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Teklif No: 20265901

ILAN

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

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 29/09/2026 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 MONOKLONAL ANTIKORLAR 16.000,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20265901

NOT . AKIM SITOMETRI iHALESI
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
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TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
145.0164.000 MONOKLONAL ANTIKORLAR

TEST
1.GENEL OZELLIKLER

16000

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
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D.E.U. ARASTIRMA VE UYGULANMA HASTANESI
2027 YILI MOLEKULER HEMATOLOJI LABORATUVARI
AKIM SITOMETRI MONOKLONAL ANTIKOR TEXNIK SARTNAMESI

KONU: Laboratuvarda hematoiojik malignitzlerin immiin fenotglendirilmesi, immin yetmezliklerin
tanimlanmasi, kok hucre mutiak sayim: ve PNH analizi zalismalarinda kullanilacak monoklonal
antikorlar ile bu monoklonal antikor/reakiif ve kitlenin kullanilacagi masa ustl akim sitometri cihazi
teknik sartnamesidir,

Bu teknik sartname 23 maddedan olusmakiadir

Bu teknik sartname ile Hematoloji laboratuvarinde kullamimak Gzzre AKIM SITOMETRIK analiz
icin gerekli MONOKLONAL ANTIKOF. / REAKTIF ve KIT alimi istenmektedir,

Bu antikor ve kitlerle lenfosit alt gruplan, akut I3semi, Akut Myeloid Losemi, Akut Lenfosit Losemi,
Kronik lenfoproliferatif Hasteliklar, PHNH ve CD34 mutlak sayin testlerinin caligiimadir. Teklif
edilecek antikorlar EUROFLOW standardinda olmalidir.

Temin edilecek monoklonal antikor/reaktif ve kit test sayisi toplam 16000 test olmaldir.

Bu sartname ile istenen monoklonel antikor ve kitlere verilen teklifle birlikte Gretici firma, Grtintn
TSE EN 1SO 13485 numaral kalite kontrol belgelerinin onay!i bir kopyasi da verilmelidir.

Bu sartname ile istenen monoklonal antikor/reaktif ve kitleie verilen teklifler asagidaki bilgileri
icermelidir:

= Tum monoklonal antikor ve kitlerin ad, marka, ambalaj uretici firma ve ulke, raf 6mri ve
saklama derecesinin yer aldigi tablo.

= Kitlerin orijinal prospektislerinden birer acat.
= Kalite kontrol belgeleri (bkz macdide 2).

Akim sifometride kullaniaczx olan monokiornal entikorlanir beya renkleri laboratuvarin uygun
bulacagi (FITC, PE, APC, PB, KO vb.) renklerde oimasi zorunludur. Bununla beraber laboratuvar
sorumlusu gerekirse ihaleyi kazanan firmadan ihiyaca gore antikorlarin renklerinde ve isimlerinde
degisiklik yapma hakkina sahiptir.

Onerilen monaklonal antikor, reaklif ve kitler kurulzcak olzn akim sitometri cihaz ve sistemde
kullanilan yazihmla uyumiu olmahdir.

Kok hucre (CD34) mutlak sayim testiicin kit seklinde teklif verilmalidir. CD34 Kok hiicre sayim Kkiti,
periferik kan, kemik iligi, aferez urin ¢rneklarinde mikrolitredziki CD34 kék hucre ve CD45 hicre
sayisi ile birlikte hucrelerin canlilik yuzdesinin saptanmasina izin vermelidir. Kullanilacak kit,
kurulacak akim sitemetri cihazinda ¢alismaya uygun cimahdir. CD34 mutlak sayim Kiti
‘boncuk/beads” ile sayima uygun olmall ve kullanilan boncuk kit ile ayni marka olmalidir. Testin
hassasiyeli ve guvenilirlig acisindan, CD34 kiti firmanin kendine ait kiti seklinde olmali ve baska
bir firmanin kitini teklif edemez. Kitin kullanimindz gerekli clanilecek sarf malzemeler (lize edici
solusyen, mikroboncuk vb.) firma tarafindan saglanmahdir. Bu testin analizinde ayr yazilim
programi gerekiyorsa firma tarafindan saglanmehdir Sistem yazilimi, ISHAGE protokoliine gére
kok hlicre mutlak sayimini otomatik olarak hesaplanmasina izin vermelidir. Bu testin hassas ve
glvenilir bir sekilde galisiimasi icin ger=kli olan kit ile ayni marka kzlite kontrolleri (internal) (Dusuk
hicre miktari ve yuksek hicre miktar olmak Uzere) ihaleyi <azanan firma tarafindan (cretsiz
saglanmaldir,

Kitler kapall, orijinal ambalajinda olmahdir. Tekiif edilen Kitlerin raf 6mra, satin alindigr tarihten

baglayarak en az 6 ay olmalichr, <
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19.

20.

Fazla miktarda talep yapilan monoklonal antikorlar, ieboratuvarin istedi dogrultusunda parti parti
getirilmali ve getirilen partinin raf omrintn uygunlugu laboratuvar tarafindan onaylanmalidir.
Onaylanmayan partiler uygun raf omurll clanlarla kosulsuz ve Goretsiz olarak degistirilmelidir,

Akim sitomeln cihazinda kullaniiacak olan moncklonzl antiker, reaktif ya da kitler 50 veya 100'er
testlik ambalajlar seklinde olmalidir Ancak, laboratuvarim onavi alinmak kosulu ile farkli ambalgj
buyukitkleri anerilebilir,

Malzemelerin teslim edilmesinde test miktar, kit data she=t'd= (orijinal ambalajinda) belirtilen
miktarlar baz alinacaktir,

Monoklonal antikor ve kit iceriklerinin bildirilanden eksik ctkmasi durumunda ilgili firma tim
eksiklikleri ongorulen test calisma kosullarina uygun bicimde gidarmekle yukumludar,

. Kullanim sirasinda menoklonal antikor ve kitlere iligkin bir sorun ¢rkmasi durumunda ilgili firma,

soruniu antikor ve kitleri saghkli cahstigr kanitlanmig yeni ot numaral kitler ile (cretsiz olarak
degistirmelidir

Monoklonal antikor ve kitlerin tasinma, kot kosullarda saklanma, kit igeriklerinde fiziksel hasar
dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her turlir sorun ile ilgili higbir sorumluluk tagimaz. ilgili
firma bu tar durumlarda laboratuvar tarafindan yapilacak yazih basvuruyu takip eden 15 gin iginde
Kitleri ucretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir.

Akim sitometride kullanilacak olan ieaklif ve kitlerin laboratuvarin uygun goérecedi marka ve
ozelliklerde olmasi zorunludur. Laboratuvar deneyimlarine gore uygun gortimeyen reaktif/
kitler kabul edilmeyecektir. Teklii veren firmalarin katoioglarinda bulunmayan monoklonal antikor
veya reaktifler, ilgili birim sorumlusunun onayladigr sekli ile farkl firmalardan saglayabilmelidir,

Onerilen sistemin kullanimina ve bakimina yonelik cihaz basi kullanici egitimi ve demonstrasyon
(laboratuvar sorumlulaninin belirleyecedi kosullarda) verilmelidir,. Hematoloji laboratuvarinin
belirleyecegdi kosullar cergevesinde onerilen sistern ve monoklonal antikor/kitler laboratuvar
sorumiulari tarafindan denenacektir. Yapilacak deneme calismasinda, laboratuvarin kullandigi ve
onayladigr yontemler uygulznacakiir. Laboratuvar tarafindan daha 6nce kullaniimis velveya
denenmis sistem ve/veya Kkitlerden tekrar demonstrasyon istzanmeyebilir. Demonstrasyonu
yapiimayan sistemler ve kitler ile ilgili t=klifler degerlendirilmeye alinmayacaktr.

Bu ihale ile alinacak kitler igin, laboratuvarin istemesi duruniunda, laboratuvarin uygun bulacagi
bir dis (eksternal) kalite kontrol drneklerinin ve programinin Uzretsiz saglanmasi zorunludur. Bu
program kitlerin kullanildigi stire boyunca devam edecelktir.

Monoklonal antikor ve kitlerin kullanimi icin kurulacak AKIM SITOMETRI cihazinin her turli sarf
malzemesi,

« Cihazin haftalik ve ayhk kalibrasyonu igin gerekl fluoreasans boncuklari,

¢ Hucre lizis (eritrosit pargalayici) sollisyonu,

e Hulcre permeabilizing (membran gecirgenligi) icin gerekli soliisyon,

e Sistem icin gerekli (6rnek probuna uygun) test tipleri,

» Ornek sizmek igin gerekli caplarda filtrelar veya bu ozelliklere sahip ozel tupler,
* Sistem icin gerekli yikamna ve galisma solusyoniart,

e Analiz ve rapor icin gerekli renkli yazici, yazici kartuslan, yazici kagitlar vb.

Kitlerin kullanimi boyunca ucretsiz olarak va laboratuvarin ongérdigii miktarlarda kisitlama
olmaksizin saglanmalidir.

Bu teknik sartnameye teklif veren firmalara sistem kurmalcalistirma kosulu getiriimektedir.
Kurulacakicalistirilacak AKIM SITOMETRI cihazi ile ilgili olarak:

Akim sitometri cihazi, en az 3 lazer kullanarak ayni anda en az 12 fluoresan renk olgebilme
(parametre) ve analiz edebilme 6zelligine sahip olmaldir,

Kurulacak sistem, klinik ve arastirma uygulamalarinda Avrupa Birliginin IVD talimati 98/97 CE
ile uyumlu bir standart olusturmalidir —
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Onerilen sistemin en az biri orijinal olmak kaydiyla 2 adet kullanim kilavuzu verilmelidir.

Sistem. 220 V, 50 Hz elektrikle calisabilimelidir. Leboratuvarin alt yapisinda bulunmadig
takdirde sistemin tum komponentierinin baglenabilzceg: teterli sayida ve sistemin teknik
kosullarina uygun kesintisiz glic kaynagi iigii firma tarafindan saglanr.

Sisteme orneklerin otomatix verilebiimesi igin gerekli donznima sahip olmahdir,

Cihazda ornek okuma yapilir<en verilerin analizinin yapiiebimesi igin ikinci bir bilgisayarda
isletim programi olmali ve analiz yapilabilmaldir. Hasta soruc raporlarinin hazirlandigr, 4 GB
RAM, en az 500 GB hard disk kapasitell word ve ofis uygulamalarinin bulundugu ek bir
bilgisayar bulunmali, bilgisayarlar ve yazicilar bir ¢ ile birbirine baglantili olmahdir.

Sistemin akis hizi ayarlanabilir dzellikte olmahdir. Sistemin akis hizi uygulamaya gére kullanic
tarafindan dusiik, orta, yuksek seklinde secilebilmelidir,

Sistemnde, hem veri toplama esnasinda hem de veri toplamadan sonra fluoresans kanallarini
iceren kompanzasyon ayart yapilabiimelidir

Sistemde 6rnekler arasi kontaminasyonu engellemek i¢in sistemin her olgiim sonrasi 6rnek
alma probunu otomatik yikama &zelligi bulunmalidir.

Sistemde ornek olcme hizi, 1-1000 hicre (event)/sn olmalidir

Sistemdeki tum sivi tanklarinda duzey sensorti olmahdir. Sistemde bulunan sensorler
sayesinde sivi (atik sivisi, temizlerne vb) miktar otomatik olarak kontrol edilebilmeli ve sistem
sivl bitiminde ve atik tanki dolumunda uyar vermelidir,

Kurulacak sisteme uygun bilgisayar, renkli monitér, led ekran olmal ve renkli yazici olmalidir,
Kullanici, sistemde tum islemleri akam sitometri Unitesi disinda ayn bir bilgisayar tnitesi ile
kontrol edebilmelidir. Kullanilan bilgisayar kapasitzsi akim sitometri cihazina uygun olmahdir.
Analiz edilen hasta verilerinin saklanmasi igin gerexli harict hard veya tasiyici bellek firma
tarafindan saglanmalidir.

Firma giin icinde giderilemeyen herhangi bir ariza durumunda ihtiyac duyulan analiz hizmetlerini
Ucretsiz saglayabilmelidir.

Onerilen sistemin teknik ozellikleri ayri bir formda ozetlenmezlidir. Bu formda sistemin adi, seri
numarasi, Uretici firma adi, Gretim yili, onceden kullanip kullaniimadigi, test kapasitesi ve hizi
gibi bilgiler yani sira diger teknik ozellikler de tamimianmalidir,

Cihazin calismasi igin gerekli donanimiar laboratuvar stancartlarina uygun bicimde ilgili firma
tarafindan saglanmahdir.

Kurulan akim sitometri sistemi ve kitlerin verimli ¢alismas) icin gerekli laboratuvar sartlar
(santrifiij cihazi vb) Ucret talep edilmeksizin firma tarafindan saglanmalidir.

Sistemi kuracak firmalar teknik bakim acisindan sartnamenin 22. maddesinde belirtilen kosullar
saglamakla yukumitdur.

Sistemin verimli, gvenilir, yinelenebilir sonug vermesi i¢in laboratuvann gerekli gérduga tum
kosuilarin saglanmasi ilgili firmanin socrumlulugundadir.

Sistemi kuracak/var olani isletecek firmalar talep beklameks:izin her turl sarf malzeme (kontrol
gereken durumlarda degisik duzeyl kontrolier, yikama ve temizlik solusyonlari, 6rnek kaplari,
reaksiyon kuvetleri ve kalibratorler dghil) akisini saglamal, ucretsiz servis ve Ucretsiz bakim

turlu madde ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve Ccretsiz saglanmalidir,
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22.

23.

Sistemler, ihalede alinacak kitler bitene kadar laboratuvarda kalmalidir (Antikorlarin ¢alisiimasi
icin gerekli olan analiz programlari, tum sarf malzeme ve yardimer ekipmanlar ile birlikte kitler
tiketilinceye kadar laboratuvarda kalmahdir.)

Akim sitometri cihazinin rutin kullanimla birlikte gerekli reziktii, sarf malzemelerin kargilanmasi
ve rutin igleyisi aksatmamak sartiyla arastirmea amaghda kullamiimasina izin verilmelidir,

. Akim sitomeri cihazi ve monaklonal antikor/freextiflerine uygun tam otomatik drnek hazirlama

(lizis ve santrif(j islemierini yapan) sistemi kurabilmelidir ya da uygun protokol yontemlerinin
uygulanabilmesi igin gerexli sartlar saglanmalidir,

Akim sitometrik Iosemi imminienatipleme calismasinda, 6rnak hicre sayisinin belirlenmesi igin
laboratuvara bir adet kan sayim cihaz kurulmadir, Kurulacak clan kan sayim cihazi asagida
belirtilen ozellikleri sadlamalidir

e Kan sayim cihazi, en az 3 parametre olmalidir.

o Cihazin verdigi raporda WBC (Lokosit sayisi) ve RBC (Eritrosit sayisi) mutlaka
bulunmalidir.

e Kan sayim cihazi icin gerekli olan kentrol kani, lyse. diluent ve deterjan gibi gerekli
solUsyonlar firma tarafindan verilmelidir.

Bu teknik sartnameye teklif veren firmalardan konu ile ilgili cihazlann teknik bakimi
istenmektedir. Bu konuda asagidaki kosullar gegerlidir

Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir

= ligili cihaza teknik bakim verebilecegine iliskin Uretici firma balgesi,
= Teknik bakim verecek 2lemanlarin listesi ve ikamet adresleri,

* Buelemanlarin sirket binyesinde olduklarini gésterir helge,

= Buelemanlara ait tretici firmanin verdigi egitim belgesi,

«  Anza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres, telefon (i ve cep telefonlan), faks,
cagri, vb numaralart,

*»  Teknik bakima cihaz va eklerine ait her turlt par¢a danildir,

= Teknik bakimla ilgili ayrnntih bir program verilmelidir. Bu programda, hangi zaman
araliklarinda ne tur islem vapilacag, hangi parcalann degistirilece@i gibi bilgiler yer
almahdir.

= Teknik bakim hizmeti glinde 24 sazat, haftada 7 gun ve tum bayram, resmi tatil gtinlerinde
ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izieyen en ge¢ 8 saat iginde
verilmelidir,

= Sistemin 7 gun icinde sorununun giderilememesi curumunda, benzer teknik ozelliklere
sahip yeni bir cihazin kurulmas: zorunludur.

o Teklif veren firmalarin lzmir il sinirlar icinde yetkili teknik servislerinin bulunmasi velveya
Izmir ili icinde ikamet eden teknik elemanlarinin bulunmas: gereklidir.

= Teknik bakim stresi aksi yazili olarak belitiimedigi stirece kitlerin kullanimi sonuna
kadardir
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Akis Sitometri Lab
MONOKLONAL ANTIKOR

STEM-KIT REAGENTS

CD1a

CD2

CD3

CD3 CD(16+56)

CD4

CD5

CcD7

CcD8

CD10

CD11b

CD11c

CD13

CD14

CD15

CD19

CD20

CD22

CD23

cD24

CD25

CD33

CD34

CD38

CD41

cD43

CD4s

CD56

CD59

CD61

CD64

CD79a

CD79b

CD39

CD103

CD117

CD200

CD235a

FMC-7

FLAER

HLA.DR

Myeloperoxydase

Tdt (Pool)

Kappa Lambda CD19

IgG Fc

IgM heavy chain

P’/rfj('f :):f‘,ui( J,

1 Yillik istem
FLUOROCHROME TEST SAYISI

FITC
A750

PB
FITC/PE
PC5.5

PC5
APC-A700
PC7

PE

APC

PC7

PE

ECD

FITC

ECD

PB
APC-A700
PC7

PE
APC-A700
PC5

PC7
APC-A750
PC5

FITC

KO

PC5.5

PE

PE
APC-A750
APC

APC

ECD

FITC

PC7

PE

FITC

PB

ALEXA 488
APC

PE

FITC
FITC/PE/ECD
APC-Cy7
PB

TOPLAM: 16000

(T

Tem.26

250
100
200
400
600
600
500
375
700
500
200
400
250
375
375
600
500
500
250
125
200
200
200
500
250
250
2000
250
125
250
125
250
250
125
200
200
200
125
250
250
500
300
300
300
300
300
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