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Cag 2 DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
M : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
ez Déner Sermaye isletmesi
Teklif No: 2026110
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 16/01/2026 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.

KADRIYE SOYLU

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 ANA 14.000,00 TEST
2 AMA-ASMA-LKM 3.600,00 TEST
3 ANCA 2.800,00 TEST
4 ENDOMYSIUM 5.400,00 TEST
5 EXTRACTABLE NUCLEAR ANTIJEN-6 (ENA-6) PANELI 6.080,00 TEST
6 ANTI DNA 2.000,00 TEST
7 ANTI-DS DNA ELISA (OTOMASYON UYUMLU) 6.000,00 ADET
8 ANTI-CARDIOLIPIN ANTIKOR IGM ELISA (OTOMASYON UYUMLU) 1.728,00 ADET
9 ANTI-CARDIOLIPIN ANTIKOR IGG ELISA (OTOMASYON UYUMLU) 1.824,00 ADET
10 ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGM (OTOMASYON UYUMLU) 2.160,00 ADET

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO . 2026110
NOT : IMMUNOLOJI LAB IHALESI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN
TEL
E-MAIL . erinc.ergen@deu.edu.tr
*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 13

FORM NO: MYS_0072
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Teklif No: 2026110

SATIN

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 16/01/2026 TARIHi, SAAT

s Doéner Sermaye isletmesi

M Uygulama ve Arastirma Hastanesi

IHALE ILE

14:00 'E/A KADAR

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

ALIM KONUSU MALZEMELER

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA

KADRIYE SOYLU

MALI HIZMETLER MUDURU

MIKTAR

11
12
13
14
15
16

ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGG (OTOMASYON UYUMLU)
ANTI-CYCLIC CITRULLINATED PEPTIDE (CCP) (OTOMASYON UYUMLU)
DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGA (OTOMASYON UYUMLU)

DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGG (OTOMASYON UYUMLU)

ANTI-PR3 (CANCA) (OTOMASYON UYUMLU)

ANTI-MPO (PANCA) (OTOMASYON UYUMLU)

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO . 2026110

NOT : IMMUNOLOJI LAB IHALESI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

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

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO:

MYS_0072

1.824,00 ADET
7.776,00 ADET
6.240,00 ADET
2.736,00 ADET
5.232,00 ADET
5.952,00 ADET
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAMESI

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

12/01/2026 15:45:33

142.0103.000 ANA TEST 14000
142.0105.000 AMA-ASMA-LKM TEST 3600
142.0119.000 ANCA TEST 2800
142.0123.000 ENDOMYSIUM TEST 5400
142.0132.000 EXTRACTABLE NUCLEAR ANTIJEN-6 (ENA-6) PANELI TEST 6080
142.0452.000 ANTI DNA TEST 2000
142.0556.000 ANTI-DS DNA ELISA (OTOMASYON UYUMLU) ADET 6000
142.0557.000 ANTI-CARDIOLIPIN ANTIKOR IGM ELISA (OTOMASYON UYUMLU) ADET 1728
142.0558.000 ANTI-CARDIOLIPIN ANTIKOR IGG ELISA (OTOMASYON UYUMLU) ADET 1824
142.0559.000 ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGM (OTOMASYON UYUMLU) ADET 2160
142.0560.000 ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGG (OTOMASYON UYUMLU) ADET 1824
142.0561.000 ANTI-CYCLIC CITRULLINATED PEPTIDE (CCP) (OTOMASYON UYUMLU) ADET 7776
142.0562.000 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGA (OTOMASYON UYUMLU) ADET 6240
142.0563.000 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGG (OTOMASYON UYUMLU) ADET 2736
142.0564.000 ANTI-PR3 (CANCA) (OTOMASYON UYUMLU) ADET 5232
142.0565.000 ANTI-MPO (PANCA) (OTOMASYON UYUMLU) ADET 5952

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
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IMMUNOLOJI GRUBU TESTLERI IHALES]

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI IMMUNOLOJi LABORATUVARI

2026-2027 YILI TEKNIK SARTNAMESI

1. Bu teknik sartname 7 sayfa ve 16 maddeden olugmaktadir.
2. Bu teknik sartname ile asagida adlar1 ve miktarlan yazili olan t¢ farkli gruptan olusan
toplam 16 (on alt1) kalem test satin alinacaktir.

Sentromer B, dsDNA, Niikleozom, Histon, Ribosomal P-proteini, PCNA,

AMA M2, DFS70 )

I. GRUP [ELISA GRUBU
TEST ADI TEST SAYISI
1 ANTI-ds DNA ELISA 6000
2 ANTI-CARDIOLIPIN ANTIKOR IGM ELISA 1728
3 ANTI-CARDIOLIPIN ANTIKOR IGG ELISA 1824
4 ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGM 2160
5 ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR IGG 1824
6 ANTI-CYCLIC CITRULLINATED PEPTIDE (CCP) 7776
7 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IG A 6240
8 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IG G 2736
9 ANTI-PR3 5232
10 ANTI-MPO 5952
IL GRUP |[IFAT GRUBU s
11 ANTI NUKLEER ANTIKOR (ANA) 14000
12 ANTI-NOTROFIL ANTIKOR PANELI (ANCA) 2800
13 ANTI-MITOKONDRIA, KARACIGER, BOBREK MIKROSOMU, DUZ[3600
KAS ANTIKOR (AMA/LKM/ASMA)
14 ANTI ENDOMISYUM ANTIKOR IGA 5400
15 DS-DNA (Crithidia luciliac) 2000
1L GRUP IMMUNOBLOT GRUBU !
o
16 ENA PROFIL (nRNP/Sm, Sm, SS-A, SS-B, Scl-70, PM-Scl100, Jo-1,

6080

3. Teklif edilen kitleri tanimlayan gruplara kismi teklif verilebilir. Ancak her bir grup
icindeki testleri ¢aligmaya yonelik kitlerin tamamina teklif verilmeli ve kitler ayn1 marka
olmalidir.

4. Bu sartname ile birlikte istenen kitlere verilen teklifle birlikte tretici 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 olmalidir.

Ihaleye katilan firmalar teklif ettikleri kitler ve cihazlar ile 7 (yedi) is giin igerisinde

demonstrasyon yapmalidir. Kitler, dig kalite kontrol ve laboratuvarda mevcut olan hasta
serum Ornekleri ile denenerek sonuglarin uyumlu oldugu gosterilmelidir. Laboratuvar,

5
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10.

11.

12.

serum ornekleri ile denenerek sonuglarin uyumlu oldugu gosterilmelidir. Laboratuvar,
sonuglan veya laboratuvarin galigma kosullarina uygun bulmadign kitleri gerekgeleri
bildiren bir rapor diizenleyerek ret etme hakkina sahiptir.

Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Tim kitlere ait orijinal prospektiisler ihale
sirasina teslim edilmelidir. Kitin ¢aligmas: igin gerekli olan her tiirli malzeme ( pozitif,
negatif kontrol serumlan, standart ve kalibratorler, konjugat, substrat, serum diluenti,
sonlandirma ve yikama solisyonu) kitin iginde bulunmalidir veya kit ile birlikte ayrica
verilmelidir. Laboratuvarin ¢alisma programina gore kit igerisindeki reaktif ve
kontrollerin yetmemesi veya erken bitmesi durumunda ilgili firma kalan test miktarina
yetecek kadar malzemeyi vermekle yitkiimliidir.

Kitlerin raf omurleri siparig tesliminden sonra en az 6 (alt1) ay olmal1 ve teslimat éncesi
laboratuvarin onayini almalidir.

Kullamm sirasinda kite iliskin tretim, ithalat ve transport kosullari gibi durumlardan
kaynaklanan bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tim kitleri saglikli galistig
kanitlanms yeni lot numaral kitler ile iicretsiz olarak degistirmelidir. Sorunun devam
etmesi durumunda tedarikgi firma tarafindan teknik sartnameye uygun ve saglikli alistig
kamtlanmisg farkls bir ticari kit (farkl: bir iretici firmaya ait olabilir) 7 (yedi) is giinii iginde
laboratuvara teslim edilmelidir. Bu siiregteki tiim maddi zararlardan tedarik¢i firma
sorumludur.

Merkez Laboratuvar teklif verilen Kkitlerin transport, koétii kosullarda saklanma, kit
igeriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olusabilecek her turlii sorun ile
ilgili higbir sorumluluk tagimaz. Ilgili firma bu tir durumlarda Merkez Laboratuvar
tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 giin iginde kitleri ticretsiz olarak
yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit iceriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi
durumunda ilgili firma tam eksiklikleri 6ngoriilen test galigma kosullarina uygun bigimde
gidermekle yukumliidiir. Aksi durum hizmet aksamasi olarak kabul edilecektir.

Firma, laboratuvarin akreditasyon gergevesinde belirledigi ve yazili hale getirdigi yontem
onayr proseduri dogrultusunda validasyon ¢aligmalari icin test bagina gerekli test
miktarini temin etmeyi kabul etmelidir. Daha énce laboratuvarda kullanilan ve yoéntem
onaylar1 yapilmis olan testler igin yontem onay1 ¢aligmalari istenmeyebilir.

Bu sartnamede tamimlanan kitler i¢in laboratuvarin uygun bulacag: dis kalite kontrol
programinin  saglanmasi zorunludur. Bu program, kitlerin kullanima girmesi ile
baslayacak ve kitlerin kullamldig1 siire boyunca devam edecektir. Yiiklenici firma dig
kalite kontrol programinin saglikli yuriitilmesinden sorumtudur.

I. Gruba (immunassay Grubu) kismi teklif verecek firmalarin uymasi gereken
kosullar asagida tammmlanmistir;

Bu grup testlerin galisilmas: igin firmadan cihaz kurulmas: istenmektedir. Cihaza iliskin
ozellikler asagida belirtilmisgtir,
12.1. Firmalar yukanda test parametre tablosunda belirtilen testlerin galismasi igin aym anda

en az 60 test/100dk. kapasiteli SMC ELISA ve/veya CLIA yéntemlerinden herhangi biri
ile ¢aligan 1 (Bir) adet cihaz kuracaktir.

12.2. Kurulacak cihaz yagt 13 (on ig) yili gegmemeli, cihazin yagi, imalat tarihi ve seri

numarasl ile belgelendirilmelidir/

N



ML 2026-2027 DONEM/
IMMUNOLOJI GRUBU TESTLERI IHALES/ 3

12.3. Teklif verecek firmalar test panelindeki biitiin testleri saglamalidir.

12.4. Sonug verme siiresinde gecikme olma durumunda kurumun talebi dogrultusunda ek bir
cihaz ile kapasite artirnmi saglanmalidir.

12.5. Cihaz, Random Access (rastgele erigimli) ozellikli olmali, hasta serum veya plazma
ornekleri ile galigabilmelidir.

12.6. Teklif edilen tiim cihazlar tam otomatik olmali, érneklerin yiiklenmesinden sonuglarin
alinmasina kadar tiim asamalar cihaz tarafindan otomatik olarak yapilmalidir.

12.7. Cihaz, ayni anda birden fazla parametreyi ¢alisabilecek ézellikte olmalidir.

12.8. Calisilacak testler tek kullammlik olmalidir ve cihaz calisirken durdurmadan test
yiklenmesine imkan vermelidir.

12.9. Cihazda kullamilacak yikama soliisyonu, kalibrator, kontrol ve testin galismasi igin
gereken sarflar firma tarafindan fticretsiz olarak saglanmali ve kontrol kalibratér ve
yardimer soliisyonlar cihazla ayni marka olmalidir.

12.10. Cihaz c¢alisma sirasinda test Kkitlerini, reaktifleri uygun sicakhk kosullarinda
bozulmadan muhafaza edebilecek donanima sahip olmalidir.

12.11. Cihaz test sonuglarini kantitatif olarak verebilmelidir.

12.12. Cihaz barkod okuyucu sistemine sahip olmali ve sonuglar sistemden doékiimante
edilebilmelidir.

12.13. Cihaz test kitinin diginda kalibratér ve kontrol kullaniyorsa kalibratér ve kontrol
sonuglarn ekran iizerinde kontrol edilmeli ve sistemde kayitlan tutuluyor olmalidir.

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

12.15. Cihazlarin LIS/HIS otomasyon baglantilari yapilarak sonuglarin sisteme otomatik
gonderimi firma tarafindan saglanmalidir.

12.16. Firma cihaz kullanim siresi igerisinde kullanimda olan Laboratuvar Bilgi ve Yo6netim
Sistemine elektronik entegrasyonu saglayacak gerekli donanim ve yazilim alt yapisim
temin etmeyi taahhit eder. Bu entegrasyon test sonuglari ve i¢ kalite kontrol verilerini
kapsamalidir.

12.17. Cihaz kurulup ¢aligir hale getirilmesini takiben ihalede alinacak kitlerin laboratuvara
teslim edildigi tarihten itibaren en az 24 ay siireyle laboratuvarda kurulu kalmal: ve bu siire
igerisinde gerekli tim teknik servis ve yedek parga temini firma tarafindan saglanmalidir.

12.18. Cihazla birlikte elektrik kesintilerinden ve voltaj oynamalarindan etkilenmemesi igin
bir adet kesintisiz gi¢ kaynagi da iicretsiz olarak temin edilmelidir.

12.19. Sistemde ortaya gikan anza 7 (yedi) is giinii icerisinde giderilememesi durumunda,
benzer teknik 6zelliklere sahip yeni bir aygitin kurulmast zorunludur. Bununla iliskili her
tirli Onlemin alinmasi yiklenici firmanin sorumlulugundadir. Aksi durum hizmet
aksamasi olarak kabul edilecektir.

12.20. Cihazla ilgili bakim iglemleri (ginlik, haftalik, aylik vb.) hangi zamanlarda ne
yapilacagini, nelerin degisecegini gosteren aynintih bir periyodik bakim cetveli
duzenlenerek laboratuvara teslim edilmelidir.

12.21. Teklif veren firmalarin Izmir il sinirlant iginde yetkili teknik servislerinin bulunmasi
veya Izmir ili iginde ikamet eden teknik elemanlarinin bulunmasi ve teknik servisin TSE
belgeli olmasi gereklidir. Teknik servis verecek elemanlarin listesi, telefon numaralar ve

S/,
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ikamet adresleri, bu elemanlarin sirket biinyesinde olduklarini gosterir belge, yetkin
olduklarim gosterir egitim belgesi olmas: gereklidir.

13. Talep edilen immunoassay grubu testlere ait gereklilikler;

Bu teknik sartnamenin bu grubuna teklif veren firmalar belirtilen kitlerin tamamina teklif

vermeli ve ayni marka/aym uretici firma olmalidir.

13.1. ANTI-DS DNA; Serum veya plazma orneklerinde anti-dsDNA antikorlarim
saptamaya uygun olmalidir. Kit dsDNA’ya 6zgiil olmali, tek sarmal DNA’ya yonelik
antikorlan saptamamalidir.

13.2. ANTI-KARDIYOLIPIN IGM ve IGG ELISA; Kitler serumda anti-kardiyolipin
IgM ve IgG antikorlarini birlikte saptamaya uygun olmalidir.

13.3. ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN IGM ve IGG ELISA; Kitler serumda anti-Beta 2
glikoprotein (GPI) IgM ve IgG antikorlarim saptamaya uygun olmalidur.

13.4. ANTI-CYCLIC CITRULLINATED PEPTIDE (CCP) ; Kit insan serumunda anti-
CCP antikorlarin1 saptamaya uygun olmalidir. Kit ikinci veya igincii kusak cyclic
citrullinated peptid antijenlerini igermelidir.

13.5. DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGA; Kit, insan serumunda anti-transglutaminaz
IgA antikorlarini saptamaya uygun olmalidir.

13.6. DOKU TRANSGLUTAMINAZ IGG; Kit, insan serumunda anti-transglutaminaz
IgG antikorlarini saptamaya uygun olmalidir.

13.7. ANTI-PR3 ; Kit, insan serumunda anti-PR3 antikorlarim saptamaya uygun olmalidur.

13.8. ANTI-MPO; Kit, insan serumunda anti-MPO antikorlarim saptamaya uygun
olmalidir.

14.II. Gruba (IFAT Grubu) kismi teklif verecek firmalarm uymasi gereken kosullar

asagida tanimlanmistir;

14.1. Bu gruba teklif veren firmalar IFAT grubu testlerin ¢alisabilmesi i¢in otomatik sistem
kurmalidir. Test sistemi otomatik lam hazirlama cihazi ve otomatik lam degerlendirme
sistemini icermelidir.

14.2. Thale siiresi boyunca, teklif edilen kitlere karsilik asagida ozellikleri belirtilen cihazlar
laboratuvara ticretsiz kurulmalidir.

14.3. Cihaz kurulup calisir 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 saglanmalidr.

14.4. Cihazlann uretici firmasimin ISO, cihazin ise CE kalite sertifikasi olmalidir.

14.5. Cihazla ilgili bakim islemleri (ginlikk, haftalik, aylik vb.) hangi zamanlarda ne
yapilacagim, nelerin’ degisecegini gosteren ayrintili bir periyodik bakim cetveli seklinde
diizenlenerek laboratuvara teslim edilmelidir.

14.6. OTOMATIK LAM HAZIRLAMA CIHAZI OZELLiKLERI

14.6.1. Cihaz, numune tamimlama, diliisyon ve transferinin yani sira tiim yikama ve

inktibasyon adimlarini tam otomatik gerceklestirmelidir.

14.6.2. Cihazda 6rnek tiip etiketlerini okuyacak entegre barkod sistemi bulunmalidir.

14.6.3. Cihaza en az 15 adet slayt yiiklenebilmelidir ve bir ¢aligmada cihaz diliisyonlan

yapilmig 6rneklerle birlikte en az 96 6rnek ¢aligma kapasitesine sahip olmalidr.
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14.6.4. Kullanim programinda aym oérnege birden fazla seri diltisyon programlanabilmelidir.

14.6.5. Cihaz aym ¢alisma oturumunda birden fazla numunede farkli testleri caligabilmelidir.

14.6.6. Pipetleme sirasinda gapraz kontaminasyonu 6nlemek igin gerekli yikama islemlerini
gergeklestirecek sisteme sahip olmalidir.

14.6.7. Cihaz Hastane bilgi sistemine entegre edilebilmelidir.

14.7. OTOMATIK MIKROSKOP SISTEMi OZELLIKLERI:

14.7.1. Sistem, immunfloresan mikroskop, slayt yiikleme ve yiiksek ¢ozinirlikli gorilintli
ediniminden bilgisayar destekli otomatik degerlendirme programindan olusmalidir.

14.7.2. Otomatik mikroskop, data matriks kodlar araciligiyla IFAT test slaytlan otomatik
olarak tanimlamalidir.

14.7.3. Datamatriks barkodunu okudugu slaytlarin kuyu, hasta, test vb bilgilerini, lam
hazirlama cihazindan otomatik ¢ekebilmelidir.

14.7.4. Otomatik mikroskop, otomatik degerlendirme sistemine dogrudan baglanabilmelidir.

14.7.5. Otomatik degerlendirme sistemi lizerinden, otomatik lam hazirlama cihazina ve
otomatik mikroskop cihazina baglanti saglanabilmelidir.

14.7.6. Otomatik degerlendirme sistemi, ANA, ANCA etanol ve nDNA slaytlarim otomatik
olarak tarayip ekrana getirebilmelidir.

14.7.7. Otomatik degerlendirme sistemi iizerinde laboratuvar kendi pozitif / negatif kriterini
belirleyebilmelidir.

14.7.8. Sonuglar arsivlenmeli, ayn1 hastaya ait birden fazla goriintii tek ekranda
gorintilenebilmelidir.

14.7.9. Sistemin goriintii kiitiphanesi olmalidir.

14.7.10. Laboratuvar uygun gordugii gérintiileri degerlendirme kiitiiphanesine

ekleyebilmelidir.
14.7.11. Sonug raporlamasinda hekim rapor diliisyonu, galisma diliisyonu, birden fazla
pattern ve yorum ekleyebilmelidir.
14.7.12. LBS sistemine aktarim yapilabilmelidir.

15. TALEP EDILEN IFAT GRUBU TESTLERE AiT GEREKLILIKLER;

15.1. Bu teknik sartnamenin bu grubuna teklif veren firmalar belirtilen kitlerin tamamina
teklif verilmeli ve aym marka/aym tretici firma olmalidir.

15.2. Kitler indirekt immunfloresans (IFA) yoéntemi ile insan serumunda belirtilen
antikorlar1 saptamaya uygun olmalidir.

15.3. Kitlerin galigmast igin gerekli olan her tiirli malzeme (konjugat, tampon reaktifleri,
varsa cihaz sarflar1 vb) yeterli miktarda firma tarafindan saglanmalidir.

15.4. Talep edilen testler igin pozitif ve negatif kontrol &rnekleri firma tarafindan
verilmelidir.

13.3.  Testlerin inkiibasyonu oda sicakliginda olmalidir. Calisilan lamlarin sonuglarini birkag
gun sonra degerlendirmek mimkiin olmali ve slaytlar arsivienmek amaciyla, floresan
rengini kaybetmeden en az 6 ay sabit koruyabilmelidir.

15.6. ANA TEST:

15.6.1.Insan serumunda anti niikleer antikorlar ve alt tiplerini saptamaya uygun olmalidir.
Lamlarda bulunan kuyucuklar Hep-2 hiicre dokusu igermelidir.

15.6.2. Toplam test say1sinin %20’si kadar ekstra test kontroller ve titre tayini amaciyla seri
diliisyonlar igin ticretsiz teslim edilmelidir.

| <. 7/ 5
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15.6.3. Kitlerir} ¢aligmasi igin gerekli olan her tiirlii malzeme (konjugat, tampon reaktifleri,
varsa cihaz sarflan vb) yeterli miktarda ticretsiz olarak saglanmalidir.

15.7. ANTIi NOTROFIL ANTIKOR ANCA TEST:

18,7.1. Indirek immunfloresan teknigi ile insan serumunda anti natrofil sitoplazmik

antikorlarin saptamaya uygun olmalidir. Belirtilen antikorlar saptayabilm
: ek Uxzere
slayt kuyuouklar: etanol ile flkse grantlosit hticreler! ile kapl oltgalydlr.

15.7.2. P-ANCA, C-AN CA ayrimim yapabilmek i¢in formalinle fikse graniilosit hiicreleri
ayni lam tizerinde veya ayn bir slayt seti olarak verilmelidir.

15.8. AMA, LKM, ASMA PANELI : Belirtilen antikorlann aym alanda ayn ayn
saptayabilmek Uzere, substrat olarak her alanda karaciger, bdbrek ve mide dokular
bulunmalidir.

15.7. ANTi ENDOMYSIUM IGA TEST : insan serumunda anti endomisyum antikorlari
saptamak tlizere her bir alaninda maymun karaciger dokusu veya Ozefagus dokusu
bulunmalidir.

15.8. Anti ds-DNA ANTIKOR TEST: indirek immiinfloresan teknigi ile insan serumunda

ds-DNA antikorlarim tek lam tizerinde saptamaya uygun olmalidir. Belirtilen antikorlan
saptayabilmek iizere slayt kuyucuklan Crithidia luciliae ile kapl1 olmalidir.

16.TM. GRUBA (IMMUNOBLOT GRUBU) KISMi TEKLIF VERECEK
FIRMALARIN UYMASI GEREKEN KOSULLAR ASAGIDA
TANIMLANMISTIR;

16.1. Kit, immunoblot yontemiyle galismalidir.

16.2. Istenilen testlere ait kitlerin inkiibasyonu oda sicakliginda olmalidir.

16.3. Hastalarin tek tek calisilabilmesine izin vermelidir. Kullamlan test striplerinin
tizerinde kontrol bandi bulunmalidir.

16.4. Kitin iginde pozitif ve negatif olmak iizere iki adet i¢ kalite kontrol bulunmalidir. Kitin
icinde ig kalite kontrolleri bulunmayan firmalar kit ile birlikte ayrica vermelidir.

16.5. Antijenlere baglanmis tim antikorlar aym strip uzerinde ve es zamanli olarak
goriilebilmelidir.

16.6. Kitin i¢indeki 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 kapli olmalidir. Boylece bir strip kullanilarak, bir hasta
serumunda tim bu antijenlere karg1 olugan antikorlar ayr ayr tespit edilebilmelidir.

16.7. Sonuglar UTS kaydi/onay olan bir yazilim ile degerlendirilmeli ve her bir parametre
icin tekli ve kantitatif sonuglar LBS sistemine gonderilebilmelidir.

16.8. Immunblot testinin caligilabilmesi igin gerekli sistemi firma kurmalidir. Sistem yar1
otomatik programlanabilir 6zellige sahip ¢alkalama, test icin gerekli yikama, konjugat
ve substrat pipetleme asamalarim otomatik yapabilmelidir. Ayrica sonuglar
degerlendirmek igin ayr1 bir tarayici ve bilgisyar sisteme entegre edilebilmelidir.

16.9. Cihaz numune pipetleme ve striplerin kurutularak kamera ile tanilanmasi harig biitiin
adimlar otomatik olarak gergeklestirmelidir.

16.10. Bu grup testlerin inkiibasyonu igin gerekli ~otomatik cihaz ve otomatik
degerlendirilebilmesi igin cihaz, tarayici, yazici ve software'i igeren paket ve servis
licretsiz olarak firma tarafindan saglanmalidir.
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16.11. Her bir strib iizerindeki sonuglar software aracilig: ile bilgisayar ekraninda detayli
olarak incelebilmelidir. ¢

16.12. Sonuglar, strip tizerindeki bandlarin bulundugu bolgedeki renk olusumuna gore ayrica
gozle de degerlendirilebilmelidir.

; 16.13. Cihaz aym anda en az 30 6rnek caligabilmelidir.

16.14. Cihazin tepsileri tek kullanimlik olmalidir. Tepsiler firma tarafindan tcretsiz olarak
temin edilmelidir.

16.15. Cihazla ilgili bakim iglemleri (ginlik, haftalik, aylik vb.) hangi zamanlarda ne
yapilacagini, nelerin degigsecegini gosteren ayrintili bir periyodik bakim cetveli
seklinde diizenlenerek Laboratuvara teslim edilmelidir.

16.16. Sistem calisir hale getirildikten sonra kullanicilara gerekli egitim verilmeli,
kullanicilarin yetkinlikleri degerlendirilip bir sertifika ile belgelendikten sonra teslim
edilmelidir.

16.17. Sistem, sistemin kurulup ¢aligir hale getirilmesini takiben ihalede alinacak kitlerin
laboratuvara teslim edildigi tarihten itibaren en az 24 ay siireyle laboratuvarda kurulu
kalmali ve bu siire igerisinde gerekli tim teknik servis ve yedek parga temini firma
tarafindan saglanmalidir.

16.18. Teklif veren firmalarin Izmir il simirlan iginde yetkili teknik servislerinin bulunmast
veya Izmir ili i¢inde ikamet eden teknik elemanlarinin bulunmasi ve teknik servisin TSE
belgeli olmasi gereklidir. Teknik servis verecek elemanlarin listesi, telefon numaralarn
ve ikamet adresleri, bu elemanlarin girket biinyesinde olduklarim gosterir belge, yetkin
olduklarini gosterir egitim belgesi olmasi gereklidir.

16.19. Sistemde ortaya ¢ikan ariza 7 (yedi) giin i¢inde giderilememesi durumunda, benzer
teknik Ozelliklere sahip yeni bir aygitin kurulmasi zorunludur. Bununla iligkili her tiirli
onlemin alinmasi yiiklenici firmanin sorumlulugundadir. Aksi durum hizmet aksamasi
olarak kabul edilecektir.

Dr. Ogretim Uyesi. Yavuz DOGAN Dr. Ogretim Uyesi.
Immiinoloji Laboratuvart Birim _ EvrenDoruk ENGIN
Sofumlusu Immiinoloji Laboratyvarn Birim
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