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Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20255058

ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 28/08/2025 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

BEDIHA OZARSLAN

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 MONOKLONAL ANTIKORLAR 15.000,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20255058

NOT . AKIM SITOMETRI MONOKLONAL ANTIKOR ALIMI
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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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

21/08/2025 16:39:34
TEKNiIK SARTNAMESI

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

145.0164.000 MONOKLONAL ANTIKORLAR TEST 15000
1.GENEL OZELLIKLER

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




D.E.U. ARASTIRMA VE UYGULAMA HASTANESI
2026 YILI MOLEKULER HEMATOLOJi LABORATUVARI
AKIM SITOMETRIi MONOKLONAL ANTIKOR TEKNIK SARTNAMESI

KONU: Laboratuvarda hematolojik malignitelerin immun fenotiplendiriimesi, immin yetmezliklerin
tanimlanmasi, kék hicre mutlak sayimi ve PNH analizi ¢alismalarinda kullaniiacak monoklonal
antikorlar ile bu monoklonal antikor/reaktif ve kitlerin kuilanilacagi masa Ustl akim sitometri cihazi
teknik sarthamesidir.

Bu teknik sartname 22 maddeden olugmaktadir.

1. Bu teknik sartname ile Hematoloji laboratuvarinda kullaniimak tzere AKIM SITOMETRIK analiz
icin gerekli MONOKLONAL ANTIKOR / REAKTIF ve KiT alimi istenmektedir.

2. Temin edilecek monoklonal antikor/reaktif ve kit test sayisi toplam 15000 test oimalidir.

3. Bu sartname ile istenen monoklonal antikor ve kitlere verilen teklifle birlikte dretici firma, Griindn
TSE EN ISO 13485 numaral kalite kontrol belgelerinin onayl bir kopyasi da verilmelidir.

4. Bu sartname ile istenen monoklonal antikor/reaktif ve kitlere verilen teklifler asagidaki bilgileri
icermelidir:

=  Tum monoklonal antikor ve kitlerin ad, marka, ambalaj, tretici firma ve tlke, raf émru ve
saklama derecesinin yer aldidi tablo.

= Kitlerin orijinal prospektislerinden birer adet.
= Kalite kontrol belgeleri (bkz madde 2).

5. Akim sitometride kullanilacak olan monoklonal antikorlarin boya renkleri laboratuvarin uygun
bulacagi (FITC, PE, APC, PB, KO vb.) renklerde olmasi zorunludur. Bununia beraber laboratuvar
sorumlusu gerekirse ihaleyi kazanan firmadan ihtiyaca gére antikorlarin renklerinde ve isimlerinde
degisiklik yapma hakkina sahiptir.

6. Onerilen monoklonal antikor, reaktif ve kitler kurulacak olan akim sitometri cihaz ve sistemde
kullanilan yazilimla uyumiu olmalidir.

7. Kok hucre (CD34) mutlak sayim testi icin kit seklinde teklif veriimelidir. CD34 Kok hucre sayim Kkiti,
periferik kan, kemik iligi, aferez urin érneklerinde mikrolitredeki CD34 kék hacre ve CD45 hiicre
sayis! ile birlikte hicrelerin canlilik yluzdesinin saptanmasina izin vermelidir. Kullanilacak kit,
kurulacak akim sitometri cihazinda calismaya uygun olmalidir. Kitin kullaniminda gerekli
olabilecek sarf malzemeler (lize edici solisyon, mikroboncuk vb.) firma tarafindan saglanmalidir.
Bu testin analizinde ayn yazihm programi gerekiyorsa firma tarafindan saglanmalidir. Sistem
yazilimi, ISHAGE protokollne gére kdk hicre mutlak sayimini otomatik olarak hesaplanmasina
izin vermelidir. Bu testin ¢alisiimasinda gerekli olan kalite kontrolleri (internal) ihaleyi kazanan
firma tarafindan saglanmalidir.

8. Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf émrt, satin alindig! tarihten
baslayarak en az 6 ay olmalidir.

9. Fazla miktarda talep yapilan monoklonal antikorlar, laboratuvarin istegi dogrultusunda parti parti
getiriimeli ve getirilen partinin raf émrantn uygunlugu laboratuvar tarafindan onaylanmaldir.
Onaylanmayan partiler uygun raf émurli olanlarla kosulsuz ve {licretsiz olarak degistiriimelidir.

10. Akim sitometri cihazinda kullanilacak olan monoklonal antikor, reaktif ya da kitler 50 veya 100’er
testlik ambalajlar seklinde olmalidir. Ancak, laboratuvarin onay! alinmak kosulu ile farkli ambalaj
bayiklukleri dnerilebilir.

11. Malzemelerin teslim edilmesinde test miktari, kit data she?’tde (orulnai ambalajmd,a) b hrtlien

miktarlar baz alinacaktir. =
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Monoklonal antikor ve kit iceriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili firma tum
eksiklikleri 6ngoriien test calisma kosullarina uygun bigimde gidermekle yakumlddar.

Kullanim sirasinda monoklonal antikor ve kitlere iligkin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma,
sorunlu antikor ve kitleri saglikh ¢alistigi kanitlanmis yeni lot numarali kitler ile Ucretsiz olarak
degistirmelidir.

Monoklonal antikor ve kitlerin tasinma, k&t kosullarda saklanma, kit iceriklerinde fiziksel hasar
dahil kendi denetimi disinda olugabilecek her turlil sorun ile ilgili higbir sorumluluk tagimaz. ligili
firma bu tur durumlarda laboratuvar tarafindan yapilacak yazil bagvuruyu takip eden 15 giin iginde
kitleri Ucretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir.

Akim sitometride kullanilacak olan reaktif ve kitlerin laboratuvarin uygun gérecedi marka ve
Ozelliklerde olmast zorunludur. Laboratuvar deneyimlerine gére uygun gérilmeyen reaktif/
kitler kabul edilmeyecektir. Teklif veren firmalarin katologlarinda bulunmayan monoklonal antikor
veya reaktifler, ilgili birim sorumlusunun onayladig sekli ile farkl firmalardan sagdlayabilmelidir.

Onerilen sistemin kullanimina ve bakimina yénelik cihaz bagi kullanici egitimi ve demonstrasyon
(laboratuvar sorumlularinin belirleyecegdi kosullarda) verilmelidir. Hematoloji laboratuvaninin
belirleyecedi kosullar c¢ercevesinde &nerilen sistem ve monoklonal antikor/kitler laboratuvar
sorumiulari tarafindan denenecektir. Yapilacak deneme ¢alismasinda, laboratuvarin kullandigi ve
onayladigr yéntemler uygulanacaktir. Laboratuvar tarafindan daha oénce kullaniimis ve/veya
denenmis sistem velveya kitlerden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu
yapilimayan sistemler ve kitler ile ilgili teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir.

Bu ihale ile alinacak kitler i¢in, laboratuvarin istemesi durumunda, laboratuvarin uygun bulacagi
bir eksternal kalite kontrof érneklerinin ve programinin saglanmasi zorunludur. Bu program kitlerin
kullanildigi sire boyunca devam edecektir.

Monoklonal antikor ve kitlerin kullanimi igin kurulacak AKIM SITOMETRI cihazinin her turla sarf
malzemesi;

e Cihazin haftalik ve aylik kalibrasyonu icin gerekli fluoreasans boncuklari,

e Hucre lizis (eritrosit pargalayici) solusyonu,

e Hucre permeabilizing (membran gegirgenlidi} i¢in gerekli soltusyon,

¢ Sistem icin gerekli (6rnek probuna uygun) test tupleri,

» Ornek siizmek icin gerekli caplarda filtreler veya bu ézelliklere sahip 6zel tupler,
o Sistem icin gerekli ylkama ve ¢aligma sollsyonlart,

« Analiz ve rapor icin gerekli renkli yazici, yazici kartusiar, yazici kagitlar vb.

Kitlerin kullanimi boyunca ucretsiz olarak ve laboratuvarin éngérdigll miktarlarda kisitlama
olmaksizin saglanmaidir.

Bu teknik sartnameye teklif veren firmalara sistem kurma/galistirma kosulu getirimektedir.
Kurulacak/galstinlacak AKIM SITOMETRI cihazi ile ilgili olarak:

Akim sitometri cihazi, en az 3 lazer kullanarak ayni anda en az 10 fluoresan renk dlgebilme
(parametre) ve analiz edebilme 6zelligine sahip olmalidir.

Kurulacak sistem, klinik ve arastirma uygulamalarinda Avrupa Birliginin IVD talimati 98/97 CE
ile uyumlu bir standart olusturmalidir.

Onerilen sistemin en az biri orijinal olmak kaydiyla 2 adet kullanim kilavuzu verilmelidir.
Sistem, 220 V, 50 Hz elektrikle calisabiimelidir. Laboratuvarin alt yapisinda bulunmadigi

takdirde sistemin tum komponentlerinin bagdlanabilecedi yeterli sayida ve sistemin teknik
kosullarina uygun kesintisiz gtic kaynag! ilgili firma tarafindan sagianir.

Sisteme 6rneklerin otomatik verilebiimesi icin gerekli donanima sahip olmalidir.
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e Cihazda 6rnek okuma yapilirken verilerin analizinin yapilabilmesi icin ikinci bir bilgisayarda
isletim programi olmali ve analiz yapilabilmelidir. Hasta sonug raporlarinin hazirlandigi, 4 GB
RAM, en az 500 GB hard disk kapasiteli word ve ofis uygulamalarinin bulundugu ek bir
bilgisayar bulunmal, bilgisayartar ve yazicilar bir ag ile birbirine bagiantili oimalidir.

e Sistemin akig hizi ayarlanabilir 6zellikte olmalidir. Sistemin akig hizi uygulamaya gére kullanici
tarafindan dustk, orta, yiksek seklinde segilebiimelidir.

o Sistemde, hem veri toplama esnasinda hem de veri toplamadan sonra fluoresans kanallarini
iceren kompanzasyon ayari yapilabilmelidir.

o Sistemde 6rnekler arasi kontaminasyonu engellemek igin sistemin her &élglim sonrasi érnek
alma probunu otomatik yikama ézelligi bulunmaldir.

e Sistemde 6rnek dlgme hizi, 1-1000 hiicre (event)/sn olmalidir.

e Sistemdeki tum sivi tanklarinda dizey sensori olmalidir, Sistemde bulunan sensérler
sayesinde sivi (atik sivisi, temizleme vb) miktar otomatik olarak kontrol edilebilmeli ve sistem
sivi bitiminde ve atik tanki dolumunda uyari vermelidir.

e Kurulacak sisteme uygun bilgisayar, renkli monitér, led ekran olmall ve renkli yazici olmalidir.
Kullanici, sistemde tim islemleri akim sitometri tnitesi disinda ayn bir bilgisayar Unitesi ile
kontrol edebilmelidir. Kullanilan bilgisayar kapasitesi akim sitometri cihazina uygun olmalidir.
Analiz edilen hasta verilerinin saklanmasi igin gerekli harici hard veya tagiyici bellek firma
tarafindan saglanmalidir.

e Firma gun iginde giderilemeyen herhangi bir ariza durumunda ihtiyag duyulan analiz hizmetlerini
Ucretsiz saglayabilmelidir.

+ Onerilen sistemin teknik ézellikleri ayn bir formda 6zetlenmelidir. Bu formda sistemin adi, seri
numarasi, Uretici firma adi, tretim yili, énceden kullanip kullaniimadigi, test kapasitesi ve hizi
gibi bilgiler yani sira diger teknik 6zellikler de tanimlanmalidir.

e Cihazin ¢alismasi igin gerekli donanimlar laboratuvar standartlarina uygun bigcimde ilgili firma
tarafindan saglanmaldir.

e Kurulan akim sitometri sistemi ve kitlerin verimli ¢alismasi icin gerekli laboratuvar gartlari
(santrifdj cihazi vb) Ucret talep edilmeksizin firma tarafindan saglanmalidir.

e Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan sartnamenin 22. maddesinde belirtilen kogullari
saglamakla yukumluddar.

e Sistemin verimli, glvenilir, yinelenebilir sonug vermesi igin laboratuvarin gerekli gérduagu tim
kosullarin saglanmasi ilgili firmanin sorumlulugundadir.

* Sistemi kuracak/var olani isletecek firmalar talep beklemeksizin her turlt sarf malzeme (kontrol
gereken durumlarda degisik duzeyli kontroller, yikama ve temizlik solisyonlari, érnek kaplari,
reaksiyon kivetleri ve kalibratérier dahil) akisini saglamalt, Ucretsiz servis ve Ucretsiz bakim
(yedek parca dahil) yapmalidir. Sistemin gcalismasi, bakimi ve onarimi igin gerekebilecek her
turla madde ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve tcretsiz saglanmalidir.

e Sistemler, ihalede alinacak kitler bitene kadar laboratuvarda kalmahdir (Antikorlarin galisiimasi
icin gerekli olan analiz programlari, tum sarf malzeme ve yardimci ekipmanlari ile birlikte kitler
tuketilinceye kadar laboratuvarda kalmaldir.)

e Akim sitometri cihazinin rutin kullanimla birlikte gerekli reaktif, sarf malzemelerin karsilanmasi
ve rutin isleyisi aksatmamak sartiyla arastirma amaglida kullaniimasina izin veriimelidir.

20. Akim sitomeri cihaz! ve monoklonal antikor/reaktiflerine uygun tam otomatik érnek hazirlama
(lizis ve santrifij islemlerini yapan) sistemi kurabiimelidir ya da uygun protokol yontemierinin

uygulanabilmesi igin gerekli sartlar saglanmahdir. -
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21. Akim sitometrik l6semi immunfenotipleme ¢alismasinda, rnek hicre sayisinin belifrenmesi igin
laboratuvara bir adet kan sayim cihazi kurulmadir. Kurulacak olan kan sayim cihazi agagida
belirtilen 6zellikleri saglamaldir.

e Kan sayim cihazi, en az 3 parametre olmalidir.

e Cihazin verdigi raporda WBC (L&kosit sayisi) ve RBC (Eritrosit sayisi) mutlaka
bulunmalidir.

e Kan sayim cihazi icin gerekli olan kontrol kani, lyse, dilient ve deterjan gibi gerekli
soltsyonlar firma tarafindan verilmelidir.

22. Bu teknik sartnameye teklif veren firmalardan konu ile ilgili cihazlarin teknik bakimi
istenmektedir. Bu konuda asagdidaki kosullar gecerlidir:

Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:

= |lgili cihaza teknik bakim verebilecegine iliskin tretici firma belgesi,
=  Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri,

= Bu elemanlann girket binyesinde olduklarini gdsterir belge,

=  Bu elemanlara ait Uretici firmanin verdigi egitim belgesi,

s Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres, telefon (is ve cep telefonlan), faks,
cadri, vb numaralari,

= Teknik bakima cihaz ve eklerine ait her turlt parga dahildir.

= Teknik bakimla ilgili ayrnintil bir program veriimelidir. Bu programda, hangi zaman
araliklarinda ne tur islem yapilacagi, hangi parcalarin degistirilecedi gibi bilgiler yer
almalidir.

= Teknik bakim hizmeti ginde 24 saat, haftada 7 gun ve tum bayram, resmi tatil ginierinde
ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 8 saat iginde
verilmelidir.

= Sistemin 7 gun icinde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik ézelliklere
sahip yeni bir cihazin kurulmasi zorunludur.

= Teklif veren firmalarin [zmir il sinirlar iginde yetkili teknik servislerinin bulunmasi ve/veya
lzmir ili icinde ikamet eden teknik elemanlarinin bulunmasi gereklidir.

= Teknik bakim siresi aksi yazili olarak belirtimedigi surece kitlerin kullanirmi sonuna

kadardir. )
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Akig Sitometri La-b -
Agu.25

MONOKLONAL ANTIKOR

STEM-KIT REAGENTS
CD1a
CD2
CD3
CD3 CD(16+56)
CD4
CD5
CcD7
CcD8
CD10
CD11b
CD11ic
CD13
CD14
CD15
CD19
CD20
CD22
CD23
CcD24
CD25
CD33
CD34
CD38
CD41
CcD43
CD45
CD56
CD59
CD61
CD64
CD79a
CD79%b
CD99
CD103
CD117
CD200
CD235a
FMC-7
FLAER
HLA.DR
Myeloperoxydase

i
12 ;y-l-l.k- istem
FLUOROCHROME

FITC
A750

PB

FITC/PE
PC5.5

PC5
APC-A700
PC7

PE

APC s
PC7

PE

ECD

FITC

ECD

PB
APC-A700
PC7

PE
APC-A700
PC5

PC7
APC-A750
PCS

FITC i
KO

PC5.5

PE

PE
APC-A750
APC

APC

ECD

FITC

PC7

PE

FITC

PB

ALEXA 488

APC p
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FIRMA

Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Beckman Coulter
Pinewood Scientific
Beckman Coulter
Beckman Coulter
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REFERENCE Giincellenen TEST SAYISI

IM3630
B25330
BO1681
B49204
A07735
86873
A07754
B36290
737661
A07760
A87782
B96763
A07762
B92391
B36298
A07770
B49208
B36293
B12935
IM1428U
B92454
IM2647
A21691
B49200
6607116
IM3264U
B36294
B49189
B68140
IM3605
B96769
B36287
B96773
B76291
IM1856U
IM3698
B68124
IM2212U
B96782
FL2S-R
IM3635
B36288

200
100
200
300
500
600
400
350
700
400
250
400
250
300
300
500
300
400
250
100
200
250
200
400
250
200
2000
250
125
200
100
100
200
125
200
250
250
100
250
150
750
350



Tdt (Pool) FITC Beckman Coulter IM3524 350

Kappa Lambda CD19 FITC/PE/ECD Beckman Coulter A07706 350
IgG Fc APC-Cy7 BioLegend 410732 250
1gM heavy chain PB Beckman Coulter B30656 350

1500
e f T J_ 2

y)ﬂ}oﬂ Qﬁ[q}( /’:"'}/L;( U/\/ ;}\f/\ /7{,’,/// )j}%ef ((\)Ve . GAr. gr-eQ,L\jQ\Se,f

Mouse

Mouse



