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HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 30/07/2025 TARIHi, SAAT

M Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKLIF ALMA SURETIYLE

23/07/2025 00:00:00

14:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

ALIM KONUSU MALZEMELER

BEDIHA OZARS

MALI HIZMETLER MUDURU

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA

LAN

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20254350

NOT : IMMUNOLOJi KITLERI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

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

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072

MIKTAR
1 ANCA 800,00 TEST
2 ANTI-CARDIOLIPIN ANTIKOR IGM ELISA (OTOMASYON UYUMLU) 240,00 ADET
3 ANTI-CARDIOLIPIN ANTIKOR IGG ELISA (OTOMASYON UYUMLU) 168,00 ADET
4 ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGM (OTOMASYON UYUMLU) 144,00 ADET
5 ANTI-CYCLIC CITRULLINATED PEPTIDE (CCP) (OTOMASYON UYUMLU) 240,00 ADET
6 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGA (OTOMASYON UYUMLU) 1.200,00 ADET
7 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGG (OTOMASYON UYUMLU) 360,00 ADET
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TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
142.0119.000 ANCA TEST 800
142.0557.000 ANTI-CARDIOLIPIN ANTIKOR IGM ELISA (OTOMASYON UYUMLU) ADET 240
142.0558.000 ANTI-CARDIOLIPIN ANTIKOR IGG ELISA (OTOMASYON UYUMLU) ADET 168
142.0559.000 ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGM (OTOMASYON UYUMLU) ADET 144
142.0561.000 ANTI-CYCLIC CITRULLINATED PEPTIDE (CCP) (OTOMASYON UYUMLU) ADET 240
142.0562.000 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGA (OTOMASYON UYUMLU) ADET 1200
142.0563.000 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGG (OTOMASYON UYUMLU) ADET 360

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI IMMUNOLOJi LABORATUVARI
2025 YILI TEKNIK SARTNAMESI

1. Bu teknik gartname 6 sayfa ve 16 maddeden olugmaktadir.

2. Bu teknik gartname ile agagida adlan ve miktarlart yazilt olan ¢ farkl gruptan olusan

“toplam - (,j ui,.)(alem test satm almacaktir.

I.GRUP_|ELISA GRUBU =

g [P

VAL
Lol g

TEST ADI

TEST.SAYISI

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)

DOKU TRANSGLUTAMINAZ IG A

DOKU TRANSGLUTAMINAZ IG G

OO | AN nh[=,w|ia]T—

ANTI-PR3 (C-ANCA)

I, GRUP [IFAT GRUBU

10 ANTI NUKLEER ANTIKOR (ANA)

11 ANTI-NOTROFIL ANTIKOR PANELI (ANCA)

13 ANTI ENDOMISYUM ANTIKOR IGA

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

(1, GRUP IMMUNOBLOT GRUBU

(AMA M2, DFS70 )

14 ENA PROFIL (nRNP/Sm, Sm, SS-A, SS-B, Scl-70, PM-Scl100, .Jo-l,
Sentromer B, dsDNA, Nikleozom, Histon, Ribosomal P-proteini, PCNA .|

i

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

. 4. Bu sartname ile birlikte istenen kitlere verilen teklifle birlikte iiretici firmanm ISO belgesi

.ve kltlenn (Saghk bakarilizi UUB, CE ve varsa FDA)) kalite kontrol belgelermm onayli bir

kopyas: da verilmelidir. Kitler ve cihazlar CE sertifikali olmal, ayni zamanda Kitlerin

cihazlarla uyumlulugu da CE belgeli olmalidur.

5. Ihaleye katilan firmalar teklif ettikleri kitler ve cihazlar ile 7 (yedi) is giin igerisinde
demonstrasyon yapmalidir. Kitler, drs kalite kontrol ve laboratuvarda meveut 6lan hasta
serum gmekleri ile denenerek sonuglarin uyumlu oldugu goésterilmelidir. Laboratuvar,

I

l
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10.

11,

12.

sonu¢lart veya laboratuvarin g¢aligma kosullarina uygun bulmadig: kitleri gerekgeleri
bildiren bir rapor diizenleyerek ret etme hakkina sahiptir. Demonstrasyonu yapllmayan
sistemler ve kitler ile ilgili teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir., L
Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Tim kitlere ait orijinal prospektusler ‘thale
sirasing teslim edilmelidir. Kitin ¢alismasi igin gerekli olan her tiirlii malzeme ( pozitif,
negafif kontrol serumlari, standart ve kalibratorler, konjugat, substrat, serum di]uenti, :
sonlandinma ve yikama soliisyonu) kitin iginde bulunmaldir. Laboratuvarin ’c;_ahsfnal
programina gore kit igerisindeki reaktif ve kontrollerin yetmemesi veya erken bitmesi
durumunda ileili firma kalan test miktarma vetecek kadar malzemew vermekle

" yikilmludir,

Kitlerin raf Omiirleri en az 6 (altr) ay o]mah ve teslimat 6ncesi laboratuvarin onaynn
almahdir. Raf dmriinii tamamlamasma iki ay kalan kitler 6nceden haber verilerek ilgili
firma tarafindan daha uzun olanlarla iicretsiz olarak degistirilmelidir. Aksi durum hizmet
aksamasi olarak kabul edilecektir.

Kullamm sirasinda kite iliskin tiretim, ithalat ve transport kosullar1 gibi durumlardan
kaynaklanan bir sorun ¢ikmast durumunda ilgili firma, tiim kitleri saghkl calistigi
kanitlanmus yeni lot numarals kitler ile iicretsiz olarak degistirmelidir. Sorunun devam

etmesi durumunda tedarik¢i firma tarafindan teknik sartnameye uygun ve saglkh galistig:

kamtlanim_s farkly bir ticari kit (farkli bir iiretici firmaya ait olabilir) 5 (bes) is glini i¢inde:
faboratuvara teslim edilmelidir. Bu siirecteki tiim maddi zararlardan tedarik¢i [rma

sorumludur.

Merkez Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, k&tii kogullarda saklanma, kit

iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tiirlii sorun ile

ilgili higbir sorumluluk tasimaz. Ilgili firma bu tiir durumlarda Merkez Laboratuvar

tarafindan ‘yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 gin i¢inde kitleri iicretsiz olarak

yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit igeriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmast

durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri ngoriilen test galigma kosullarina uygun bigimde

gidermekle yiikiimlidiir. Aksi durum hizmet aksamasi olarak kabul edilecektir.

Firma, laboratuvarin akreditasyon gergevesinde belirledigi ve yazili hale getirdigi yontem

onayt prosedurii dogrultusunda validasyon calismalart i¢in test bagina gerekli test

miktarint temin etmeyi kabul etmelidir. Daha Gnce laboratuvarda kullanilan ve ydntem

onaylart yapilmig olan testler i¢in yontem onay: ¢alismalan istenmeyebilir. _
Bu sartnamede tanimlanan kitler i¢in laboratuvann uygun bulacagn dis kalite. kontrol

programmln saglanmaSJ zorunludur. Bu program, kitlerin kullamma girmesi ile

baslayacak ve kitlerin kullamldig siire boyunca devam edecektir, Yiiklenici firma dis

kalite kontrol programmin saglikl: yiiriitilmesinden sorumludur.

I. Gruba (Makro ELISA Grubu) kismi teklif verecek firmalarin uymas: gereken
kosullar asagida tanimlanmigtir;

* ‘Bu grup testlerin calisilmas: i¢gin firmadan cihaz kurulmast istenmektedir. Cihaza i'li§kin
ozellikler agagida belirtilmigtir.

12.

1. Cihaz, Random Access (rastgele erigimli) dzellikli olmali, hasta serum veya plazma
omekleri tek olarak ¢alhigabilmelidir.
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'12.2.  Cihaz, numunelerin yerlé$tiri1mesinden sonuglarin alinmasina kadar biitin islemleri
otomatik olarak yapmalidir.

12.3. Calisilacak testler tek kullantmlik multi-kiivetli diizenek halinde olmalidir ve gerekli
tiim soliisyonlar ve reaktifler bu diizenek iizerinde bulunmalidir.

12.4. Cihiaz, ayni1 anida birden fazla parametreyi ¢aligabilecek ézellikte olmahdlr

. 12.5. Cihazn caligma hiz1 seansta en az 30 test olmalidir

E 12:6.: Clhaz test sonuglarint kantitatif olarak verebilmelidir.

12.7. Cihaz ve stripler barkod okuyucu sisternine sahip olmali ve sonuglar sisternden
dékiimante edilebilmelidir.

12.8. Cihaz g¢ahgir hale getirildikten sonra kullanicilara gerekli egitim verilmeli, .
kullanicilann  yetkinlikleri degerlendirilip bir sertifika ile belgelendikten sonra’ teslim
edilmelidir.

12 9: Flrma cihaz kullamm siiresi igerisinde kullanimda olan Laboratuvar B11g1 ve Yonenm.*
: Sisternine c]ektromk ‘entegrasyonu saglayacak gerekli donamm ve yazilimi alt yap1s1m
temnin etmeyi taahhiit eder. Bu entegrasyon test sonuglart ve i¢ kalite kontrol verilerini
kapsamalidir.

12.10. Cihazla birlikte elektrik kesintilerinden ve voltaj oynamalarindan etkilenmemési igin
bir adet kesintisiz gii¢ kaynag da ticretsiz olarak temin edilmelidir.

12.11. Sistemde ortaya gikan ariza 7 (yedi) is giinil igerisinde giderilememesi durumunda,
benzer teknik dzelliklere sahip yeni bir aygitm kurulmas zorunludur. Bununla iliskili her
tirli 6nlemin ahnmas yiklenici firmamin sorumlulugundadir. Aksi duruin hizmet
aksamasi olarak kabul edilecektir.

12.12. Cihazla ilgili bakim islemleri (giinlik, haftalik, aylilk vb.) hangi zamanlarda ne
yapilacagini, mnelerin degisecegini gosteren aynntitli bir periyodik bakim cetveli
diizenlenerek laboratuvara teslim edilmelidir.

12.13. Teklif veren firmalarin {zmir il smirlan iginde yetkili teknik servislerinin bulunmasi
veya Izmir ili iginde ikamet eden teknik elemanlarinin bulunmasi ve teknik servisin TSE
belgeli olmast gereklidir. Teknik servis verecek elemanlarin listesi, telefon numaralar: ve
ikamet adresleri, bu clemanlarin girket biinyesinde olduklarini gésterir belge, yetkin
olduklarint gdsterir egitim belgesi olmast gereklidir.

13. Talep edilen makro-ELISA grubu testlerc ait gereklilikler;

13.1. .Bu teknik sartnamenin bu grubuna teklif veren firmalar belirtilen kitlerin tamamind - -
teklif vermeli ve ayn1 marka/aym {iretici firma olmalidar.

13.2. ANTI-DS DNA; Serum veya plazma $meklerinde makro-ELISA yontemi ile anti-
dsDNA antikorlarini saptamaya uygun olmalidir. Kit dsSDNA’ya 6zgiil olmaly, tek sarmal
DNA ya ynelik antikorlan saptamamalidar. ‘

13.3. ANTI-KARDIYOLIPIN IGM ve IGG ELISA; Kitler serumda ant1-kard1yohpm
- IgM ve IgQ antikorlarim birlikte saptamaya uygun olmalidir.

13.4., ANTI-BETA 2 GL TKOPROTETN IGM ve IGG ELISA; Kitler serumda aniti-Beta 2
gllkoprotem (GPI) IgM ve IgG antikorlarini saptamaya uygun olmahdir.

13.5. ANTI-CYCLIC CITRULLINATED PEPTIDE (CCP) ; Kit insan serumunda anti-
CCP antikorlarini saptamaya uygun olmalidir. Kit ikinci veya igiincii kugak cyclic
citrullinated peptid antijenlerini igermelidir. :

/“” / Nk
/
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13.6. DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGA; Kit, insan serumunda anti-transglutaminaz
IgA antikorlarini saptamaya uygun olmahdir.

13.7. DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGG; Kit, insan scrumunda antl-transglutammaz
IgG antikorlarint saptamaya uygun olmalidir.

13.8. ANTI-PR3 (CANCAY); Kit, insan serumunda anti-PR3 antikorlarmi saptamaya uygun
olmalidir,

14. 11, Gruba (IFAT Grubu) kismi teklif verecek firmalarm uymas gereken Kogullar

agagida tammlanmstir;

14,1,  Bu gruba teklif veren firmalara test kiti kargihg: lizerinde dijital goriintii aktarabilme
ozelligi olan fotofraf atagmani ile birlikte floresan ozellikte bir mikroskobu
laboratuvarda kurma kosulu getirilmektedir.

14.2. Cihazin Uiretici firmasimin ISO, cihazin ise CE kalite sertifikas: olmahdir.

14.3; Cihazla ilgili bakim islemleri (ginliik, haftalik, aylik vb.) hangi zam‘an]ar.da ne
yapilacagini, nelerin defisecegini gdsteren ayrmtili bir periyodik bakum cétveli
seklinde diizenlenerek laboratuvara teslim edilmelidir.

14.4. Firma, floresan lamba sisteminin filtrelerinin kontrol, bakim ve gerektiginde
degisiminden sorumludur. Bu iglemleri belgelemelidir.

14.5. Kitlerin laboratuvara teslim edildigi tarihten itibaren en az 24 ay sireyle mikroskop
laboratuvarda kurulu kalmali ve bu siire igerisinde gerekli ({im tcknik servis ve yedek

‘parga temini firma tarafindan saglanmalidur.

15. Talep edilen IFAT grubu testlere ait gereklilikler;

15.1. Bu teknik sartnamenin bu grubuna teklif veren firmalar belirtilen kitlerin tamamina
teklif verilmeli ve ayni marka/ayni {iretici firma olmalidir.

15.2. Kitler indirekt immunfloresans (IFA) yontemi ile insan serumunda yukaridaki tabloda
belirtilen antikorlari saptamaya uygun olmalidir.

15.3. Testlerin inkiibasyonu oda sicakliginda olmalidir. Calsilan lamlarin sonuglarini birkag
giin sonra degerlendirmek mimkiin olmal( ve slaytlar argivlenmek amaciyla, floresan
rengini kaybetmeden en az 6 ay sabit koruyabilmelidir.

15.4. ANA test: Insan serumunda anti niikleer antikorlari ve alt tiplerini saptamaya uygun
olmalidir. Lamlarda bulunan kuyucuklar HEp 2 hiicre dokusu i¢ermelidir.. Her
mikroskop alaninda yeterli sayida mitotik hiicre (3-5 metafaz/saha, x20 biiylitme)
bulunmalidir. Aseton ile fikse edilmig 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 olugmalidur.

15.5. ANTI NOTROFIiL ANTIKOR ANCA TEST: Insan serumunda nétrofil antijenlerine
kars: olusan antikorlar: saptamaya uygun olmalidir, Lamlardaki kuyucuklarda her bir
alan etanol fikse ecdilmis granillositler, formalinle fikse edilmis graniilositler
igermelidir. Kit iginde 10 adet slayt ve bu slaytlarm her biri 5 veya 10 alandan

_ olusmahdu ,

15.6. AMA," LKM; ASMA PANELI : Belirtilen antikorlar aym alanda ayn ayrt
saptayabilimek iizere, substrat olarak her alanda karaciger, bobrek ve mide dokular
bulunmaldir,
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15.7. ANTI ENDOMYSIUM IGA TEST : Insan serumunda anti endomisyum antikorlaer
' saptamak iizere her bir alaminda maymun karaciger dokusu bulunmalidir.

16. I1I. Gruba AMMUNOBLOT Grubu) kismi teklif verecek firmalarin uymasi gereken
kosullar agagida tanimlanmustir; : .

16.1.  Kit, immunoblot yontemiyle ¢aligmahdir,

16.2. Istenilen testlere ait kitlerin inkiibasyonu oda sicaklifinda olmahdir.

16.3. Hastalann tek tek calistlabilmesine izin vermelidir. Kullanilan test .striplcrinin :

o, . lizerinde kontrol band: bulunmalidir. -

16.4. Kitin igindeki her bir test stribi nRNP/Sm, Sm, SS-A, SS$-B, Scl-70, PM- Scl Jo-1,
Sentromer B, dsDNA, Niikleozom, Histon, Ribosomal P-proteini, PCNA, AMA M2,
DFS 70 antijenleri ile kaplt olmaldir. Bdylece bir strip kullanilarak, bir hasta

: serumunda tiim bu antijenlere kars1 olugan antikorlar ayri ayri tespit edilebilmelidir. |

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

16.6. - Bu griup testlerin inkiibasyonu icin gerekli otomatik cihaz ve otomatik
degerlendirilebilmesi icin cihaz, tarayicl, yazici ve software'i igeren paket ve servis
ficretsiz olarak firma tarafindan saglanmalidir. Cihazin, TURKAK 17025%e gore
akréditasyonu olan bir kalibrasyon laboratuvan tarafindan her sene kalibrasyonlari
yaptlmali ve uygunlugu belgelendirilmelidir.

16.7. Her bir strib iizerindeki sonuglar software aracilifi ile bilgisayar ekraninda detaylt
olarak incelebilmelidir.

16.8. Sonuglar, strip iizerindeki bandlarin bulundugu bolgedeki renk olugumuna gére ayrica
gozle de degerlendirilebilmelidir.

16.9. Cihaz aynm anda en az 30 6rmek ¢aligabilmelidir.

16.10. Cihazin tepsileri tek kullanumlik olmalidir, Tepsiler firma tarafinddn licretsiz oldrak
temin edilmelidir.

16.11, Cibazla ilgili bakim islemleri (giinliik, haftalik, aylik vb.) hangi zamanlarda ne
yapilacaginy, nelerin de@isecefini gosteren ayrntili bir periyodik bakim- cetveli
scklinde diizenlenerek Labaoratuvara teslim edilmelidir.

16.12. Cihaz Windows tabanlt bir isletim sistemi ile kontrol edilebilir olmalidir. Bunun i¢in
gerekli olan bilgisayar, monitor, klavye, mouse ve yazici firma tarafindan bedelsiz
olarak saglanmalidir.

16.13. Sistemin kullanimina yoénelik deneme ¢ahgmalan firmanm verecegi icretsiz kitlerle
yapilacaktir, Deneme g¢ahigmalart ihale giiniinii takiben 7 (yedi) glin 1c,cns1ndc
laboratuvar sorumlusunuh belirleyecegi kosullarda gergeklestirilmelidir.

16.14. Sistem ¢alisir hale getirildikten sonra kullanicilara gerekli egitim verilmeli,
kullanicilann yetkinlikleri degerlendmhp bir sertifika ile belgelendikten sonra teslim
edilmelidir.

16.15. Sistem, sistemin kurulup ¢aligir hale getirilmesini takiben ihalede alinacak kitlerin
laboratuvara teslim edildigi tarihten itibaren en az 24 ay siireyle laboratuv: u‘dd'kurulu
: kalmalr ve bu siire igerisinde gerekli tiim teknik servis ve yedek parga temini firma
tarafindan saglanmahdlr

N
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16.16. Teklif veren firmalarin Izmir il sinirlarr iginde yetkili teknik servislerinin bulunmast
veya Izmir ili iginde ikamet eden teknik elemanlarinin bulunmas: ve teknik servisin TSE
‘belgeli olmasi gereklidir. Teknik servis verecek elemanlarin listest, telefon numaralary

- ve ikamet adresleri, bu elemanlarin girket biinyesinde olduklarim gosterir belge, yetkin
olduklarimi gosterir egitim belgesi olmasi gereklidir.

16.17. Sistemde ortaya ¢ikan arniza 7 (yedi) giin iginde giderilememesi durumunda, benzer
teknik dzelliklere sahip yeni bir aygitin kurulmasi zorunludur. Bununla iligkili her turli
onlemin alinmast yiiklenici firmamn sorumlulugundadir. Aksi durum hizmet aksamasi

olarak kabul edilecektir.
Dr. Ogretim Uyesi. Yavuz DOGAN Dog Dr. Ozgiir APPAK
Immiinoloji Laboratuvar: Birim Seroloji Laboratuvan Birim
\ f-:(}ri.'lﬁ'l\l ustr’ S:};;u mliusy
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