Tibbi Biyokimya Laboratuvari-1 (Ruhsat No; 265/01)

Kromatografik Testler Kit Alimi ve Kit Karsihgi Cihaz Kurulumu Teknik Sartnamesi (2 Yilhk)
A. Ahnacak hizmetin tanimi:
Biyokimya laboratuvarlarinin ihtiyaci olan asagidaki kitler almacaktir

KROMATOGRAFI TESTLERI Test Sayis1 (2 yilhik) . -

Vitamin D 50.000 s E %
Metanefrin (Plazma) 1490 Jooo gg
Metanefrinler (Idrar) 1999 30 CEET
Katekolaminler (Idrar) (A, NA, D) | 150 T _Ed2s
Katekolamin metabolitleri (Idrar) 12607 Loo0 %ﬁg 2k
(VMA, HVA, S-HIAA) g8
Homosistein 8000 gooo (44 :
Vitamin A 1.200
Vitamin E 1.200
Vitamin B1 150
Vitamin B2 150 '
Vitamin B6 500 T B
Steroid Paneli 150 FEEIE
Antiepileptik (Okskarbazepin, 1,706~ 1200 ﬁ—% é
Topiramat, Levatiracetam, 028
Lamotrigine, Etosiiksimid) =G 5
Klozapin 300 =249

| Toplam 67.100 c ]

B. Genel sartlar

A kismindaki tabloda belirtilen testler igin (D vitamini harig) yitklenici hizmeti en az 1 adet LC-
MS/MS cihazi, Eger Metanefrinler (1drar) / Katekolaminler (Idrar) (A, NA, D) / Katekolamin
metabolitleri (Idrar) (VMA, HVA, 5-HIAA) / Homosistein / Vitamin A / Vitamin E testlerinden
biri veya hepsi HPLC cihazi ile ¢aligilacak ise kurulacak LC-MSMS cihazma ek olarak 1 adet
HPLC cihaz ile saglayacaktir.

Vitamin D i¢in en az 2 adet HPLC/UHPLC cihazlari kurulacaktir. Gerektigi durumda, ek HPLC
ve/veya UHPLC laboratuvar sorumlusunun talebi halinde kurulacaktir. Vitamin D testinin
analiz siiresi en fazla 5 dakika olmalidir.

1. Bu kitlerin yani sira, kitlerin kullanimi igin ilgili cihazlarin laboratuvarda gosterilecek alanlara
kurulumu yapilacaktir. Ayrica kitlerin kullanim: igin gerekli tiim kiigiik cihazlar vb. de temin
edilecek ve kurulumlar yapilacaktir. ‘

2. Firma bu kitlerin kullanim1 i¢in 2 (iki) adet teknik elemanini gdrevlendirilecektir.

3. Tiim cihazlarm montajindan firmalar sorumludur. Cihazlarin ¢aligsabilmesi igin gerekli tiim alt
yapt yiiklenici tarafindan kurulacaktir.

4. Sayisi kurum tarafindan belirtilen personele cihaz ve diger iiriinlerle ilgili teorik ve pratik egitim
verilecektir. Bu egitimle ilgili tiim sarf ve diger giderler firma tarafindan iicretsiz olarak
karsilanacaktir. Bu egitim kurumun talebi dogrultusunda gerektifinde licretsiz
tekrarlanabilecektir. Egitim verilen tiim personele sertifika diizenlenmelidir.

S. lhaleye katilan firmalar kurumun talebi dogrultusunda laboratuvarda teklif ettikleri cihazlarin
demosunu yapacaktir. Veya teklif edilen marka ve model cihaz ve teklif edilen marka kitlerin
calishg bir kamu kurumunda demonstrasyonu tamamlamahdir. Yiklenici firma sozlesme
imzalanmasindan itibaren 30 giin lgensm\de cihazi kuracaktir. Demo ¢alismasi sirasinda testin

Gazl Universitest 0 me pah .
Tibbi ?‘V°k.‘mw et YILMAZ Spof. b Ozl GULJARAT
— Az iluesiN L ama2 Tr i TE Gazi tanesi



10.

1.

12.

15.
16.

17.
18.

19.

20.

analitik performans degerlendirmesini yapabilmek igin kilavuzlarda belirtilen sekilde valide
kitler igin yapilmas1 gereken verifikasyon (tekrarlanabilirlik, dogruluk, rapor aralig1 ve referans
aralik) calismasi on giin i¢inde yapilacaktir. Demo sirasindaki titm giderler (kit, sarf malzeme
vb.) yiiklenici firmaya ait olacaktir. Istekliler kitlerin validasyonlarin1 belgeleyeceklerdir.
Tiim kitler orijinal ambalaji i¢inde ve agilmamus olarak teslim edilecektir. Kitler iizerinde iiretici
firmanin orijinal etiketi, iretim seri no.su, saklama kosullari ve son kullanma tarihi
bulunacaktir,

Kit ambalajlarina gore en fazla 2 part halinde teslim edilecektir. Kitler, siparisi takiben en fazla
30 takvim giinii icerisinde teslim edilmelidir. Kitler teslim tarihinden itibaren en az 12 ay son
kullanim tarihli olacaktir. S6zlesme siresinde alinan kitler, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce
haber vermek kaydiyla yiiklenici tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.

Istekli, teklif ettigi malin markasimni, modelini Uriin Takip Sistemi (UTS) numaralarini birim
fiyat teklif cetvelinde veya ayr bir sayfada teklif vermeye yetkili kisi veya kisilerce imzali
belgeyi ihale teklif zarfi i¢inde sunacaktir. Kitlerle birlikte orijinal aplikasyon prospektiisleri
basili ve CD formatinda verilecektir.

Kitlerle birlikte, kitler kullanildig: siirece gerekli kalibratdr ve kontrol materyali (en az iki
diizey) yiiklenici tarafindan iicretsiz verilecektir. Kalibrasyon araligi klinik ihtiyaca cevap
verecek sekilde optimize edilmelidir.

Tum testler i¢in laboratuvar sorumlusunun tercih edecegi bir uluslararasi dig kalite kontrol
programina {tye olunacaktir (S6zlesmeyi takiben bir ay i¢inde programa iiye olundugunu bildirir
belge laboratuvar sorumlusuna iletilecektir). Laboratuvarda calisilan testler i¢in ilgili
laboratuvarin onayladigi cihazlar laboratuvarimizda kaldig siirece (hasta sonucu verildigi
stirece) dis kalite kontrol programina katilimi saglanacaktir. Katilimlar her yil yenilenecektir.
Katihmlar hastane ve ilgili laboratuvar adina yapilacak, 6rneklerin temini (giimriik, kargo
masraflart vb. dahil) ve testlerin calisilmasi yiiklenici tarafindan yapilacaktir. Elde edilen
sonuglar laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir. Laboratuvar sorumlusu bu analizlerin
tekrar calisilmasin, daha onceki 6rnekler ile paralel calisiimasini vb. isteyebilir.

Kolon/6n kolon kullanim sayilar: takip edilmeli ve dokiimante edilmelidir. Kolon/6n kolon
kuflanim sayilari, bu malzemelerin kullanim kilavuzlar: ve/veya bilimsel literatiir verisi ile
suurl tutulmali, referanslan ile dokiimante edilmelidir.

Yiiklenici, zamaninda teslim edemedikleri kitler i¢in laboratuvardan istemde bulunulan testleri
ISO 15189 akreditasyonuna sahip bir dis laboratuvarda ¢alistirabilecektir. Yiiklenici, dis hizmet
alacagl laboratuvar1 ihale Oncesinde laboratuvar yonetiminin yazili onayma sunacak,
laboratuvar yonetimin onayladig laboratuvar ile ihaleye istirak edecek ve bu laboratuvarin
evraklarmi ihale dosyasinda sunacaktir. Acil testler (Busulfan vb.) laboratuvara ulasti1g: tarih
itibariyle 24 saat icerisinde, digerleri 5 giin igerisinde sonug verilmelidir.

. Bu sistemi kuran yiiklenici sistemin temizligi ve bakiminda kullanilacak olan kimyasallari

(izopropil alkol, metanol vb.) ticretsiz temin edecektir.

. Testlerin galigmast ve raporlanmasi i¢in gerekli tiim kimyasal ve kromatografi sarf malzemeleri

(printer kagid, printer, kartus, vial, insort, pH kagidi, pipet ucu, barkod okuyucu, barkod yazici
vb.) yitiklenici tarafindan ticretsiz saglanacaktir. Malzemeler tek kullanimlik olacaktir.

Teklif edilen her analitik cihaz ile birlikte en az 10kVA’lik gii¢ kaynag: verilmelidir.
Calismalar i¢in gerekli su banyosu, santrifiij, derin dondurucu, pH metre, klima sistemi vb.
firma tarafindan saglanacaktir. Yiiklenici laboratuvarin istedigi marka 2 adet 0.5-10 pL, 2 adet
20-200 pL’lik, 2 adet 100-1000 pL’lik ve 1 adet otomatik rezervuar pipeti, licretsiz temin
edecektir.

Sistemi olusturan biitiin cihazlar 220V-230V ve 50 Hz sebeke voltaji altinda galisabilmelidir.
Cihazlarin dizayn, test, kontrol ve muayenelerinde gerekli tiim arag gereg, sarf malzemesi
giderleri firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktir.

Cihazlarim nakil, kontrol, muayene ve kurulum esnasinda meydana gelebilecek kaza ve
hasarlardan satici firma sorumlu olacaktir.

Cihazlarin kullanilabilmesi i¢in kurulacag: ortamin uygun hale getirilmesi igin her tirlii alt yaps,
kurulum i¢in gerekli baglanti pargalarmin temini, nakliyesi ve montajt firma tarafindan licretsiz
olarak yapilacaktir.
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Kit verimliligi yilda 3 kez laboratuvar tarafindan hesaplanacak, %100’{in altinda olan kayiplar
firma tarafindan kargilanacaktir. Cihaz arizasi nedeniyle olan test kayiplart soz konusu
oldugunda, laboratuvar sorumlularinin tuttuu tutanak ve firma teknik servisinin raporlari
dikkate alinacak, ariza boyunca ve teknik ekibin bakim: sirasinda harcanan kayiplar ayrica
{icretsiz kargilanacaktir.

Bir sonraki ihale sonuglanincaya kadar ve mevcut kitler kullanildig; siirece cihazlar en fazla 6
ay laboratuvarimizda kalacaktir.

Teklif edilen cihaz sozlesme siiresi sonu itibarr ile 15 yasini gegmeyecektir. Cihaz yasinin
belirlenmesinde cihaza ait giimriitk belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz
kurulumu sirasinda Laboratuvar Sorumlusuna ve Muayene Kabul Komisyona verilecektir.
Cihazin bakim-onarimy, parga vs. ihtiyaglar: kullanildiklar siirece, yiiklenici tarafindan iicretsiz
olarak yapilacaktir. Yiiklenici, sistemin arizalanmas: durumunda kendilerine yapilan bildirimi
izleyen iki saat igerisinde arizaya miidahale ederek sistemi ¢aligtiracaktir, arizanin giderilmesi
i¢in yapilacak ¢aligmanin 24 saati agmas1 durumunda ¢aligilamayan numuneleri ISO belgeli bir

- laboratuvarda aym ydntem ve aym cihazla ¢alistirip, sonuglarini laboratuvarimiza 5 giin

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.
33.

35.

icerisinde ulastiracaklardir. ,

[stekliler, kendi biinyelerinde veya yetkili saticis1 olduklar: ana ithalat¢t firmanin biinyesinde
Ankara’da teknik servisinin bulunduguna dair belgeyi sunacak veya ihale iizerinde kalmas:
halinde, sdzlesmenin imzalanmasinmi takiben 30 (otuz) takvim giinii i¢ginde Ankara’da teknik
servis kuracaktur.

Istekliler, kendi biinyelerinde veya yetkili saticisi olduklar: ana ithalatg1 firmanin biinyesinde
calistirilan veya kuracaklari teknik servis biinyesinde caligtirilacak olan en az bir teknik
personele ait kimlik bilgilerini s6zlesme imzalandiktan sonra idaremize verecektir. Bu
personelin teklif edilen sistemi kapsayan ve iireticisi veya yetkili satic1 tarafindan verilen teknik
servis egitimi aldiina dair egitim sertifikasin1 vereceklerdir.

Istekliler, teklif ettikleri kitlerin ve cihazin satis1 igin iiretici firmadan aldiklar1 noter tasdikli

“yetki belgesini teklif dosyasiyla vereceklerdir. Ayrica ihale donemi igerisinde temsilciligini

kaybetmesi halinde donem sonuna kadar kit temin edecektir.

Cihazn giinliik, haftalik, aylik, 6 aylik ve yillik bakimlar sirasinda neler yapilmas: gerektigi ile
ilgili bakim gizelgesi firma tarafindan hazirlanmalidir. Formlar tarafimizdan takip edilecek ve
firmaya ait bakimlar yerine getirilmedigi takdirde en ge¢ onbes giin icinde yapilmasi
saglanacaktir. Yapilmamas: halinde resmi iglemler baglatilacaktir.

Cihaz kurulduktan sonra cihazin yasi, hizmete girig tarihi, seri numarasi, hangi firmaya ait
olduguna dair bilgiler ve/veya belgeler ihale dosyasma eklenmelidir ve laboratuvarda cihaz
dosyasia konulmak iizere laboratuvar sorumlusuna iletilmelidir.

Yiiklenici firma tiim reaktif ve cihazda kullanilan diger soliisyonlar igin Tirkgce malzeme
giivenlik bilgi formlarini (MSDS) basili ve klasorlenmis halde laboratuvara teslim edecektir.
Teklif edilecek cihazlarin halen iiretimde veya yedek parca firma garantisi kapsaminda oldugu
ve cihazin ihale siiresi i¢inde on bes yasm altinda oldugu belgelenmelidir. Ayrica bu belgeler
muayene agsamasinda da ilgili komisyona sunulacaktir.

Sartnamede belirtilen tiim cihazlarin orijinal ve Tiirkge kataloglari ihale dosyasina konmalidir.
Tiim cihaz ve kitlerin / reaktiflerin tiim dzellikleri ve kullanimlarini igeren dokiiman ihale
dosyasina konmalidir.

. Dis hizmet alimi1 ISO 15189 akreditasyonuna sahip bir dis laboratuvardan yapilacaktir.

Yiiklenici, dis hizmet alacag laboratuvari ihale dncesinde laboratuvar yontemin yazili onayma
sunacak, laboratuvar ydnetimin onayladigi laboratuvar ile ihaleye istirak edecek ve bu
laboratuvarin evraklarini ihale dosyasina sunacaktir. ihtiyag duyulmasi halinde, mesai saatleri
icinde, disinda veya tatil giinlerinde acil test ihtiyaglari i¢in bu dig laboratuvar kullanilabilir.
Asagida tablo ile sunulan testler dis laboratuvarda yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak
calistirilacaktir. Yiiklenici, en fazla 4 parametreyi dig laboratuvarda galistirabilecektir.
Calistirilacak laboratuvarin uygunlugu ve parametrenin caligilacags yontem laboratuvar
sorumlusu tarafindan onaylanacaktir. Ornekierin temini (¢ahgtirtlacak laboratuvar ile iletigim,
transfer stireci, kargo masraflar vb. dahil) ve testlerin ¢aligtimast yiiklenici firma tarafindan
kargilanacaktir. Elde edilen sonuglar laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir. Laboratuvar
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sorumlusu bu analizlerin tekrar ¢aligilmasini, daha dnceki 6rnekler ile paralel ¢alisiimasin vb.
isteyebilir.

DIS LABORATUVARDA | Test Sayist Sonu¢ Verme Siiresi
CALISILACAK TETKIKLER

Busulfan 100 6 saat
Antimikotikler (Vorikonazol, | 40 Aym Giin
posakonazol, itrakonazol..)

Serotonin (Idrar, Plazma) 40 .| 72 Saat
Katekolaminler (Plazma) (A, NA, | 100 72 Saat

Dopamin)

36

37.

. Yiiklenici firma Busulfan testi diginda tiim parametreler igin valide kit ile sonug verecek olup

in-house kitler ile teklif vermeyecektir.

Sonucu uygun olmayan bir test laboratuvarin talebi halinde farkli bir cihazda veya farkli bir
yontemle veya daha iistiin bir yontem kullanan bir cihazda ¢alisilacaktir. Bu siiregte numune
transferi, gerekli tiim sarf malzeme, sonuglarin laboratuvara ulastirilmasi vb. agsamalarin hepsi
yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak karsilanacaktir.

C. Kurulacak cihazlar ve 6zellikleri
HPLC
Kurulacak HPLC ve/veya UHPLC cihazlan i¢in asagidaki 6zellikler aranacaktir.

1. HPLC cihazlari; Degasser, pompa, otosampler, kolon firtni, uygun dedektdr veya
dedektorlerden olugsmalidir.

2. HPLC cihazlarinin pompa akis hizi 0,001 mL/dk artiglarla 10 mL/dk’ya kadar
ayarlanabilmelidir.

3. Cihazda pompa, otosampler, kolon firini ve dedektor tinitelerinde sizint1 dedektérii bulunmali,
kagak durumunda kullaniciy1 ses ve/veya goriintii ile uyarmalidir.

4. Yiklenici firma HPLC veya UHPLC sisteminde veya laboratuvarimizda bulunan
spektrofotometre cihazinda galigtirilmak iizere 1400 test oksalat (idrar) ve 1400 test sitrat (idrar)
hasta sonucu verilecek sekilde gerekli kitler bedelsiz olarak temin edecektir.Yiiklenici firma
idrarda sitrat ve oksalat testlerini laboratuvarimizda bulunan spektrofotometre cihazinda
calisacaksa kitlerle birlikte her tiirlii sarf malzemeyi (kalibrator ve kontrol serumlari, pH kagid,
sar1 pipet ucu, mavi pipet ucu, dibi yuvarlak 10 mL’lik tiip (5.000 adet), otomatik ayarlanabilir
pipet (100-1000 mikrolitre), disposible spektrofotometre kiiveti) licretsiz olarak temin
edecektir. Ek olarak, diger ¢alismalar igin gerekli su banyosu, santrifiij, derin dondurucu, pH
metre, klima sistemi vb. firma tarafindan saglanacaktir. Yiiklenici laboratuvarin istedigi marka
1 adet 20-200 pL’lik, 1 adet 100-1000 uL’lik ve 1 adet otomatik rezervuar pipeti iicretsiz temin
edecektir.

LC-MS/MS

l. En az bir adet LC-MS/MS cihazi laboratuvarimizda gosterilecek alana kurulacaktir. Bu cihazin
teknik kapasitesi sartnamede belirtilen testlerin ¢aligmasi igin yeterli olmalidir.

2. Sadece ilgili cihaz grubuna uygun kitler / reaktifler kullanilacaktir.

3. Kitler / reaktifler ilgili cihazlarla tam uyumlu olmalidir.

4, Teklif edilen LC-MS/MS halen iiretimde veya yedek parca firma garantisi kapsaminda olmalidir
ve LC-MS/MS sisteminin biitiin bilesenleri ayni marka olmalidir.

5. Kurulacak cihaz 24 saat ¢aligabilecek sekilde konfigiire edilmis olmalidir.
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6. Kurulacak cihazlara ait her tiirlii sefrf malzeme (ki“fnyasall‘ar, gazlar, kolonlar vb.) temin edilecek
kitlerin kullanimlar: siiresince saglanmalidir.
7. Teknik ozellikler

Sistem:
[ J

Sistemler en az iki adet sivi kromatografi pompas: veya bir adet dual gradient sivi
kromatografi pompasi veya bir adet binary tip sivi kromatografi pompasi veya bir adet
seri bagl gradient tip sivi kromatografi pompasi, bir adet otosampler, bir adet
termostatli kolon firini, bir adet kiitle dedektorii, bir adet azot jeneratdrii ve asagida
belirtilen aksesuarlari icermelidir.

Sistem ihaledeki tiim kitlerin / reaktiflerin belirtilen analitik performans ile
calisilabilecegi konfigiirasyon ve kapasitede olmalidir.

Kiitle dedektorii:

Kiitle dedektorii triple quadruple tipi olmahdir.

Triple quadruple kiitle arahigi 10-3000 m/z, tarama hiz1 12000 amu/saniye olmaldir.
Pozitif-negatif ge¢is zamani 25 ms’den fazla olmamahdir. Kiitle kararhligi 24 saat
sonunda en ¢ok +0,1 amu olmahdir.

Sistemde gii¢ kontrolii, gaz basinci kontroli, destek gaz akist kontrolii veya kurutma
gaz1 kontrolii yazihm ile yapilabilmelidir. Sistem iizerinde entegre ya da harici tam
otomatik yazihm kontrollii yonlendirme valfi bulunmahdir.

Dedeksiyon sistemi hem negatif, hem de pozitif iyonlar tespit edebilmelidir.
Elektrosprey positif modda 200 fg/uL reserpine ¢ozeltisinde 5 pl enjeksiyonla 609.3
iyonu ve 195.1 iyonunun gegislerinde S/N orant en az 500.000/1 veya 0.6 fg reserpine
i¢in kolondan enjeksiyonda IDL degeri 600 ppq’ dan kiigiik olmahdir.

Pompa sistemi:

Cift pistonlu ve seri baglantili olarak tasarlanmig olmali veya paralel iki pompa
olmalidir. Pompa sistemi es zamanl tekli, ikili, tiglii ve dortlii karisim yapabilmeli veya
binary tip sivi kromatografi pompasi olmalidir.

Pompalar 1300 bar basinca kadar galigabilmeli, akig hiz1 0,1-5 mL arasinda olmalidur.
Caligma oncesi, ¢aligma siiresi ve galigma sonrasinda pompa piston uglarini yikayan
peristaltik veya benzeri pompal1 sistem bulunmalidir.

Mobil faz ile temasta olabilecek tim yiizeyler solventlere dayanikli malzemeden
iretilmis olmalidir.

Sizint1 sensorleri bulunmalidir. Sistem herhangi bir sizintt durumunda kullaniciyr
uyarmali ve uyari sonucunda sistemi otomatik olarak kapatabilmelidir.

Meydana gelebilecek hatalar kullaniciya bildirilebilmelidir.

Otosampler:

L J
L g
[ J

Numune kapasitesi en az 96 adet ve 1,5 veya 2 mL vial uyumlu olmahdir.
96’lik well plate analizine uygun olmalidir,

0,1-40 pL araliginda enjeksiyon yapilabilmelidir.

Numune b6imesi sicaklik araligi en az 4-40 °C araliginda olmalidir.

\ Kolon firin::

Sicaklik arahigi 5-80°C arasinda olmali, dogruluk ve keskinlik <1°C olmalidir.

Azot jeneratOrii:

Laboratuvara kurulacak sistemlerin ihtiyag duyabilecegi tiim islemleri yapabilecek
kapasitede gaz akig, basing ve saflik degerlerini kargilamaya yetecek ve 24 saat
kesintisiz ¢aliyma ozelligi olan azot jeneratrii hava kompresorii (yagsiz tip)
kurulmahdur.

Girriiltii seviyesi 60 dB veya altinda F%erggdlr.
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Karbondioksit, nem ve hidrokarbonlar1 uzaklastiran filtrelere sahip olmalidur.

Yazihm:

A. Hizmet

Sistemin tamami (LC-MS/MS béliimleri, iyon kaynaklari, voltajlar, gaz akis hizlar1 ve
sicakliklari dahil) dijital olarak kontrol edilebilmelidir.

Sistem tiretici firmanin orijinal ve giincel yazilimlari ile kullanilmahdir. Yazilimlarin
glincelligi takip edilmeli ve saglanmalidir.

Verilerin toplanmasi ve islenmesine (kontroller dahil) uygun olmalidir.

LC-MS/MS spektral kiitiiphanesi olusturulmalr ve kiitiiphane taramasi yapilabilmelidir.
Kiitiiphane giincel ve klinik kullanima uygun olmalidir. Giincellemeleri yapilmah ve
takip edilmelidir.

Hastane isletim sistemi entegrasyonu yapilmalidir. Hastane isletim sisteminden ¢alisma
listesi verileri ahnabilmeli, sonug aktarimi yapilabilmelidir.

Calisma tarih ve zamanlari, hata ve bakim takibi ve depolamasi yapilabilmelidir. Tiim
veriler Microsoft Office programlarina (Excel vb.) alinabilmelidir.

Yazilim uzaktan erisime uygun olmali, eriseme uygun baglantilar saglanmalidir,
Sistem ile birlikte tiretici firmanin tavsiye ettigi, cihazla tamamen uyumlu, giincel
konfigiirasyonda bilgisayar sistemi (Intel core 7 islemci, 32 GB ram, 512 GB hard disk,
Windows isletim sistemi (giincel), 27 inch monitdr, renkli laser yazici ve sarflari dahil)
verilmelidir.

e Yiiklenici, calisma siiresince iki__adet teknik elemanm laboratuvarda
gorevlendirecektir. Elemanlarin net maasi net asgari iicretin %80 fazlasi ve 6zliik
haklar1 (yol, yemek vs.) firma tarafindan hesaplanarak 6denecektir. Firma, maaglan
cihazlar laboratuvarda ¢alistig: siirece 6deyecektir.

B. Kitler / reaktifler ve 6zellikleri

1.

LS

Busulfan

Plazma dmeklerinden ¢alisma yapilacaktir.
Kantitatif 6l¢iim yapilmahidir.
AUC degeri hesaplanmali ve raporlanmahdir.

Vitamin A ve E

Serum/plazma drneklerinden ¢alisma yapilacaktir.

Metanefrinler

e  Serum/plazma ve idrar 6rneklerinden ¢alisma yapilacaktir.

e  Caligma tek enjeksiyonda tiim parametrelerin sonuglandirilacag sekilde yapilmahdir.
e  Kantitatif dlgtim yapiimalidir.

e  Yapilacak ¢aligma asagidaki parametreleri igermelidir: Metanefrin, normetanefrin

Katekolaminler

Serum/plazma ve idrar drneklerinden ¢alisma yapilacaktir.

Calisma tek enjeksiyonda tiim parametrelerin sonuglandirilacag: sekilde yapilmahidir.
Kantitatif 6lgiim yapilmahdir. .

Yapilacak galisma asagidaki parametreleri igermelidir: Epineftin, norepinefrin,
dopamin

Katekolamin metabolitleri (idrar)

Idrar 6rneklerinden galisma yapilacaktir.
Kantitatif 6l¢tim yapiimahdir.
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¢ Yapilacak ¢aligma agagld'é{ki parametreleri icermelidir: Homovanilik asit,
vanilmandelik asit, 5-HIAA

6. Serotonin
¢ Serum/plazma &rneklerinden caligma yapilacaktir.
e Kantitatif 6lgiim yapilmalidir.

7. Homosistein
* Plazma 6rneklerinden ¢alisma yapilacaktir.
e Kantitatif 6lgiim yapilmalidir.

8. Vitamin B1, B2 ve B6
¢ Tam Kan/ Serum /plazma Srneklerinden galisma yaptlacaktir.

9. Steroid Paneli
¢ Serum /plazma 6rneklerinden galisma yapilacaktir,
¢ Calisma tek enjeksiyonda tiim parametrelerin sonuglandirilacag sekilde yapilmalidir.
e Kantitatif 6l¢iim yapilmalidir.

10. Antiepileptik
* Serum /plazma Srneklerinden galigma yapilacaktir.
e Caligma tek enjeksiyonda tiim parametrelerin sonuglandirilacag: sekilde yapilmalidir.
e Kantitatif 6l¢iim yapilmalidir.

¢ Yapilacak ¢alisma asagidaki parametreleri igermelidir: Okskarbazepin, Topiramat,
Levetirasetam, Lamotrijin, Etosiiksimid

1. Klozapin
e Serum/Plazma 6rneklerinden ¢aligma yapilacaktir.

12. Antimikotikler
e Plazma 6rneklerinden ¢aligma yapilacaktir.
Kantitatif 6l¢iim yaptimalidir.
* Yapilacak galisma asagidaki parametreleri igermelidir: Vorikonazol, posakonazol,
itrakonazol
13. Vitamin D
e Serum/ plazma drneklerinden galigma yapilacaktir.
e Kantitatif 6l¢tim yapilmalidir.

C. Diger hususlar

Tlave malzeme ve cihaz gereklilikleri

° Cihazlar laboratuvarda kullanildig: siire boyunca 6rnek &n hazirlig: ve analiz igin gereken
tiim ekipman ve malzemeler (HPLC grade reaktifler, standart ve kalibratorler, internal
standart, kontroller, yikama ve temizlik ¢ozeltileri, 6rnek kaplari, reaksiyon kiivetleri,
koruyucu kolon, kat1 faz ekstraksiyon kolonu, analitik kolon vb.), bakim ve onarim igin
gerekecek tiim reaktif ve sarf malzemeleri firma tarafindan karsilanmali, her tiirlii tamir,
bakim ve parga degistirme iglemleri satici firma tarafindan iicretsiz yapilmalidir.

) Test caligmalar1 igin gerekli olan isitmali ¢alkalayici, ugurma diizenegi, 1sitict blok
(sicaklik ayarlamali), ceker ocak, etiiv, solvent siizme diizenegi, santrifiij, eppendorf
tiipleri, plate, otomatik pipet, ultrasonik banyo, vorteks cihazlarin yikanmasi igin gerekli
tiim kimyasallar firma tarafindan iicretsiz olarak saglanmalidir.
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. Test calismasi ve hastaya“ sbnug:- verilmesi igin gerekli olan tiim kromatografi sarf ve
kirtasiye malzemeleri yiiklenici tarafindan iicretsiz saglanacak ve il gili laboratuvara teslim
edilecektir. Bu malzemelerin se¢iminde laboratuvar sorumlusunun onayi alinacaktir.

Atk yonetimi:

*  “Cevre ve Sehircilik Bakanligi - Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” geregi cihaz ve
reaktiflerinden kaynaklanan atiklarin tam bir kimyasal analizini iceren rapor cihazin
kurulumu sirasinda Laboratuvar Yéneticisine verilmelidir. Bu rapor igin yapilacak
analizlerin iicreti yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Analiz sonuglarma gore atiklarin
bertarafi icin atik biriktirme kaplari vb. gerekmesi durumunda ekipman ve malzemeler
yiiklenici tarafindan ticretsiz saglanmalidir. Varsa sz konusu atiklarin bertarafi icin ilgili
firmalara teslimi yiiklenici tarafindan saglanacaktir. Bu konuda yapilacak dokiimantasyon
ve ilgili ticretler yiiklenici tarafindan saglanacaktir,

Hastane isletim sistemi entegrasyonu:

e  Tiim analiz sonuglarinin otomatik olarak hastane isletim sistemine aktarimi saglanacaktir.
Sozlesme imzalanmasini takiben tiim cihazlarin LIS baglant: bilgileri/verileri laboratuvar
sorumlusuna teslim edilecektir. Idarenin talep etmesi durumunda, baglant: igin gerekli
olabilecek bilgisayar, lazer yazici, data kablosu, Rs232 port vb. malzemeler yiiklenici
tarafindan iicretsiz olarak karsilanacaktir.

* Tibbi cihaz kapsamina giren iiriinler i¢in istekliler TC Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
(TITUBB) kayitli olmali ve alimi yapilacak tibbi cihazlar TITUBB'da Saglik Bakanlig: tarafindan
onayli olmalidir.

o Teklif edilen kitlere veya analizleri yapmak igin gerekli olan kimyasal ve reaktif maddelere ait
UBB/UTS kayitlar1 olmali ve istekliler bu kayitlari ihale dosyasina koymalidir. Uriin Takip Sistemi
UTS mevzuati kapsami disinda olan tibbi malzemeler icin Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri
Genel Midiirligi’niin 2009/2 duyurusu geregi Uretici/Ithalatginin Yonetmelikler kapsaminda
olmadig; ile ilgili beyani esas alinacaktir. ‘

o  Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS'de iiriin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktir.

* Katekolamin plazma ve metanefrin plazma testleri igin UTS’de iiriin kayit zorunlulugu
aranmayacaktir.

* “Muayene ve Kabul Komisyonu” tarafindan mevzuat kapsaminda gerekli inceleme ve
degerlendirme galigmalari yapilabilir. Bu ¢alismalarda kullanilacak malzemeler, kitler / reaktifler
ve tiilm masraflar yiikleniciye aittir,




