerin degisecegini gosteren aynntili bir periyodik bakim cetveli
diizenlenerek laboratuvara teslim edilmelidir.
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10.13. Teklif veren firmalarin Izmir il smnirlart iginde yetkili teknik servislerinin bulunmas:
veya Izmir ili iginde ikamet eden teknik elemanlarimin bulunmas: ve teknik servisin TSE
belgeli olmas1 gereklidir. Teknik servis verecek elemanlarin listesi, telefon numaralari ve
ikamet adresleri, bu elemanlarin girket bilinyesinde olduklarmi gosterir belge, yetkin
olduklarim gosterir egitim belgesi olmasi gereklidir.

11. Talep edilen makro-ELISA grubu testlere ait gereklilikler;

11.1. Bu teknik sartnamenin bu grubuna teklif veren firmalar belirtilen kitlerin tamamina
teklif vermeli ve ayn1 marka/ayni iretici firma olmalidir.

11.2. ANTI-DS DNA; Serum veya plazma 6rneklerinde makro-ELISA yontemi ile anti-
dsDNA antikorlarini saptamaya uygun olmalidir. Kit dsDNA’ya 6zgiil olmali, tek sarmal
DNA'’ya yonelik antikorlar1 saptamamalidir.

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

11.4. ANTI-PR3 (CANCA); Kit, insan serumunda anti-PR3 antikorlarin1 saptamaya uygun
olmalidir.

11.5. ANTI-MPO (PANCA); Kit, insan serumunda anti-MPO antikorlarini saptamaya
uygun olmalidir.

12. IL. Gruba (IFAT Grubu) kismi teklif verecek firmalarin uymas: gereken kosullar
asagida tanimlanmistir;

12.1. Bu gruba teklif veren firmalara test kiti kargilig: iizerinde dijital gortintii aktarabilme
ozelligi olan fotograf atagmami ile birlikte floresan ozellikte bir mikroskobu
laboratuvarda kurma kosulu getirilmektedir.

12.2. Cihazin iiretici firmasinin ISO, cihazin ise CE kalite sertifikasi olmalidir.

12.3. Cihazla ilgili bakim iglemleri (gunliikk, haftalik, aylik vb.) hangi zamanlarda ne
yapilacagini, nelerin degisecegini gosteren ayrintili bir periyodik bakim cetveli
seklinde diizenlenerek laboratuvara teslim edilmelidir.

12.4. Firma, floresan lamba sisteminin filtrelerinin kontrol, bakim ve gerektiginde
degisiminden sorumludur. Bu islemleri belgelemelidir.

12.5. Kitlerin laboratuvara teslim edildigi tarihten itibaren en az 24 ay siireyle mikroskop
laboratuvarda kurulu kalmali ve bu siire igerisinde gerekli tim teknik servis ve yedek
parca temini firma tarafindan saglanmalidir.

13. Talep edilen IFAT grubu testlere ait gereklilikler;

13.1. Kitler indirekt immunfloresans (IFA) yontemi ile insan serumunda yukaridaki tabloda
belirtilen antikorlar: saptamaya uygun olmalidir.

13.2. Testlerin inkiibasyonu oda sicakliginda olmalidir. Caligilan lamlarin sonuglarini birkag
giin sonra degerlendirmek miimkiin olmali ve slaytlar arsivlenmek amaciyla, floresan
rengini kaybetmeden en az 6 ay sabit koruyabilmelidir.

13.3. ANTI ENDOMYSIUM IGA TEST : insan serumunda anti endomisyum antikorlar
saptamak tizere her bir alaninda maymun karaciger dokusu bulunmalidir.

Dr. Ogretim Uyesi. Yavuz DOGAN
Immiinoloji Laboratuvar: Birim
Sorumlugy/
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