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A. Almacak hizmetin tanimi: Cocuk Metabolizma Laboratuvarimin ihtiyaci olan agagidaki kitler alinacaktir (12

aylik test sayilarn):

LC-MS/MS Kkitleri Test sayisi
Amino asit 5000
Amino asit ve agilkarnitin tarama (metabolik tarama) 2000
Karnitinler 1000
Antiepileptikler 500
Metilmalonik asit 100
GC-MS Kkitleri Test sayisi
Organik asit 2000
Gok uzun zincirli yag asitleri 500
Kolestanol 500

B. Genel sartlar

Yukarida adi ve miktar1 belirtilen testlerin tiimii igin toplu olarak teklif verilmelidir.

Bu kitlerin yani sira, kitlerin kullanimu igin ilgili cihazlarin laboratuvarda gosterilecek alanlara kurulumu

yapilacaktir. Ayrica Kitlerin kullanimi igin gerekli tiim kiigiik cihazlar vb. de temin edilecek ve kurulumlari

yapilacaktir.

Bu kitlerin kullanimi i¢in bir adet teknisyen gorevlendirilecektir.

4. Tiim cihazlarm montajindan firmalar sorumludur. Cihazlarin ¢alisabilmesi i¢in gerekli tiim alt yapr yiiklenici
tarafindan kurulacaktir.

5. Sayisi kurum tarafindan belirtilen personele cihaz ve diger iiriinlerle ilgili teorik ve pratik egitim verilecektir. Bi
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egitimle ilgili tiim sarf ve diger giderler firma tarafindan iicretsiz olarak karsilanacaktir. Bu egitim kurumun
talebi dogrultusunda gerektiginde iicretsiz tekrarlanabilecektir. Egitim verilen tiim personele sertlﬁka
diizenlenmelidir.

Ihaleye katilan firmalar kurumun talebi dogrultusunda laboratuvarda teklif ettikleri cihazlarin demosunu
yapacak veya teklif edilen marka ve model cihaz ve teklif edilen marka kitlerin galistigi bir kamu kurumunda
demonstrasyonu tamamlamalidir. Firmaya yapilacak yazili bildiriyi takiben 30 giin igerisinde cihazi kuracaktir.
Demo ¢alismasi sirasinda testin analitik performans degerlendirmesini yapabilmek igin kilavuzlarda belirtilen
sekilde valide kitler i¢in yapilmas: gereken verifikasyon (tekrarlanabilirlik, dogruluk, rapor aralig ve referans
aralik) galismast on giin i¢inde yapilacaktir. Demo sirasindaki tiim giderler (kit, sarf malzeme vb.) yiikleniciye
ait olacaktir. Istekliler kitlerin validasyonlarmni belgeleyeceklerdir.

Tiim kitler orijinal ambalaji iginde ve agilmamuis olarak teslim edilecektir. Kitler {izerinde iiretici firmanin
orijinal etiketi, iiretim seri no.su, saklama kosullar: ve son kullanma tarihi bulunacakuir.

Kit ambalajlarina gére en fazla 2 partiler halinde teslim edilecektir. Kitler, siparisi takiben en az 60 takvim giinii
igerisinde teslim edilmelidir. Kitler teslim tarihinden itibaren en az 12 ay son kullanim tarihli olacaktir.
Soézlesme siiresinde alinan kitler, son kullanma tarihinden ii¢ ay dnce haber vermek kaydiyla yiiklenici
tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.

Istekli, teklif ettigi malin markasini, modelini Uriin Takip Sistemi (UTS) numaralarini birim fiyat teklif
cetvelinde veya ayr1 bir sayfada teklif vermeye yetkili kisi veya kisilerce imzali belgeyi ihale teklif zarfi iginde
sunacaktir. Kitlerle birlikte orijinal aplikasyon prospektiisleri basili ve CD formatinda verilecektir.

Kitlerle birlikte, kitler kullanildig: siirece gerekli kalibratdr ve kontrol materyali (iki diizey, her diizey igin tek
6rnek) yiiklenici tarafindan ticretsiz verilecektir. Kalibrasyon aralig: klinik ihtiyaca cevap verecek sekilde
optimize edilmelidir,

Tuim testler igin laboratuvarin tercih edecegi bir uluslararasi dis kalite kontrol programina iiye olunacaktir
(Sozlesmeyi takiben bir ay iginde programa iiye olundugunu bildirir belge laboratuvar sorumlusuna iletilecektir).
Thaleye dahil olan testlerden amino asit ve organik asit analizleri igin bir yurtigi, bir yurtdisi dis kalite kontrol
programi katilimi (ERNDIM) saglanacaktir. Amino asit, organik asit (kalitatif), amino asit ve agilkarnitin
tarama, agilkarnitin profili, gok uzun zincirli yag asitleri, serbest ve total karnitin ve kolestanol testlerinde 2024
yili igin ERNDIM dis kalite kontrol programi katilimi saglanacaktir. Thalenin yaklasik yarist 2025 yilini
kapsadigindan 2025 yili ERNDIM programlarinin katilim ve {icretlerinin karstlanmasi da yine ihaleye dahildir.

Kolon/6n kolon kullanim sayilar: takip edilmeli ve dokiimante edilmelidir. Kolon/én kolon kullamim sayilart, bu
malzemelerin kullanim kilavuzlarn ve/veya bilimsel literatiir verisi ile sinirli tutulmali, referanslart ile
dokiimante edilmelidir.

Yiiklenici, zamaninda teslim edemedikleri kitler igin laboratuvardan istemde bulunulan testleri 1ISO 15189
akreditasyonuna sahip bir dis laboratuvarda galistirabilecektir. Yiiklenici, dis hizmet alacag: laboratuvari ihale
dncesinde laboratuvar yontemin yazili onayina sunacak, laboratuvar yonetimin onayladig: laboratuvar ile ihaleye
istirak edecek ve bu laboratuvarmn evraklarimi ihale dosyasina sunacaktir. Acil testler laboratuvara ulastig tarih
itibariyle 24 saat icerisinde, digerleri 5 giin igerisinde sonug verilmelidir.-

Bu sistemi kuran yiiklenici sistemin temizligi ve bakiminda kullanilacak olan kimyasallar (izopropil alkol,
metanol vb.) licretsiz temin edecektir.

Testlerin ¢aligmasi ve raporlanmasi i¢in gerekli tim kimyasal ve kromatografi sarf malzemeleri (printer kagidi,
printer, kartus, vial, insort, pH kagidi, pipet ucu vb. )yuklemcl tarafindan iicretsiz saglanacaktir. Malzemeler tek
kullanimlik olacaktir.

Teklif edilen her analitik cihaz ile birlikte en az SkVA'lik gii¢ kaynag: verilmelidir.

Calismalar i¢in gerekli su banyosu, santrifiyj, derin dondurucu, pH metre, klima sistemi vb. firma tarafindan
saglanacaktir. Yiklenici laboratuvarin istedigi marka 1 adet 20-200 uL'lik, 1 adet 100-1000 pL' 11k ve | adet
otomatik rezervuar pipeti, ticretsiz temin edecektir.

Sisterni olugturan biitiin cihazlar 220V-230V ve 50 Hz sebeke voltaji altinda ¢alisabilmelidir.

Cihazlarin dizayn, test, kontrol ve muayenelerinde gerekli tiim arag gereg, sarf malzemesi giderleri firma
tarafindan ticretsiz karsilanacaktir.
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Cihazlarn nakil, kontrol, muayene ve kurulum esnasinda meydana gelebilecek kaza ve hasarlardan satici firma
sorumlu olacaktir.

Cihazlarm kullanilabilmesi igin kurulacagi ortamin uygun hale getirilmesi igin her tiirlii alt yapr, kurulum igin
gerekli baglant: pargalarinin temini, nakliyesi ve montaji firma tarafindan iicretsiz olarak yapilacaktir.

Kit verimliligi yilda bir laboratuvar tarafindan hesaplanacak, %100'in altinda olan kayiplar firma tarafindan
karsilanacaktir. Cihaz arizast nedeniyle olan test kayiplari s6z konusu oldugunda, laboratuvar sorumfularimm
tuttugu tutanak ve firma teknik servisinin raporlari dikkate alinacak, ariza boyunca ve teknik ekibin bakinu
sirasinda harcanan kayiplar ayrica iicretsiz karsilanacaktir.

Bir sonraki ihale sonuglanincaya kadar ve mevcut kitler kullanildig: siirece cihazlar en fazla 2 ay
laboratuvarimizda kalacaktur.

Teklif edilen cihaz sozlesme siiresi sonu itibart ile 15 yasini gegmeyecektir. Cihaz yasinin belirlenmesinde
cihaza ait giimriik belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar
Sorumlusuna ve Muayene Kabul Komisyona verilecektir.

Cihazin bakim-onarimi, parga vs. ihtiyaclan kullamildiklan siirece, yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak
yapilacaktir. Yiiklenici, sistemin arizalanmas1 durumunda kendilerine yapilan bildirimi izleyen iki saat igerisinde
arizaya mildahale ederek sistemi calistiracaktir, arizanin giderilmesi igin yapilacak ¢alismanin 24 saati asmasi
durumunda caligilamayan numuneleri ISO belgeli bir laboratuvarda ayni cihazlarla ¢ahistirip, sonuglarini
laboratuvarimiza 5 giin i¢erisinde ulagtiracaklardir.

Istekliler, kendi biinyelerinde veya yetkili saticisi olduklari ana ithalatgi firmanin biinyesinde Ankara'da teknik
servisinin bulunduguna dair belgeyi veya ihale iizerinde kalmast halinde, s6zlesmenin imzalanmasini takiben 30
(otuz) takvim giinii iginde Ankara'da teknik servis kuracaktir.

Istekliler, kendi biinyelerinde veya yetkili saticisi olduklart ana ithalatgi firmanin biinyesinde galistirilan veya
kuracaklari teknik servis biinyesinde ¢alistirilacak olan en az bir teknik personele ait kimlik bilgilerini sdzlesme
imzalandiktan sonra idaremize verecektir.

Istekliler, Ankara'da yerlesik olan veya ihale uhdesinde kalmasi halinde Ankara'da kurmay: taahhiit ettigi teknik
servis biinyesinde c¢aligtiracagi en az bir adet teknik personelin, teklif edilen sistemi kapsayan ve lireticisi veya
yetkili satic1 tarafindan verilen teknik servis egitimi aldigina dair egitim sertifikasini vereceklerdir.

Istekliler, teklif ettikleri kitlerin ve cihazin satisi i¢in iretici firmadan aldiklari noter tasdikli yetki belgesini
teklif dosyasiyla vereceklerdir. Ayrica ihale donemi igerisinde temsilciligini kaybetmesi halinde dénem sonuna
kadar kit temin edecektir.

Cihazin giinlik, haftalik, aylik, 6 ayhik ve yilik bakimlar sirasinda neler yapnlmasn gerektigi ile ilgili bakim
cizelgesi firma tarafindan hazirlanmalidir. Formlar tarafimizdan takip edilecek ve firmaya ait bakunlar yerine
getirilmedigi takdirde en ge¢ onbes giin i¢inde yapilmast saglanacaktir. Yapiimamast halinde resmi islemler
baslatilacaktir.

Cihaz kurulduktan sonra cihazin yasi, hizmete giris tarihi, seri numarasi, hangi firmaya ait olduguna dair bilgiler
ve/veya belgeler laboratuvarda cihaz dosyasina konulmak tizere laboratuvar sorumlusuna iletilmelidir.

Cihazlar Cocuk Metabolizma Laboratuvari'na kurulacaktir. Kurulacak alanin tezgah, dolap vb. tefrisati sézlesme
imzalandiktan sonra 15 giin i¢inde yiiklenici tarafindan yapilacaktir.

Yiiklenici tiim reaktif ve cihazda kullanilan diger soliisyonlar i¢in Tiirkge malzeme giivenlik bilgi formlarim
(MSDS) basili ve klasdrlenmis halde laboratuvara teslim edecektir.

Sartnamede belirtilen tiim cihazlarin orijinal ve tiirkge kataloglari ihale dosyasina konmalidir.

Tiim cihaz ve kitlerin / reaktiflerin tiim 6zellikleri ve kullantmlarini igeren dokiiman ihale dosyasina konmahdir.

Kurulacak cihazlar ve 6zellikleri

LC-MS/MS

a. Bir adet LC-MS/MS cihazi gocuk metabolizma laboratuvarimizda gésterilecek alana kurulacaktir. Bu
cihazin teknik kapasitesi sartnamede belirtilen testlerin ¢aligmast igin yeterli olmalidir.
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b. Sadece ilgili cihaz grubuna uygun kitler / reaktifler kullamlacaktir,
c. Kitler / reaktifler ilgili cihazlarla tam uyumlu olmalidir.
d. Teklif edilen LC-MS/MS halen tiretimde veya yedek parga firma garantisi kapsaminda olmahdlr
e. Kurulacak cihaz 24 saat ¢alisabilecek sekilde konfigiire edilmis olmahdur.
f. Kurulacak cihazlara ait her tirli sarf malzeme (kimyasallar, gazlar, kolonlar vb.) temin edilecek kitlerin
kullanimlar: siiresince saglanmalidir.
Testler o Rutin hizmet sonug siiresi
f (numune kabul sonrasi)
Amino asit ! 24 saat
Aminoasit ve agilkarnitin tarama (metabolik tarama) 2 is glini
Karnitinler f 7 is glinii
Antiepileptikler 7 is glinii

g. Teknik 6zellikler
Sistem:

¢ Sistem en az iki adet sivi kromatografi pompasi veya bir adet dual gradient stvi kromatografi pompasi

veya bir adet binary tip stvi kromatografi pompasi veya bir adet seri bagh gradient tip sivi kromatografi
. pompasl, bir adet otosampler, bir adet termostatlt kolon firiny, bir adet kiitle dedektorii, bir adet azot
jeneratdril ve asagida belirtilen aksesuarlar: igermelidir.

o Sistem jhaledeki tiim kitlerin / reaktiflerin belirtilen analitik performans ile ¢caligilabilecegi
konfigiirasyon ve kapasitede olmalidir.

Kiitle dedektorii:

. Kutle dedektorii triple quadruple veya quadruple/lineer ion trap tipi olmahdir.

. Trlple quadruple kiitle aralig1 en az 10 m/z, tarama hizi 12000 amu/saniye, dwel time en fazla 2 ms
olmalidir. Pozitif-negatif gecis zamani 50 ms'den fazla olmamalidir. Kiitle kararlihg 24 saat sonunda en
¢cok 0,1 amu olmalidir.

e Sistemde gii¢ kontrolii, gaz basinci kontrolii, destek gaz akisi kontrolii veya kurutma gazi kontrolii
yazilim ile yapilabilmelidir. Sistem tizerinde entegre ya da harici tam otomatik yazilim kontrolli
yonlendirme valfi bulunmalidir.

e Deteksiyon sistemi hem negatif, hem de pozitif iyonlar: tespit edebilmelidir.

e MRM Modunda, ESI hassasiyeti 1 pg reserpin kolona enjeksiyon yapildiginda pozitif iyon modunda
minumum S/N 100,000 olmalidir. MRM Modunda, ESI hassasiyeti 1 pg chloramphenicol kolona
enjeksiyon yapildiginda negatif iyon modunda minumum S/N 100,000 olmalidir.

Pompa sistemi:

e Cift pistonlu ve seri baglantili olarak tasarlanmis olmali veya paralel iki pompa olmalidir. Pompa
sistemi es zamanli tekli, ikili, ti¢lii ve dortlii karigim yapabilmeli veya binary tip sivi kromatografi
pompast olmalidir.

e Pompalar 400 bar basinca kadar galisabilmeli, akis hiz1 0,1-5 mL arasinda olmali ve 0,001 mL
araliklarla ayarlanabilmelidir.

e Calisma 6ncesi, caligma siiresi ve ¢alisma sonrasinda pompa piston uglarin yikayan peristaltik veya
benzeri pompali sistem bulunmalidir.

e Mobil faz ile temasta olabilecek tiim yiizeyler solventlere dayanikli malzemeden tiretilmis olmahdr.
Sizint1 sensdrleri bulunmalidir. Sistem herhangi bir sizinti durumunda kullanictyr uyarmali ve uyar
sonucunda sistemi otomatik olarak kapatabilmelidir.

e Meydana gelebilecek hatalar kullaniciya bildirilebilmelidir.

Otosampler:

e Numune kapasitesi en az 96 adet ve 1,5 veya 2 mL vial uyumlu olmalidr.

¢ 96'lik well plate analizine uygun olmalidir,

e 0,1-40 pL aralignda enjeksiyon yapilabilmeli, enjeksiyonlar arasi tasima oran1 <%0,25 olmalidir.

Kolon firini:
e Sicaklik aralif1 5-80°C arasinda olmali, dogruluk ve keskinlik <1°C olmalidir.
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Azot jeneratOrii:

Laboratuvara kurulacak sistemlerin ihtiya¢ duyabilecegi tiim islemleri yapabilecek kapasitede gaz akis,
basing ve saflik degerlerini karsilamaya yetecek ve 24 saat kesintisiz ¢aligma dzelligi olan azot
Jjeneratoril hava kompresorii (yagsiz tip) kurulmalhidir.

Girillti seviyesi 60 dB veya altinda olmalidir.

e Karbondioksit, nem ve hidrokarbonlari uzaklastiran filtrelere sahip olmalidir.
Yazilim:

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

e Sistem liretici firmanin orijinal ve giincel yazilimlari ile kullanilmalidir. Yazilimlarin giincelligi takip
edilmeli ve saglanmalidir.

Verilerin toplanmasi ve islenmesine (kontroller dahil) uygun olmalhdir.
LC-MS/MS spektral kiitiiphanesi olusturulmali ve kiitiiphane taramasi yapilabilmelidir. Kiitiiphane
giincel ve klinik kullanima uygun olmalidir, Giincellemeleri yapilmali ve takip edilmelidir.

e Hastane isletim sistemi entegrasyonu yapilmalidir. Hastane isletim sisteminden ¢aligma listesi verileri
alinabilmeli, sonu¢ aktarimi yaptlabilmelidir.

e Caligsma 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, 4 GB ram, 512 GB hard disk, Windows isletim sistemi (giincel),
27 inch monitor, renkli laser yazici ve sarflari dahil) verilmelidir.

8. GC-MS

a. Bir adet GC-MS cihazi gocuk metabolizma laboratuvarimizda gosterilecek alana kurulacaktir. Bu
cihazin teknik kapasitesi sartnamede belirtilen testlerin ¢alismasi i¢in yeterli olmalidir.

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

c. Kitler / reaktifler ilgili cihazlarla tam uyumlu olmahdir.

d. Teklif edilen GC-MS halen iiretimde veya yedek parga firma garantisi kapsaminda olmalidir.

e. Kurulacak cihaz 24 saat ¢aligabilecek sekilde konfigiire edilmis olmalidir.

f.  Kurulacak cihazlara ait her tirlii sarf malzeme (kimyasallar, gazlar, kolonlar, enjektor, liner, septum,
filament vb.) temin edilecek kitlerin kullanimlari siiresince saglanmalidir.

g. Ihale siiresince kurulacak cihazin her tiirlii bakim ve onarimi eksiksiz olarak saglanmalidir. Bakim ve
onarimlar cihaz tretici firmasinin belirledigi/onerdigi aralik ve gerekliliklere gore yapilmali ve teknik
rapor ile dokiimante edilmelidir. Bakim ve onarim siiresince hizmetin devamliligi saglanmali, hizme
devamliligim etkilemeyecek sekilde programlama yapilmalidir. Bakim araliklari, siireleri ve
gereklilikleri ihalede tablo olarak ayrica sunulmalidir.

h. Ariza durumunda yapilacaklar, yedek parca ihtiyacinin nasil saglanacagi ayrica sunulmalidir.

i. Teklif edilen cihaz sOzlesme siresi sonu itibar1 ile 15 yasint gegmeyecektir. Cihaz yaginu
belirlenmesinde cihaza ait giimriik belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu
sirasinda Laboratuvar Sorumlusuna ve Muayene Kabul Komisyona verilecektir.

j.  Acil durumlar haricinde asagidaki sirelerde test sonuglarinin verilmesi saglanmalidir. Bu sartnamed:
verilen tahmini test sayilarma gore aylik ¢alisma ve sonug programi yapilmali, cihaz test kapasiteler
(her test i¢in ayr1 ayri) verilmelidir. Acil durumlarda organik asit, amino asit ve aminoasit-agilkarniti
tarama testleri (resmi tatil giinleri dahil) 24 saat i¢inde sonuglandirilabilmelidir. Bu amagla hizme
alinacak dis laboratuvar kullanilabilir.

Testler Rutin hizmet sonug siiresi (numune kabul sonrasy) !
Organik asit analizi 2 ig glinii ;
Cok uzun zincirli yag asitleri 7 ig giinii |
Kolestanol, 7-dehidrokolesterol ' 7 is giinii !
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Teknik 6zellikler :

e Sistem bir adet gaz kromatografi-kiitle spektrometresi, split/splitless enjeksiyon sistemi, otosampler,
bilgisayar ve yazicidan olusmalidir. )

e Sistemler ihale dncesi randevu alinarak laboratuvarda goriilebilir. GC-MS ile ilgili testlerde ihale
stiresince her tiirlii bakim, sarf malzemesi vb. yiiklenici firma tarafindan karsilanmak tizere
laboratuvarimizda bulunan ve kurumumuzun demirbasina kayitli GC-MS kullanilabilecek veya
yiiklenici ihale siiresince kullanmak iizere miilkiyeti kendisine ait bir GC-MS kurulabilecektir. Yiiklenici
kendi GC-MS cihazini kursa da, kurumumuz demirbagindaki cihazi yedek cihaz olarak bakimi yapilmig
ve hazir halde tutulacaktir. Bu GC-MS'in arizali ve gerekli yedek parca ihtiyaglar: hastanemizce
karsilanacaktir.

Istenildigi takdirde barkod etiketleme sistemi eklenebilmelidir.

Ihale siiresince, ihaleye dahil testler igin yiiklenici tarafindan kullanilacak GC-MS'in kullanimi sirasinda
olusabilecek her tiirlii ariza (yedek parga harig) yiiklenici tarafindan giderilecektir.

GC-MS'te kullanilan yazilimlarin giincelligi takip edilmeli ve saglanmalidir.

e Kullanmlan yazilimda yeni metot yazma, eski metotlarin yiitklenmesi, kalibrasyon, rapor olugturma vb.
fonksiyonlar1 bulunmalidir. Offline modu ile cihaz ¢alisir durumda veya kapali iken, analiz verileri ile
ilgili ¢aligmaya uygun olmalidir. Devam eden analiz goriintiilenebilmeli ve analiz sonu beklenmeden
kiitiphane taramasi ve hesaplama gibi islemler yapilabilmelidir.

o Elde edilen kromatogramlardaki tiim pikler igin otomatik kiitiiphane taramasi yapabilmeli ve liste olarak
sonug verebilmelidir. Yazilim kromatogramlarin tist iiste ¢akistirilabilmesine uygun olmahidir. Piklerin
tizerine alikkonma zamani yazilabilmeli, pik alanlar1 hesaplanabilmelidir.

e Sistemde spesifik organik asit, NIST, WILEY vb. kiitiiphaneler yiikli olmalidir. Ayrica yazilim yeni
kiitiiphane yapmaya uygun olmalidir ve ayn1 anda 3 farkl kiitiiphaneden tarama yapabilmelidir.
Kiitiiphaneler giincel ve klinik kullanima uygun olmalidir. Giincellemeleri yapilmal ve takip
edilmelidir.

e Hastane isletim sistemi entegrasyonu yapilmalidir. Hastane isletim sisteminden ¢aligma listesi verileri
almabilmeli, sonu¢ aktarimi yapilabilmelidir.

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

Y azilim uzaktan erigime uygun olmali, erigeme uygun baglantilar saglanmahdir.

Sistem ile birlikte kullanilan bilgisayar (mevcut bilgisayar bu agidan degerlendirilebilir) tiretici firmanin
onayladigi, giincel konfigiirasyonda bilgisayar sistemi (Intel core 5 islemci, 4 GB ram, 512 GB hard
disk, Windows isletim sistemi (giincel), 27 inch monitdr, renkli laser yazici ve sarflar1 dahil) icermelidir.
Bu bilgisayar sistemi ve icerigi ihale sonrasinda laboratuvarda birakilacaktir.

B. Dis hizmet alimi:

e Asagidaki testler igin dis hizmet alim ihale kapsaminda iicretsiz olarak saglanacaktir.

e Dis hizmet alim1 ISO 15189 akreditasyonuna sahip bir dis laboratuvardan yapilacaktir. Yiiklenici, dis
hizmet alacag laboratuvari ihale dncesinde laboratuvar yéntemin yazili onayina sunacak, laboratuvar
yonetimin onayladig1 laboratuvar ile ihaleye istirak edecek ve bu laboratuvarm evraklarini ihale
dosyasina sunacaktir. [htiyag duyulmasi halinde, mesai saatleri iginde, diginda veya tatil giinlerinde acil
test ihtiyaglari i¢in bu dis laboratuvar kullanilabilir.

Test adi Test sayis1
Porfirinler 50
Lizozomal enzim tarama 50
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A.
2.

2.1,
A. Hizmet

1. Cihazlarin ve kitlerin kullaniimasi i¢in bir adet ¢alisan saglanacaktir.

2. Yiklenici cihazlarm kullanilmasi i¢in alaninda yetkin ¢aliganlan saglamakla yiikiimliidiir.

3. Calisma saatleri hafta i¢i 08.00-17.00 aras1 olacaktir.

4. Calisanlarn her tiirlii yasal hak ve yiikiimliiliikleri yiiklenici tarafindan kargilanacaktir.

5. Yillik izin, hastalik, rapor haklar: yasa ile belirlendigi gibi uygulanacaktir,

6. Hizmetin siirekliligi (saglik raporu, y1llik izin dénemleri vb. dahil) saglanmalidir. Bu amacla genel sartlar
15. madde bahsedilen dis laboratuvar kullanilabilir. Amino asit analizinin Cocuk Metabolizma
Laboratuvarinda siirekliligi saglanacaktir.

7. Calisma yeri Tibbi Biyokimya Laboratuvari-2'dir (Cocuk Metabolizma Laboratuvari; Ruhsat No: 26502).

8. Calisan igyeri disiplini ve hastane kurallarina uymakla yiikiimliidiir. Aksi durumlar tutanak ile kayit altina
alinir ve yiikleniciye raporlanir.
9. Thalenin herhangi bir asamasinda ilgili laboratuvar is kanunu geregi hakli sayilan bir gerekgeye dayanarak
caliganin degistirilmesini isteme hakkma sahiptir.
10. Calisanin ihtiyag duyacag her tiirlii kisisel malzeme (eldiven, maske, koruyucu gozliik, koruyucu kulaklik,
6nliik vb.) yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.
11. Calisanin 6gle yemegi yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.
A. Kitler / reaktifler ve 6zellikleri
1. Amino asit
e  Plazma, idrar ve BOS 6rneklerinden dlgiim yapilacaktir.
e Kantitatif 8lgiim yapilmalidir. Idrar amino asitleri, idrar kreatinin degerine oranlanarak
raporlanmalidir.
Calisma tiirevlendirme gerektirmemelidir.
Amino asit paneli en az asagidaki parametreleri icermelidir: 3-metilhistidin, 1-metilhistidin, alanin,
arjinin, asparagin, aspartik asit, etanolamin, fenilalanin, fosfoetanolamin, fosfoserin, gama-
aminobutirik asit, glisin, glutamik asit, glutamin, hidroksilizin, hidroksiprolin, histidin, homosistin,
izol6sin, lizin, 16sin, metionin, ornitin, prolin, serin, sistatiyonin, sistin, sitriilin, taurin, tirozin, treonin,
triptofan, valin.
. Olgiimii yapilabilecek ilave parametrelerden, laboratuvarin kabul ettigi ve SUT karsiligy olan testler
faturalandirmaya dahil edilebilecektir.
. Alt 6lgiim st (LOD) sitriilin igin en fazla 5 pmol/L, diger amino asitler igin 10 pmol/L olmalidir,
Ayrica tiim amino asitler igin linearite tist 6lgiim sinirlari verilmelidir.
) Aminoasit analizinin maksimum diizeyde iyonlagsma yapilabilmesi igin LCMSMS cihazin iyon kaynag,
sicakligi en az 650 C 'e kadar isitilabilmelidir.
. Tiim amino asitler i¢in her calismada iki diizey i¢ kalite kontrol ¢ahsilacaktir. Bu ¢alismalar, tiim
verilere ait SD ve CV degerleri sistemsel olarak takip edilebilecek bir ortamda her giin verilecektir.
. Analitik performans gereklilikleri i¢in su kaynak kullamilmustir: Sharer JD, De Biase |, Matern D,
Young S, Bennett MJ, Tolun AA; ACMG Laboratory Quality Assurance Committee. Laboratory
analysis of amino acids, 2018 revision: a technical standard of the American College of Medical
Genetics and Genomics (ACMG). Genet Med. 2018 Dec;20(12):1499-1507.
1. Aminoasit ve agilkarnitin tarama (kuru kan, agilkarnitin profili ve amino asitler)
Rutin ¢alisma kagida emdirilmis kan ve idrar 6rneklerinden ¢alisma yapilacaktir.
Calisma tek enjeksiyonda tiim parametrelerin sonuglandirilacag: sekilde yapilmahdir.
Yapilacak galisma en az asagidaki parametreleri icermelidir:
Serbest kamitin, C2, C3, C40H, C4, C50H, C5:1, CS, C6, C8:1, C8, C3DC, C4DC, C5DC, C6DC,
C10:1, C10, C12, C8DC, Cl14:2, C14:1, C14, C16:1, C16, C160H, C18:2, C18:1, C18, C18:0H.
Alanin, arjinin, fenilalanin, glisin, glutamik asit, 16sin/izol8sin, metiyonin, sitriilin, tirozin, valin.
. Asgari panel diginda olup, 8lgiimii yapilabilecek ilave parametrelerden, laboratuvarin kabul ettigi ve
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SUT karsilig1 olan testler faturalandirmaya dahil edilebilecektir.
1. Karnitinler (plazma)

¢ Plazma Smeklerinden ¢alisma yapilacaktir,

o  Kantitatif 6l¢im yapilmalidir.

° Caligma tek enjeksiyonda tiim parametrelerin sonuglandirilacag sekilde yapilmahdir.

e  Yapilacak ¢alisma en az asagidaki parametreleri igermelidir: Serbest karnitin, C2, C3, C4, C5, C6, C8,

C10, C12, C14, Cl16, C18, C4ADC, C5DC, C6DC, C4-OH, C5-OH
o Analitik performans gereklilikleri i¢in su kaynak kullanilmistir: Miller MJ, Cusmano-Ozog K,
~ Oglesbee D, Young S; ACMG Laboratory Quality Assurance Committee. Laboratory analysis of
acylcarnitines, 2020 update: a technical standard of the American College of Medical Genetics and
Genomics (ACMG). Genet Med. 2021 Feb;23(2):249-258.
1. Metilmalonik asit, plazma ve idrar

e  Plazma ve idrar 6rneklerinden galigma yapilacaktir.

° [drar 6rneklerinde yapilan ¢alismalarda idrar kreatinin diizeyine oranlanarak sonuc verilecektir.

) Kantitatif 6l¢tim yapilmalidir.

1. Organik asit analizi

e Idrar 6rneklerinden ¢alisma yapilacaktir.

. Calisma tek enjeksiyonda tiim parametrelerin sonuglandirilacag sekilde yapilmalidir,

. Semi-kantitatif 6l¢tim yapilmalidir. Yapilan 6lgtimler idrar kreatinin degerine oranlanarak
raporlanmahidir.

. Calisma i¢in iki ayr1 IS kullanilacaktir. Ektraksiyon etkinligi i¢in heptadekanoik asit, 2-fenilbiitirik asit,
tropik asit, pentadekanoik asit, 2-ketokaproik asit, p-klorobenzoik asit, 4-fenilbiitirik asit veya
dimetilmalonik asitten herhangi biri kullanilabilir. Derivatizasyon takibi i¢in de tetrakozan veya ayni
islevi gorecek diger bir IS kullaniimalidir.

Tiim hasta 6meklerine ait kromatogramlar hastane isletim sistemine PDF olarak aktarilmalidir.
Yapilacak ¢alismada asagidaki parametreler taranmalidir: Laktik asit, 2-hidroksiizobiitirik asit, glikolik
asit, oksalik asit, 2-hidroksibiitirik asit, 3-hidroksipropiyonik asit, piriivik asit, 3-hidroksibiitirik asit, 3-
hidroksiizobiitirik asit, 2-hidroksiizovalerik asit, 2-metil-3-hidroksibiitirik asit, malonik asit, 3-
hidroksiizovalerik asit, 2-keto-izovalerik asit, metilmalonik asit, 4-hidroksibutirik asit, 2-
hidroksiizokaproik asit, asetoasetik asit, 2-hidroksi-3-metilvalerik asit, benzoik asit, 2-keto-3-
metilvalerik asit, oktanoik asit, 2-metil-3-hidroksivalerik asit, gliserol, asetilglisin, etilmalonik asit, 2-
ketoizokaproik asit, siiksinik asit, metilsiiksinik asit, gliserik asit, fumarik asit, urasil, propionilglisin,
asetilglisin, mevalonik lakton, izobiitirilglisin, glutarik asit, 3-metilglutakonik asit, 3-metilglutarik asit,
propionilglisin, izobiitirilglisin, 3-metilglutakonik asit, glutakonik asit, siiksinilaseton, 3-
metilglutakonik asit, izovalerilglisin, adipik asit, izovalerilglisin, 3-metiladipik asit, tigilglisin, 3-
metilkrotonilglisin, 2-hidroksifenilasetik asit, 3-hidroksiglutarik asit, 3-hidroksi-3-metilglutarik asit, 3-
hidroksifenilasetik asit, 2-keto-glutarik asit, 4-hidroksifenilasetik asit, hegzanoilglisin, N-asetilaspartik
asit, suberik asit, akonitik asit, orotik asit, homovanilik asit, hippiirik asit, sitrik asit, 3,4~
dihidroksifenilasetik asit, homogentizik asit, fenilpropiyonilglisin, metilsitrik asit, vanilamndelik asit,
sebasik asit, 4-hidroksifenillaktik asit, 3-indolasetik asit, 4-hidroksifenilpiriivik asit, palmitik asit, 3-
hidroksisebasik asit, N-asetiltirozin, 3-hidroksihippiirik asit, suberilglisin, stearik asit, 3-
hidroksidodekanedioik asit, 7-hidroksioktanoik asit, mevalonik asit, vanillaktik asit, vanilpirtvik asit, 3-
ortometildopa, 2,3-dihidroksi-2-metilbitirik asit, 3,5-dihidroksihegzanoik asit, 2-etildakrilik asit, 4-
hidroksibiitirik asit, 3,4-dihidroksibiitirik asit, 4,5-dihidroksihegzanoik asit, ksanttirenik asit,
Vanillaktik asit, Vanilpiriivik asit, 3-ortametildopa (3-OMD), 2,3-dihidroksi-2-metilbiitirik asit, 3,5-
dihidroksihegzanoik asit, 2-etildakrilik asit, 4-hidroksibiitirik asit, 3,4-dihidroksibiitirik asit, 4,5-
dihidroksihegzanoik asit, Ksantiirenik asit

. Yukaridaki organik asitlerin disinda ihale siiresince 10'a kadar organik asidin panele eklenmesi
istenebilir. Bu durumda yiiklenici gerekli yazilimsal islemleri yapacak ve organik asit taramasina
(kiitiiphane vb.) bu yeni metabolitleri ekleyecektir.

. Organik asitlerin tanimlanmasinda tiim TMS (trimetilsilil, TMS, 2TMS, 3TMS) tiirevleri analizde
tamimlanabilmeli, tiimil toplanarak raporlanabilmelidir.

. Analitik performans gereklilikleri i¢in su kaynak kullamlmistir: Gallagher RC, Pollard L, Scott Al,
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Huguenin S, Goodman S, Sun Q; ACMG Biochemical Genetics Subcommittee of the Laboratory
Quality Assurance Committee. Laboratory analysis of organic acids, 2018 update: a technical standard
of the American College of Medical Genetics and Genomics (ACMG). Genet Med. 2018
Jul;20(7):683-691. K

1. Cok uzun zincirli yag asitleri ‘

Serum/plazma &rneklerinden galisma yapilacaktir.

Caligma tek enjeksiyonda tiim parametrelerin sonuglandirilacag: sekilde yapilmalidir.

Kantitatif 6l¢ctim yapilmalidir.

Yapilacak galigma asagidaki parametreleri igermelidir: C22:0, C24:0, C26:0, pristanik asit, fitanik asit,

C22:0/C26:0 orani, C22:0/C26:0 orant

1. Kolestanol, 7-dehidrokolesterol

e  Serum/plazma &rneklerinden ¢alisma yapilacaktir.

. Calisma tek enjeksiyonda tiim parametrelerin sonuglandirilacag sekilde yapilmahdir,

. Kantitatif 6l¢tim yapilmalidir.

. Calisma sirasinda panel ile ilgili su parametreler de ayrica tanimlanabilmelidir; 8-latosterol, 8-

dehidrokolesterol, 7-latosterol, 7-dehidrokolesterol.

A. Diger hususlar

4.

3. Ilave malzeme ve cihaz gereklilikleri

e  Cihazlar laboratuvarda kullanildig: siire boyunca drnek 6n hazirhg: ve analiz i¢in gereken tiim ekipman
ve malzemeler (HPLC grade reaktifler, standart ve kalibratorler, internal standart, kontroller, yikama
ve temizlik ¢ozeltileri, drnek kaplari, reaksiyon kiivetleri, koruyucu kolon, kat: faz ekstraksiyon
kolonu, analitik kolon vb.), bakim ve onarim i¢in gerekecek tiim reaktif ve sarf malzemeleri firma
tarafindan karsilanmali, her tiirlii tamir, bakim ve parga degistirme islemleri satici firma tarafindan
ticretsiz yapilmalidir.

. Test ¢alismalan icin gerekli olan 1sitmali ¢alkalayici, ugurma diizenegi, 1sitict blok (sicaklik
ayarlamal1), ¢ceker ocak, etiiv, solvent siizme diizenegi, santrifiij, eppendorf tiipleri, plate, otomatik
pipet, ultrasonik banyo, vorteks cihazlarin yikanmasi igin gerekli tiim kimyasallar firma tarafindan
ticretsiz olarak saglanmalidir.

. Test ¢alismasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan tiim kromatografi sarf ve kirtasiye
malzemeleri yiklenici tarafindan ticretsiz saglanacak ve ilgili laboratuvara teslim edilecektir. Bu
malzemelerin segiminde laboratuvar sorumlusunun onay: alinacaktir.

Atik yonetimi:

o “Cevre ve Sehircilik Bakanlhig: - Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” geregi cihaz ve reaktiflerinden
kaynaklanan atiklarin tam bir kimyasal analizini i¢eren rapor cihazin kurulumu sirasinda Laboratuvar
Yoneticisine verilmelidir. Bu rapor i¢in yapilacak analizlerin ticreti yiiklenici tarafindan
karsilanacaktir. Analiz sonuglarina gore atiklarin bertarafi igin atik biriktirme kaplari vb. gerekmesi
durumunda ekipman ve malzemeler yiiklenici tarafindan ticretsiz saglanmalhidir. Varsa s6z konusu
atiklarm bertarafi i¢in ilgili firmalara teslimi yiiklenici tarafindan saglanacaktir. Bu konuda yapilacak
dokiimantasyon ve ilgili ticretler yiklenici tarafindan saglanacaktir.

Hastane isletim sistemi entegrasyonu:

. Tiim analiz sonuglarinin otomatik olarak hastane isletim sistemine aktarimi saglanacaktir. Sézlesme
imzalanmasin takiben tiim cihazlarin LIS baglanti bilgileri/verileri laboratuvar sorumlusuna teslim
edilecektir. Idarenin talep etmesi durumunda, baglanti i¢in gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazici,
data kablosu, Rs232 port vb. malzemeler yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak karsilanacaktir.

Teklif edilen kitlere veya analizleri yapmak igin gerekii olan kimyasal ve reaktif maddelere ait UBB/UTS
kayitlar1 olmah ve istekliler bu kayitlari ihale dosyasina koymalidir. Uriin Takip Sistemi UTS mevzuati kapsami
disinda olan tibbi malzemeler igin Saglik Bakanhig: Tedavi Hizmetleri Genel Mudiirligii'niin 2009/2 duyurusu
geregi Uretici/Ithalatgmin Y 8netmelikler kapsaminda olmadig; ile ilgili beyani esas alinacaktir.

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

3. Aminoasit (plazma, idrar, BOS), Karnitinler (idrar), karnitin (serbest-total), Metilmalonik asit idrar, aminoasit-
agilkarnitin tarama (kuru kan ve idrar) testleri icin UTS'de {irlin kayit zorunlulugu aranmayacaktir. Test
calismalari i¢in gerekli malzemeler orijinal ambalajinda teslim edilecektir. .

4. “Muayene ve Kabul Komisyonu” tarafindan mevzuat kapsaminda gerekli inceleme ve degerlendirme ¢aligmalar:
yapilabilir. Bu galigmalarda kullanilacak malzemeler, kitler / reaktifler ve tiim masraflar yiikleniciys aittir.
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