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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANES] IMMUNOLOJI LABORATUVARI

2020-2021 YILI TEKNIK SARTNAMESH

L. Buteknik sartname 9 sayfa ve 18 maddeden olusmaktadir.

2. Bu teknik sartname ile agafida adlart ve miktarlan yazh olan g farkl gruptan olusan
loplam 14 kalem test satin alinacakisr,

L. GRUP |ELISA GRUBL 2
TEST ADI TEST SAYISI

1 ANTI-ds DNA ELISA 3400

2 ANTI-CARDIOLIPIN ANTIKOR 1GM ELISA 2404

3 ANTI-CARDIOLIPIN ANTIKOR GG ELISA 2496

4 ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN ANTIKOR 1GM 2496

5 ANTI-BETA ? GLIKOPROTEIN ANTIKOR 1GG 2495

6 ANTI-CYCLIC CITRULLINATED PEPTIDE (CCP) 9024

7 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IG A 6144 ]

8 DOKU TRANSGLUTAMINAZ IG G 2688

I GRUP IFAT GRUBL _

9 ANTINUKLEER ANTIKOR {ANA) 20000

10) ANTI-MITOKONDRIA, EARACIGE R. BOBREK MIKROSOMU 4200
DUZ KAS ANTIKOR (AMA/LKM/ASMA)

11 ANTI ENDOMISYUM ANTIKOR (EMA )-ANTI GILADIN ANTIKOR 90010
(AGA)

12 ANTI-NOTROFIL ANTIKOR PANELI (ANCA] G800

13 dsDNA (Crithidia lucifiae) 3400

1L GRUP IMMUNOBLOT GRUBL

14 ENA PROFIL (nRNP/Sm, Sm, 55-4 S5-B. Scl-70,  PM-Scll00, Jo-1,
Sentromer B, dsDNA_ Niikleozom, Histon, Ribosomal P-proteini, PCN A, [8400

AMA M2, DFS70 )

3, Teklif edilen kitleri tanimlayan gruplats kismi teklif verilebilir. Ancak her bir grup

igindeki

testleri palismaya yonelik Kitlerin tamamina teklif verilmeli ve kitler aym

markalayn Gretici firmaya ait olmalidir.

4. Bu sartname ile birlikte istenen kitlere verilen teklifle birlikte tretici firmann 150
ve kitlerin (Saghk bakanhfii UUB, CE ve varsa FDA) kalite kontrol belgelerinin onayl bir
kopyasi da verilmelidir. Kitler ve cihazlar CE sertifikali olmali, aym zamanda kitlerin
cihazlarla uwyumlulugiv da CE belgeli olmalidir.

belgesi
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5. Ihaleye katilan firmalar weklif ettikleri kitler ve cihazlar ile 7 (vedi) iy glin icerisinde
demonstrasyon yapmalidir, Kitler, dis kalite kontrol ve laboratuvarda meveut olan hasta
serum Grmekleri ile denenerek sonuglann uyumly oldugu gtisterilmelidir, Laboratuvar,
sonuglan veva laboratuvann ¢alisma kosullanna uygun bulmadig kitleri gerekpeleri
bildiren bir rapor diizenleyerek ret etme haklking sahiptir. Demonstrasyonu vapilmayan
sistemler ve Kitler ile ilgili teklifler degerlendiriimeye alinmayacaktir,

6. Kitler kapali, orjinal ambalajinda olmabdir. Tiim kitlere ait orijinal prospektilsler ihale
sirasina teslim edilmelidir. Kitin calismas: icin gerekli olan her tirld malzeme ( pozitif,
negatil kontrol serumlan, standart ve kalibratirler. konjugat, substrat, serum diluenti,
sonlandirma ve yikama sellisyonu) kitin iginde bulunmahdr. Laboratuvarn galisma
programing gore kit igerisindeki reaktif’ ve kontrollerin yelmemesi veva erken bitmesi
durumunda ilgili firma kalan test miktanina vetecek kadar malzemeyi vermekle
yikiiml thiir,

7. Kitlerin raf dmiirler en az 6 (alt) ay olmah ve teslimat @ncesi laboratuvarnn Onayin)
almalidir. Raf Smriing tamamlamasiga tki ay kalan kitler 8nceden haber verilerek ilgili
firma tarafindan daha uzun olanlarla ficretsiz alarak degistirilmelidir, Aksi durum hizmet
aksamasi olarak kabul edilecekiir.

8. Kullamm sirasinda kite iligkin Giretim, ithalat ve transport kogullan gibi durumlardan
kaynaklanan bir sorun cikmas durumunda ilgili firma, tim kitleri saghkl calisug
karutlanmig veni lot numaraly kitler ile ticretsiz olarak defigtirmelidir. Sorunun devam
etmesi durumunda tedarikei firma tarafindan teknik yartnameye uygun ve sadlikh cahigtifn
kanitlanmeg farkl bir ticari kit (farkh bir tiretici firmaya ait olabilir) 5 (bes) is gling iginde
laboratuvara teslim edilmelidir. Bu stiregteki tim maddi zararlardan tedarikei firma
sorumiudur,

9. Merkez Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kiti kogullarda saklanma, kit
igeriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denctimi disinda olugabilecek her tirlt sorun ile
ilgili highir sorumluluk tagimaz. llgili firma bu tir durumlards Merkez Laboratuvar
tarafindan yapilacak yazil bagvuruyu takip eden 13 glin winde kitleri ticretsiz olark
yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit igeriklerinin bildirilenden cksik ¢ikmas
durumunda ilgili firma tilm eksiklikleri Bngoriilen est ¢alisma kosullarina uygun bigimde
gidermekle yikiimlidiir. Aksi durum hizmet aksamasi olarak kabul edilecektir,
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10. Firma, laboratuvann akreditasyon gergevesinde belirledigi ve vazil hale getirdigi yintem
ongyr prosedurit dofrulasunda validasyon caligmalarn igin test basina gerekli test
miktarim temin etmeyi kabul etmelidir. Daha once laboratuvarda kullamifan ve yintem

onaylan yvapilmis olan testler igin yintem onayi gahismalan istenmeyebilir

11. Bu sartnamede tammianan kitler igin laboratuvann uygun bulacafis dis kalite kontrol
programunin saflanmasi zorunludur Bu program, kitlenn kuflamma girmesi ile
baslavacak ve kitlerin kullamldigy sire bovunca devam edecektir. Yiklemici firma dig

kalite kontrol progranmamin saglikh yirirdimesinden soremludur.

12, Calisma esnasinda  kullamlacak kitlerin uypun kogullarda saklanabilmesi igin
laboratuvann uygun gordigs dzelliklerde, bir adet +4 kit saklama dolabi ve test sonucu
pozitif olan serumlarn akreditasyon gerefi saklanabilmesi igin bir adet -20 derin

dondurucu dolap firma tarafindan ficretsiz olarak saglanmalidar

13. LGruba (ELISA Grubu) kismi teklif verecek firmalarin uymas géreken Kosullar

asagda tammlanmistir;

13.1. Laboratuvarda cahisilabilmesi i¢in kitlerle uyamlu bir adet ELISA mikroplak vikayic,
405-620 nm dalga bovunda okuma dzelligine sahip 620 nm referans filtreli mikroplak
ELISA okuyucu (Reader) wve gerekli bilgisavar donammlan (bilgisayvar, monitér,
klavye, mouse, yazii ve barkod okuyucu) firma tarafindan bedelsiz olarak
sadlanmalidir

13.L ELISA mikroplak wikayio ve okuyucu galisir hale getirildilkten sonra kullameilara
gerekli egitim verilmeli, kullameilanin yetkinlikleri degerlendirilip bir’ sertifika ile

belgelendikten sonra teslhim edilmelidir

133, ELISA mikroplak wikayier ve okuyuen cthaelarimm, TURKAK 17025%e gore
akreditasyonu olan bir kalibrasvon Laboratuvan tarafindan her sene kalibrasyonlan

yapilmal ve uygunlugu belgelendirilmelidir

13.4. ELISA plak okuyucu galhsifan test kitine dzgi standartlar ile bir edri gizebilmeh, bu

efriyi okuyucunun ekraminda gosterebilmel ve gkt olarak da verebilmelidir,

13.5.ELISA ockuyucu kullamim stiresi icerisinde Dokuz Evlil Universitesi Hastanesi
Merkez Laboratuvannda kullammmda ofan Laboratuvar Bilgi ve Ydnetim Sistemine

elektromk &

egrasyony sallayvacak gerekli donamm ve yazilim alk yapisim temin

\ ({v . ..__r 3
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14.

etmeyi taghhiit eder. Bu entegrasvon test sonuglan ve kalite kontrol verilerini

kapsamalidsr,

13.6. Cihazla birlikie elektrik kesintilerinden ve voltaj oynamalarmdan etkilenmemesi igin
bir adet kesintisiz giig kaynag da ticretsiz olarak temin edilmelidir.

13.7.Sisternde ortaya gikan arza 7 (vedi) giin icinde giderilememesi durumunda, benzer
teknik Gzelliklere sahip yeni bir aygitin kurulmas: zorunludur, Bununla iligkili her
tirli dnlemin almmas: yitklenici firmanin sorumlulugundadir. Aksi durum hizmet
aksamas: olarak kabul edilecektir.

13.8.Cibazla ilgili bakim iglemler (plnltk, haftalik. aylik vh.) hangt zamanlarda ne
vaprlacafini, nelerin defisecefini gdsteren aynntli bir perivodik bakim ecetveli
dilzenlenerek laboratuvara teslim edilmelidir.

13.9. Teklif veren firmalarin lzmir il simrlan iginde yetkili teknik servislerinin bulunmas:
veya [zmir ili iginde ikamet eden teknik elemantarmmn bulunmas: ve teknik servisin
TSE belgeli olmas: gereklidir. Teknik servis verecek elemanlarin listesi, telefon
nurmaralar ve ikamet adresleri, bu elemanlarm girket biinyesinde olduklanm gésterir

belge, yetkin olduklarmi gdsterir efitim belgesi olmasi gereklidir,
Talep edilen ELISA grubu testlere ait gereklilikler;

14.1. Bu teknik sartnamenin bu grubuna teklif veren firmalar belirtilen kitlerin tamamma
teklif vermeli ve aym marka‘aym firetici firma olmahdir.

14.2. Alinacak Kitler ELISA vntemi ile cabismalidir, Testler antikor ile kaph 96 kuyucuklu
mikroplaklarda gergeklestirimeve uvpun olmalidir. Plaklarda  bulunsn stripler
ayrilabilir nitelikte olmalidir,

14.3. Test 405-620 nm dalga boyunda okunabilmelidir.

14.4. Testler semi kantitatif veya kantitatif sonug verebilme dzellifinde olmalidir, Bumm
igin kit en az 3 (lig) adet standart icermeli ve bunlan kullanarak standart egri
olugturabilmelidir, Pozitif ve negatif kontrol icermelidir.

14.5. Anti-ds DNA; Serum veva plazma meklerinde mikroELISA yontemi ile anti-ds
DNA antikorlanm saptamaya uygun olmalidir, Kit dsDNA'va Gzplll olmali, wk
sarmal DNA"ya yonelik antikorlan saptamamalidir.

14.6. ANTI-KARDIYOLIPIN IGM ve 1GG ELISA; Kitler serumda anti-kardivolipin
IgM ve TgG antikorlann saptamaya uygun olmalbidir. Mikroplaklar bovin veya insan
kaynakh native Rut‘diynﬂgitn antijen ile kapl olmahdir. ,

rI \
N
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14.7. ANTI-BETA 2 GLIKOPROTEIN IGM ve IGG ELISA; Kitler serumda anti-Beta
2 glikoprotein  (GPI) IeM ve 1gG antikorlarmg saptamaya uygun olmalidir,
Mikroplaklar insan kaynakh Beta 2 GPJ ile kaph olmahdr.,

148, ANTI-CYCLIC CITRULLINATED PEPTIDE (CCF) ; Kit insan serumunda anti.
CCP antikorlariny saptamaya uygun olmalidir, Kit icindeki mikroplaklar ikinei veya
Ogiined kusak eyclic citrullinared peplid antijenlerini icermelidir.

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

1410 DOKU TRANSGLUTAMINAZ 1GG: Kit insan  serumunda  anti-

transglutaminaz g antikorlann sapramaya uygun olmalidar,

15. 1L Gruba (IFAT Grubu) kismi teklif verecek firmalarin uymas; gereken kosullar
asafida tammlanmistir;

15.0.Bu gruba teklif veren firmalara test kiti kargilig1 (zerinde dijital gdriintil aktarabilme
azelligi olan fotograf atagmam ile birlikie floresan dzellikie bir mikroskobu laboratyvarda
kurma kosulu getirilmekiedir,

15.2. Cihazn tiretici Armasimm 180, cihazin ise CF kalite sertifikas olmalidur,

153, Cihazla ilgili bakim islemleri {gnliik, haftalik, ayhk vh.) hangi zamanlarda ne
yapulacagini, nelerin defisecedini pisteren aynntil bir perivodik bakim cetveli seklinde
ditzenlenerek laboratuvara teslim edilmelidir.

154, Firma, floresan lamba sisteminin  filtrelerinin kontrol, bakim ve gerektipinde
degizsiminden sorumludur, By islemieri belgelemelidir,

155, Kitlerin laboratuvara teslim edildigi tarihten itibaren en az 24 ay slreyle mikroskop
laboratuvarda kurulu kalmal; ve by stire igerisinde gerekli tiim teknik servis ve yedek parpa
temini firma tarafindan saglanmalidyr,

16. Talep edilen IFAT grubu testlere ait ge reklilikler:

16.1. Bu teknik sartnamenin by grubuma teklif veren firmalar belirtilen kitlerin tamanuna
teklif verilmeli ve aym markafaym retici firma olmalidir.

16.2. Kitler indirekt immunfloresans (IFA) vbntemi ile insan serumunda vukandaki tabloda
belirtilen antikorlar saptamaya uygun olmalidir.
=
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t6.3. Testlerin inkObasyonu oda sicakbginda olmalidir, Cahgilan lamlann sonuclanm
birkag giin sonra degerlendirmek miimkiln olmal; ve slaytlar arsivlenmek amaciyla,
floresan rengini kaybetmeden en az 6 ay sabit koruyabilmelidir.

ANA test: Insan serumunda anti niikleer antikorlan ve alt tiplerini saptamaya uygun
olmahdir, Lamlarda bulunan kuyucukiar HEp 2 hiicre dokusu igermelidir, Her mikroskop
alaminda yeterli sayida mitotik hitcre (3-5 metafaz/saha, x20 bilyiitme) bulunmahidir. Aseton
tle fikse edilmis lamlar tercih schebidir. HEp 2 yaminda konfirmasyon igin bir kontrol
dokusunun bulunmasi tercih sebebidir. Kit iginde 10 adet slayt ve bu slaytlann her biri 5 veya
10 alandan olusmalidir.

AMA, LKM, ASMA paneli: Belirtilen antikorlar aymi alanda ayr ayr saptayabilmek fizere,
substrat olarak her alanda karaciger, bobrek ve mide dokulan bulunmalidir. Kit iginde 10 adet
slayt ve bu slaytlann her biri § veyva 10 alandan olugmalidir.

EMA - AGA test: Kit, immiinfloresan teknigivie ¢alismal ve insan serumunda endomisyum
ve gliadine karg1 olusan antikorlari saplamaya uygun olmabdir, Kit iginde 10 adet slayt ve bu
slaytlarin her biri 5 veya 10 alandan olusmalidir. Her bir alanda subistral olarak maymun
karacifer dokusu ve deamine Gliadin proteini ile kaplh iki kesit bulunmaldir. Eier bu durum
saflanamazsa bu kesitler ayn alan olarak verilebilir,

ANCA test: Insan serumunda nétrofil antijenlerine karst olusan antikorlan saptamaya uygun
olmalidr. Lamlardaki kuyucuklarda her bir alan etanol fikse edilmis grantilositler, formalinle
fikse edilmig grantilositler igermelidir, Kit ivinde 10 adet slayt ve bu slaytlarin her biri 5 veya
1 alandan olusmalidir.

dsDNA (Crithidia luciliae ) test; Kit IFAT yimlemi ile insan serumunda double-stranded,
native DNA (dsDNA, nDNA) va karst otoantikorlas saptayabilme yeteneginde olmalidir, Her
bir degierlendimme alaninda veterli sayida Crithidia fucilice flajellat bulunmalsdir.

7. HL Gruba (IMMUNOBLOT Grubu) kismi teklif verecek firm alarin uymas: gereken
kogullar asagida tanimlanmistir

17.1. Kit, immunoblot yéntemiyle calismalidir,
17.2. Istenilen testlere ait kitlerin inkiibasyonu oda sicakh@inda olmalidir.

7.3 Hastalann tek tek calislabilmesine izin vermelidir, Kullamilan test striplerinin
tizerinde kontrol bands bulunmalidir.

:_%&’ \ "
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17.4. Kitin igindeki her bir test stribi nRNP/Sm, Sm, S5-A, 55-B, 5cl-70, PM-Sel. Jo-1.
Sentromer B, dsDNA, Nukleozom, Histon, Ribosomal P-proteini, PCNA, AMA M2,
DFS 70 antijenleri ile kaph olmahdir. Boivlece bir strip kullamlarak, bir hasta
serumunda tim bu antijenlere karsi olugan antikorlar ayn ayri tespit edilebilmelidir.

Olmayan antijenlere yonelik test kitleri ayn olarak firma tarafindan temin edilmelidir.

IT.6.Bu grup testlerin  inklbasyonu igin  gerekli otomatik cihaz ve otomatik
degerlendirilebilmesi igin cihaz, tarayicr, vamer ve softwarel igeren paket ve servis
Gcretsiz olarak firma tarafindan saglanmalidir, Cihazin, TURKAK 17025% glire
akreditasyonu olan bir kalibrasyon laboratuvar tarafindan her sene kalibrasyonlan
vapilmah ve uygunlugu belgelendinilmelidir,

17.7. Her bir strib tizerindeki sonuclar software aracih@ ile bilgisayar ekraninda detayl
olarak incelebilmelidir.

17.8 Sonuclar, strip Uzerindeki bandlarn bulundugu bilgedeki renk olusumuna gdre
ayrica ghzle de degerlendirilebilmelidir,

17.9. Cihaz aym anda en az 30 Srnek galisabilmelidir.,

1710, Cihazin tepsileri tek kullammlik olmahdir. Tepsiler firma tarafindan Geretsiz
olarak temin edilmelidir,

17,11, Cihazla ilgili bakim iglemleri (ginlik, haftahk, aylhk vb.) hangi zamanlarda ne
yapilacagini, nelerin degisecefini pisteren aynntili bir periyodik bakim cetveli
seklinde diizenlenerck Laboratuvara teslim edilmelidir,

1712, Cihaz Windows tabanh bir igletim sistemi ile kontrol edilebilir olmalidir.
Bunun igin gerekli olan bilgisayar, monitér, klavye, mouse ve yazer firma tarafindan
bedelsiz olarak saglanmalidir,

17.13, Sistemin kullammina yanelik deneme cahsmalan firmanm vereceli ficretsiz
kitlerle yapilacakur. Deneme ¢alismalar ihale glinilnd takiben 7 (yedi) glin igerisinde
laboratuvar sorumlusunun belirleyecesi kosullarda gerceklestirilmelidir,

17.14, Sistem caligic hale getirildikten sonra kullamcilara gerekli egitim verilmeli,
kullameilann vetkinlikler degerlendirilip bir sertifika ile belgelendikten sonra teslim
edilmelidir.

il Ny
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17.15. Sistem, sistemin kurulup calisir hale getirilmesini takiben ihalede alinacak
kitlerin laboratuvara teslim edildigi tarihten itibaren en az 24 ay stireyle laboratuvarda
kurolu kalmah ve bu siire igerisinde gerekli tiim teknik servis ve vedek parcga temini
firma tarafindan saglanmalidr,

17.16, Teklif veren firmalann lemir il siurlan ivinde vetkili teknik servislerinin
bulunmasi veya lzmir ili iginde ikamet eden teknik elemantanmnm bulunmas: ve teknik
servisin TSE belgeli olmasi gercklidir. Teknik servis verecck elemanfarm listes,
telefon numaralan ve ikamet adresleri, bu elemanlarin girket blinyesinde olduklarim
gisterir belge, yetkin olduklann gésterir e2itim belgesi olmas gereklidir,

1717, Sistemde ortaya ¢ikan anza 7 (yedi) gin icinde giderilememesi durumunda,
benzer teknik dzelliklere sahip yeni bir aygitm kurulmasi zorunludur. Bununla iligkili
her tiirlil dnlemin alinmas: yilklenici firmanin sorumlalugundadir, Aksi durgm hizmet
aksamast olarak kabul edilecektir,
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18. Fiyat dipn degerlendirme kriterleri;

Yukanda belinilen kalemlere verilen teklifler degerlendirilirken ekonomilk agidan en avantajh
teklif belirlenecek ve ihale, ekonomik agidan en avantajh teklifi veren firmaya verilecektir, En
avaniajh teklifin degerlendirilmesi sirasinda asagida belintilen fivat dis1 kriterler ve agirhklan
dikkate alinacakur. Buna gre degerlendirme sonucu elde etiigi toplam puan defieri 1({bir) den
gikartihp elde edilen kat sayi firmanin vermis oldugu eklif defieri ile garpilarak ekonomik
agidan en avantajl 1eklif degeri olarak kabul edilecektir. Bu kriterler icinde ver alan Gzellikler
firma tarafindan ayrica belgelenecekrir.

18.1. ILGRUP (IFAT) testler igin Fiyat Disi Kriterler (Toplam Agrhk 024 %
19.2.1. ANA testi igin degerlendirmeye vardimet olmasi agisindan HEp-2 hilcrelerinin
wvans sira buna ek olarak vardime: bir doku kesitinin bulunmas: | 0,08)
1922 ANCA  testinde  degerlendirmeye yarhimer olmas  agsindan HEp-2
hiicrelerinden olugan yardime: bir doku kesitinin ek olarak bulunmasi (0,08)
19.2.3 ANCA testinde Anti-PR3 ve Anti-MPO giplerinin ek olarak bulunmas: (0,08)

.-'L.-""" II :
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Sorumlusu Immiinoloji Laboratuvan Birim

N
‘II ||
Dog. Dr. Alpay\ DZBEK
Merkez Laboratuvar: Bagkan
Yardimes

Sorumlusu



