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5 GAZI UNIVERSITESI
~ SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA MERKEZI
MERKEZ BIYOKIMYA LABORATUVARLARI 2024-2025 YILI (12 Ayhk)
- NEFELOMETRE TEKNIK SARTNAMESI

G.U. Tip Fakilltesi Gazi Hastanesi Biyokimya Laboratuvart igin gerekli SPESIFIK
PROTEINLER Kkitlerinin teknik sartnamesidir.

'1.1. Alinacak kitler ve miktarlar1 agagida belirtilmistir.
Kisim Sira No | Test (kit) ad1 Test miktar
1 1 Mikroalbiimin 12.000
1 2 Alfa 1 antitripsin 900
1 3 Prealbumin 900
1 4 Haptoglobin 6.000
1 5 Sistatin C 1.200
1 6 Transferrin 16.000
1 7 Seroplazmin 1.200
1 8 Apo A 1.000
1 9 Apo B 1.200]
1 10 Lipoprotein a 1.000
1 11 Amiloid A 5.000
Toplam 46.400

1.2. Yukarida ad1 belirtilen testlerin tiimiine birden teklif verilecektir.

1.3.

1.4.
L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

Teklif veren firma testlerin galigabilecegi bir adet Nefelometre cihazint laboratuara
kuracaktir. Teklifler Merkez Biyokimya Laboratuarimizda mevcut cihaz i¢in de
verilebilir. _ :
Sistem i¢in en az iki saat kesintisiz ¢aligabilecek gii¢ kaynag: verilmelidir.

Reaktifler orijinal ambalaji i¢inde, agilmadan teslim edilmelidir. Reaktifler izerinde
iiretici firmanin orijinal etiketi, iiretim seri no’su, saklama kosullar1 ve son kullanma
tarihi bulunmalidir.

Reaktifler teslim tarihinden itibaren en az 6 ay miyadli olmalidir. S6zlesme siiresinde
alan reaktifler, son kullanma tarihinden ti¢ ay 6nce haber vermek kaydiyla yiiklenici
tarafindan uzun miadlilarla degistirilmelidir.

Yedek parca dahil, gerekli olan sarf malzemeler (A4 kagidi, kartus, sar1 ve mavi pipet
ucu, ayarlanabilir otomatik pipet (0-200_ul), barkod yazic1 ve barkod okuyucu vb) ve
sistemin bakim onarimi firma tarafindan ficretsiz olarak saglanmalidir.

Reaktifler hastane tarafindan yapilacak olan istemlere gore partiler halinde teslim
edilecektir. Reaktiflerle beraber yeterli sayida kalibrator ve en az iki seviyeli (normal
ve patolojik) i¢ kalite kontrol serumlar1 ve gerekli tiim sarf malzemeler #icretsiz olarak
ayn1 anda teslim edilmelidir.
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1.9. Kalibrator, kontrol, ve sarf malzemeler reaktiflerden bagimsiz olarak siparis
edildiklerinde siparig tarihinden itibaren en ge¢ (30) giin iginde teslim edilmelidir.
Her teslimatta istenilen reaktif ve kontrol serumlarinin tamami ayni lot numarali
-olmalidur. » .

1.10.Yiiklenici, zamanminda teslim edemedigi reaktifler igin laboratuardan istemde .
bulunulan testi ISO belgeli bir kurumda aymi cihazla ¢aligtirip sonuglarim
laboratuarimiza aym giin ulastirmalidir.

1.11.Bir sonraki ihale sonuglanana kadar ve mevcut reaktifler kullanildig siirece c1haz B
laboratuarimizda kalacaktir.

1.12.Ihaleyi alan firmalar cihazlarin laboratuarda mevcut olan LBYS programina
uyumunu saglamakla ve bu sistemin devami i¢in gerekli teknik destek, bilgisayar
donanimini ve barkod okuyucu saglamakla yiikiimliidiir.

1.13.Reaktifler kullamldigi siirece uluslararast dis kalite kontrol programina iye
olunmalidir.(S6zlesmeyi takiben bir ay i¢inde baglamak iizere)

1.14.Kit verimliligi laboratuar tarafindan hesaplanacak ve %90’m altinda oldugunda
kayiplar firma tarafindan kargilanacaktir.

1.15.Reaktif kutusu tizerinde belirtilen test adedinden daha az sayida test ¢aligildigi tespit -
edilirse, firma bu miktar1 kargilamakla yitkiimliidiir. Firma reaktiflerin test adedini -
bildirmelidir. _

1.16.Yiiklenici cihazin ve kitlerin Saglik Bakanhig: T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasina (TITUBB) ve/veya UTS (Uriin Takip Sistemi)ye kayithi olduguna dair
belge verecektir..

1.17.Teklif edilecek cihazin halen iiretimde oldugu belgelenmelidir. Bu durumu gosterir -
ihalenin oldugu yila ait iiretici firmadan alinmig bir belgenin noter onayli sureti
sunulmalidir. '

1.18.Ihaleye katilan firmalar kurumun talebi dogrultusunda laboratuarda teklif ettikleri
cihazin demosunu yapacaktir. Demo ¢aligmast sirasindaki tiim giderler (kit, sarf
malzeme vb) firmaya ait olacaktir.

1.19.S6zlesme onayma miiteakip, cihaz en ge¢ 15 giin i¢inde laboratuarimiza teslim
edilmeli ve 1(bir) hafta icinde kitlerin adaptasyonu ve validasyon c¢aligmalari
tamamlanmalidir. Cihaz kurulum agamasinda harcanan kit ve sarflar firma tarafindan

- lcretsiz kargilanmalidir.

1.20.Uretici firma panelinde bu Testlerden blnmn olmamasi durumunda Testi Aplike
edebilmelidir. 3

1.21.Yiiklenici firma kanlarin ve kalibratorlerin saklanabilmesi icin en az 1 adet
donduruculu buzdolap: (2-8 °C) saglamakla yiikiimliidiir.

1.22.Kismm A& alan _viiklenici _calisma _siiresince _bir _adet teknik elemanim
laboratuvarda gorevlendirecektir. Elemanlarin maasi net asgari iicretin % 40
fazlas1 ve &zliikk haklan (vllhk izin, yol, vemek vs.) firma tarafindan
Karsilanacaktir. a

2. Bakim, Onarim, Yedek Parc¢a, Sarf Malzemesi, Teknik Dokiiman

2.1. Cihazlarin bakim-onarimi, parga vs. ihtiyaglari kullanildiklari siirece, yiiklenici
tarafindan ticretsiz olarak yapilacaktir. Yiiklenici, sistemin arizalanmasi durumunda
kendilerine yapilan bildirimi izleyen iki saat igerisinde arizaya miidahale ederek
sistemi  caligtiracaklardir, arizamn giderilmesi igin yapilacak ¢aligmanin 24 saati
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agmasi durumunda galigilamayan numuneleri ISO belgeli bir laboratuarda aym -
cihazlarla ¢aligtirip, sonuglarini laboratuarimiza aym giin ulagtiracaklardir. Geciken
her. giin igin s6zlesme bedelinin binde 1°i kadar para cezasim hastane déner sermaye .
saymanllglna ddeyeceklerdir. 48 saat iginde yapilamazsa ytiklenici 20 glin igerisinde - ‘
yeni bir sistemi laboratuara kuracaktr.

2.2. Istekliler, kendi biinyelerinde veya yetk111 satlclsl olduklar1 ana ithalatgr firmanin
biinyesinde Ankara’da teknik servisinin bulunduguna dair belgeyi veya ihale iizerinde
kalmasi1 halinde, sozlesmenin imzalanmasini takiben 30 (otuz) takvim giinii i¢inde
- Ankara’da teknik servis kuracaktir.

2.3. Istekliler, kendi biinyelerinde veya yetkili saticis1 olduklar1 ana ithalatgi firmanin
biinyesinde g¢aligtirilan veya kuracaklar1 teknik servis biinyesinde galigtirilacak olan
en az bir teknik personele ait kimlik bilgilerini sozlesme imzalandiktan sonra
idaremize verecektir.

2.4. Istekliler, Ankara’da yerlesik olan veya ihale uhdesinde kalmast halinde Ankara’da
kurmay: taahhiit ettigi teknik servis biinyesinde c¢alistiracagi en az bir adet teknik
personelin, teklif edilen sistemi kapsayan ve {ireticisi tarafindan verilen teknik servis
egitimi aldidina dair teknik servis egitim sertifikasim vereceklerdir.

2.5. Firmalar, teklif ettikleri kitlerin ve cihazin satis1 igin {iretici firmadan aldiklar1 noter
tasdikli yetki belgesini teklif dosyasiyla vereceklerdir. Ayrica ihale donemi igerisinde
temsilciligini kaybetmesi halinde donem sonuna kadar kit temin edecektir. ’

2.6. Cihazin giinliik, haftalik, aylik, 6 ayhk ve yillik bakimlar sirasinda neler yapilmasi
gerektigi ile ilgili bakim ¢izelgesi firma tarafindan hazirlanmahdir. Formlar .
tarafimizdan takip edilecek ve firmaya ait bakimlar yerine getirilmedigi takdirde en
ge¢ onbes giin i¢inde yapilmasi saglanacaktir. Yapilmamasi halinde resmi islemler
bagslatilacaktir. ,

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

2.8. Teklif edilecek cihazlarin halen tretimde oldugu ve cihazin ihale siiresi i¢inde on
yasinin altinda oldugu belgelenmelidir. Bu durumu gosterir, ihalenin yapilacag: yila
ait tretici firmadan alinmig belgelerin noter onayli sureti ihale dosyasinda
sunulmahdir. Aynca bu belgeler muayene asamasinda da ilgili komisyona
sunulacaktir.

2.9. Personelin egitimi sirasinda Tirkge ve Ingilizce kullanim kilavuzu laboratuara
verilecektir. Yiiklenici tiim reaktif ve cihazda kullamlan diger soliisyonlar i¢in Tiirkge
malzeme giivenlik bilgi formlarinm (MSDS) basﬂl ve klasorlenm1$ halde laboratuara
teslim edecektir

3. Montaj

3.1. Cihazin montajindan firma sorumludur. Cihazin ¢aligabilmesi i¢in gerekli tiim tesisat
(elektrik, su, alt yapr) firma tarafindan kurulacaktir.

3.2. Cihazin yerlestirilecegi laboratuardaki gerekli diizenlemeler ilgili firma tarafindan
iicretsiz olarak yapilacaktir.

4.Egitim «

4.1. Sayist kurum tarafindan belirtilen personele cihaz ve diger tiriinlerle ilgili teorik ve
pratik egitim verilecektir. Bu egitimle ilgili tiim sarf ve diger giderler firma
tarafindan ticretsiz olarak kargilanacaktir.

4.2. Egitim verilen tiim personele sertifika diizenlenmelidir.
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GAZi OUNIVERSITESI
SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA MERKEZi
: MERKEZ BIYOKIMYA LABORATUVARLARI 2023- 2024 YILLARI (12 AYLIK)
KiT VE KIiT KARSILIGI ALINACAK OTOANALIZORLERIN TEKNiK SARTNAMESI

Swra | Test (kit) Adi Test Sayist
Kisim No

1 Hemoglobin Alc 100000
1 (Glikozile hemoglobin)
1 2 Hemoglobin varyant analizi 300
Kisim Toplam 100.300

1) KISIM 4 _( HBAIC VE HEMOGLOBIN VARYANT ANALizi) iCIN TEKNiK
OZELLIKLER

1.1. KISIM7 de yer.alan iki kaleme birden teklif verilmelidir.

1.2. HPLC (High Performance Liquid chromatography) yontemi ile ¢aligan, analizleri bilgisayar
kontrolii altinda tam otomatik olarak yapabilen, toplamda 120/saat HbA1c testi ¢aligabilecek 2( iki)
adet cihaz kurulacaktir. Bu cihazlar aym zamanda varyant analizi (HbA0, HbA2, HbC, HbD, HbF,
HDbS, HbE) testleri yapabilmelidir.

1.3. Hemoglobin varyantlarini kantitatif olarak tespit edebilmeli, sonuglarim kromatogram uzermde
% deger olarak gosterebilmelidir.Sonuglarin laboratuvar uzmaninin istedifi sekilde grafiklerle
birlikte HBYS’e sorunsuz bir sekilde génderilmesi saglanmalidir. Bu program en ge¢ 1 ay i¢inde
aktif hale getirilmelidir.

1.4. Cihaza aym anda en az 80 numune yiiklenebilmeli ve galigma kesilmeden cihaza siirekli
numune yiiklemesi yapilabilmelidir.

1.5. Cihaz eger katyon degisim veya ters faz kromatograﬁm yontemi ile g:allslyorsa %HbA1c sonucu
ile birlikte varyantlarin varlig1 konusunda uyarici bilgi vermelidir.

1.6. Cihaz lizerinde tam otomatik barkod okuyucusu olmalidir.

1.7.Cihaz laboratuvarin LBYS agina baglanabilmelidir. Thaleyi kazanan firma, cihazin laboratuvarda
mevcut LBYS sistemine uyumunu, teknik destek ve donanimi saglamalidir.

1.8. Cihaz numune olarak tam kan kullanmali, kapak agilmasina gerek olmadan herhangi bir 6n
islem (karigtirma, hemoliz, vs) gerektirmeden primer tiipten ¢aligmalidir.

1.9. Cihaza numune ve reaktifler yerlestirildikten sonra sonuglar ¢ikana kadar higbir miidahaleye

gerek duyulmamalidir.

1.10.Cihaz kalibrasyonu otomatik olarak gergeklestirmeli, manuel kalibrasyona ihtiyag
duymamalidir.

1.11.Reaktif degigimi yapilacaksa, herhangi bir alete gerek duyulmadan kullanic: tarafindan pratik
olarak yapilabilmelidir.

1.12. Kalan reaktif miktar1 azaldiginda kullaniciy1 uyarmahdlr

1.13.Cihazdaki kolon ile kag test ¢aligildig: sayisal olarak goriilebilmelidir. Her zaman laboratuvarda
yedek kolon bulundurulmalidir. Bu kolonlar orijinal ambalajinda agilmamis olarak teslim
edilmelidir.

1.14 Kitler haricinde yedek parga dahil, gerekli olan sarf malzemeleri (printer kagidi, kartus,
ependorf tiip, pipet ucu, 100-1000 pL ile 20-200 pL hacimli ayarlanabilir otomatik pipet ve 2 adet
barkod okuyucu vb) ticretsiz olarak saglanmalidir.

1.15 Kitler orijinal ambalaji iginde, agilmadan ve igerigi belirtil;n bilgilerle teslim edilmelidir. Kitler
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tzerinde firetici firmanin orijinal etiketi, {iretim seri no’su, saklama ko$ullar1 ve son kullanma tarihi
bulunmalidir.

1.16. Kitler hastane tarafindan yapilacak olan talebe gére partiler halinde teslim edilecektir. Kitler
teslim tarihinden itibaren en az 6 ay miyatli olmalidir. S6zlesme siiresinde alinan Kitler, son kullanma
tarihinden ti¢ ay 6nce haber vermek kaydiyla yiiklenici tarafindan uzun miyadlilarla degistirilmelidir.
1.17.Yiiklenici, zamaninda teslim edemedigi kitler i¢in laboratuvardan istemde bulunulan testi ISO
belgeli bir kurumda aym cihazla ¢alistirtp sonuglarini laboratuvarimiza aymi giin ulastirmalidir.
1.18.Yeterli sayida, orijinal kalibratorler, insan kaynaklh en az iki seviyeli (normal ve patolojik) en
az alt1 ayhk aym lot numaral i¢ kalite kontrol serumlari, ve gerekli tiim sarf malzemeler kitlerle
birlikte aym: anda ticretsiz olarak teslim edilmelidir. Kalibratér, kontrol, ve sarf malzemeler kitlerden
bagimsiz olarak siparis edildiklerinde siparig tarihinden itibaren en ge¢ 30 giin icinde teslim
edilmelidir.

1.19. Cihaz voltaj degisikliginden etkilenmemeli ve ¢alismanin kesintisiz devam etmesi i¢in yeterli
enerjiyi saglayacak 6zellikte gii¢ kaynagi verilmelidir.

1.20. Ttm testler igin laboratuvarin tercih edecegi bir uluslararasi dis kalite kontrol programina iiye
olunacaktir (S6zlesmeyi takiben bir ay lg:lnde programa liye olundugunu bildirir belge laboratuvar
sorumlusuna iletilecektir)

1.21. Yiiklenici cihazin ve kitlerin Saghk Bakanligi T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasma
(TITUBB) ve/veya UTS (Uriin Takip Sistemi)ye kayitl: olduguna dair belge verecektir.
1.22.1haleye katilan firmalar kurumun talebi dogrultusunda laboratuvarda teklif ettikleri 01hazm
demosunu yapacaktir. Firmaya yapilacak yazili bildiriyi takiben 15 giin igerisinde cihazi kuracaktir.
Demo, laboratuvar sorumlusunun belirleyecegi test miktarinca en fazla on is  giiniinde
tamamlanmalidir. Demo c¢aligmas: sirasindaki tiim giderler (kit, sarf malzeme vb) firmaya ait
olacaktir.

1.23.S6zlesme onayma miiteakip, cihaz en ge¢ 30 giin icinde laboratuvarimiza teslim edilmeli ve on
giin i¢inde kitlerin adaptasyonu ve verifikasyon caligmalari tamamlanmalidir. Cihaz kurulum
asamasinda harcanan kit ve sarflar firma tarafindan Ucretsiz karsilanmalidir. Bir sonraki ihale
sonuglanincaya kadar ve mevcut kitler kullanildig: siirece cihazlar en fazla 4 ay laboratuvarimizda -
kalacaktir.

1.24 Laboratuvarda en az 3 aylik kit ve sarf stogu bulundurulacak sekilde malzeme teslimat:
yapilacaktir.

1.25 Kit verimliligi alth ayda bir laboratuvar tarafindan hesaplanacak, %100%iin altmda olan
kayiplar firma tarafindan kargilanacaktir. Cihaz arizast nedeniyle olan test kayiplar1 s6z konusu
oldugunda, laboratuvar sorumlularinin tuttugu tutanak ve firma teknik servisinin raporlar1 dikkate
alinacak, ariza boyunca ve teknik ekibin bakimi sirasinda harcanan kayiplar ayrica {icretsiz
kargilanacaktr.

2.) KISIM 4. _iCIN BAKIM, ONARIM, YEDEK PARCA, SARF MALZEMESI, TEKNIiK
DOKUMANLAR

2.1.Cihazin bakim-onarim: cihaz laboratuvarda kullanildig: stirece firma tarafindan ticretsiz olarak
yapilacaktir. Yiiklenici, sistemin arizalanmas: durumunda kendilerine yapilan bildirimi izleyen iki
saat igerisinde arizaya miidahale ederek sistemi galigtiracaklardir, arizanin giderilmesi i¢in yapilacak
caligmanin 24 saati agmasi durumunda ¢aligilamayan numuneleri ISO belgeli bir laboratuvarda aym
cihazlarla ¢alistirp, sonuglarini laboratuvarimiza aym giin ulagtiracaklardir. Geciken her giin igin
sozlesme bedelinin binde 1°i kadar para cezasim hastane doner sermaye saymanligina
odeyeceklerdir. 48 saat iginde yapilamazsa yiiklenici 20 giin igerisinde yeni bir sistemi laboratuvara
kuracaktir. )

2.2 Istekliler, kendi biinyelerinde veya yetkili saticisi olduklar1 ana ithalat¢i firmanin biinyesinde

Prof.DrOzlem L4
T.C. G.U.T.F GasiH
leb ;3ok|
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Ankara’da Teknik Servisinin bulunduguna dair belgeyi veya ihale iizerinde kalmasi halinde,
sozlesmenin imzalanmasim takiben 30 (otuz) takvim giinii i¢cinde Ankara’da teknik servis kuracaktir.
2.3.Istekliler, Ankara’da yerlesik olan veya ihale uhdesinde kalmasi halinde Ankara’da kurmayi
taahhiit ettigi teknik servis biinyesinde galigtiracagi en az bir adet teknik personelin, teklif edilen
sistemi kapsayan ve Ureticisi tarafindan verilen teknik servis egitimi aldifina dair, teknik servis
egitim sertifikasin1 vereceklerdir. '

2.4.Firmalar, teklif ettikleri kitlerin ve cihazin satis1 igin tiretici firmadan aldiklar1 noter tasdikli yetki
belgesini teklif dosyasiyla vereceklerdir. Ayrica ihale donemi igerisinde temsilciligini kaybetmesi
halinde dénem sonuna kadar kit temin edecektir. B

2.5.Cihazin giinliik, haftalik, aylik, 6 aylik ve yillik bakimlar sirasinda neler yapilmas: gerektigi ile
ilgili bakim ¢izelgesi firma tarafindan hazirlanmalidir. Formlar tarafimizdan takip edilecek ve
firmaya ait bakimlar yerine getirilmedigi takdirde en geg on bes giin iginde yapilmasi saglanacaktir.
Yapilmamasi halinde resmi iglemler baglatilacaktir.

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

2.7. Teklif edilecek cihazlarin halen iiretimde oldugu ve cihazin ihale siiresi icinde on yasinin
altinda oldugu belgelenmelidir. Bu durumu gosterir, ihalenin yapilacagi yila ait iiretici
firmadan almms belgelerin noter onayh sureti ihale dosyasinda sunulmahdir. Ayrica bu
belgeler muayene asamasinda da ilgili komisyona sunulacaktir. v

2.8.Personelin egitimi sirasinda Tiirkge ve Ingilizce kullamim kilavuzu laboratuvara verilecektir.

2.9. Yiklenici tiim reaktif ve cihazda kullanilan diger soliisyonlar i¢in Tiirkge malzeme giivenlik
bilgi formlarim1 (MSDS) basil: ve klastrlenmis halde laboratuvara teslim edecektir.

3.) TUM GRUPLAR IiCiN MONTAJ

3.1.Tim Cihazlarin montajindan firmalar sorumludur. Cihazlarin ¢aligabilmesi i¢in gerekli tiim
tesisat (elektrik, su, alt yap1) firma tarafindan kurulacaktir.

3.2.Cihazlannin yerlestirilecegi laboratuvardaki gerekli diizenlemeler ilgili firma tarafindan {icretsiz
olarak yapilacaktir.

4.) TUM GRUPLAR iCiN EGITIM

4.1.Sayis1 kurum tarafindan belirtilen personele cihaz ve diger tirtinlerle ilgili teorik ve pratik egitim
verilecektir. Bu egitimle ilgili tiim sarf ve diger giderler firma tarafindan iicretsiz olarak
karsilanacaktir. Bu egitim kurumun talebi dogrultusunda gerektiginde iicretsiz tekrarlanabilecektir.
4.2 Egitim verilen tlim personele sertifika diizenlenmelidir.
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TEKNIK SARTNAME LISTESI
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Boliim Adi + Metabolizma Laboratuvari Stogu.
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J07-070369 KANTITATIF AMINO ASIT ANALIZ KITi

Genel sartlar

1.

Kitlerin kullanim1 i¢in ilgili cihazlarin laboratuvarda gosterilecek alanlara kurulumu yapilacaktir. Ayrice
kitlerin kullanimi igin gerekli tiim kiigiik cihazlar vb. de temin edilecek ve kurulumlari yapilacaktir.

Bu kitlerin kullanim1 i¢in bir adet teknisyen goreviendirilecektir.

Cihazin montajindan firma sorumludur. Cihazn ¢alisabilmesi igin gerekli tiim alt yap1 yiiklenici
tarafindan kurulacaktir.

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

Tuim kitler orijinal ambalaji i¢inde ve agilmamis olarak teslim edilecektir. Kitler tizerinde tiretici
firmann orijinal etiketi, liretim seri no.su, saklama kosullari ve son kullanma tarihi bulunacaktir.

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. S6zlesme siiresinde alinan kitler, son kullanma tarihinden ii¢ ay 6nce haber vermek
kaydiyla yiiklenici tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.

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

Kitlerle birlikte, kitler kullamildig: siirece gerekli kalibratdr ve kontrol materyali (iki diizey) yiiklenici
tarafindan iicretsiz verilecektir. Kalibrasyon aralig: klinik ihtiyaca cevap verecek sekilde optimize
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Laboratuvarm yurtdis1 dis kalite kontrol programi katilimi (ERNDIM) saglanacaktir. (Sozlesmeyi
takiben bir ay iginde programa iiye olundugunu bildirir belge laboratuvar sorumlusuna iletilecektir)

Kolon/6n kolon kullanim sayilari takip edilmeli ve dokiimante edilmelidir. Kolon/6n kolon kullanim
sayilari, bu malzemelerin kullanim kilavuzlart ve/veya bilimsel literatiir verisi ile sinirlt tutulmali,
referanslari ile dokiimante edilmelidir.

Yiiklenici, zamaninda teslim edemedikleri kitler i¢in laboratuvardan istemde bulunulan testleri [SO
15189 akreditasyonuna sahip bir dis laboratuvarda galistirabilecektir. Yiiklenici, dis hizmet alacag
laboratuvari ihale 6ncesinde laboratuvar yontemin yazili onayma sunacak, laboratuvar yonetimin
onayladig1 laboratuvar ile ihaleye istirak edecek ve bu laboratuvarin evraklarini ihale dosyasina
sunacaktir. Acil testler laboratuvara ulagtig: tarih itibariyle 24 saat igerisinde, digerleri 5 giin igerisinde
sonug verilmelidir.-

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

Testin ¢alismasi ve raporlanmast i¢in gerekli tiim kimyasal ve kromatografi sarf malzemeleri (printer
kagidi, printer, kartus, vial, insort, pH kagzdu, pipet ucu vb.) yiiklenici tarafindan iicretsiz saglanacaktir.
Malzemeler tek kullanimlik olacaktir.

Calismalar i¢in gerekli su banyosu, santrifiij, derin dondurucu, pH metre, klima sistemi vb. firma
tarafindan saglanacaktir.

Sistemi olugturan biitiin cihazlar 220V-230V ve 50 Hz sebeke voltaji altinda ¢ahisabilmelidir.

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

Cihazin kullanilabilmesi igin kurulacag ortamin uygun hale getirilmesi igin her tiirlii alt yapi, kurulum
icin gerekli baglant1 pargalarinin temini, nakliyesi ve montaji firma tarafindan tcretsiz olarak
yapilacaktir.

Kit verimliligi yilda bir laboratuvar tarafindan hesaplanacak, %100'iin altinda olan kayiplar firma
tarafindan karsilanacaktir. Cihaz arizasi nedeniyle olan test kayiplari s6z konusu oldugunda, laboratuvar
sorumlularimin tuttugu tutanak ve firma teknik servisinin raporlar1 dikkate alinacak, ariza boyunca ve
teknik ekibin bakum1 sirasida harcanan kayiplar ayrica ticretsiz karsilanacaktir.

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

Teklif edilen cihaz sozlesme siiresi sonu itibari ile 15 yasini gegmeyecektir. Cihaz yaginin
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. ihtiyaglar1 kullanildiklari siirece, yiiklenici tarafindan ticretsiz olarak
yapilacaktir. Yiiklenici, sistemin arizalanmasi durumunda kendilerine yaptlan bildirimi izleyen iki saat
icerisinde arizaya miidahale ederek sistemi ¢aligtiracaktir, arizanin giderilmesi igin yapilacak ¢aligmanin
24 saati agmasi durumunda caligilamayan numuneleri ISO belgeli bir laboratuvarda ayn: cihazlarla
caligtirip, sonuglarmi laboratuvarimiza 5 giin igerisinde ulastiracaklardir.

Istekliler, kendi biinyelerinde veya yetkili saticisi olduklari ana ithalatgi firmanin biinyesinde Ankara'da
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teknik servisinin bulunduguna dair belgeyi veya ihale iizerinde kalmasi halfrﬁlde,'gtlizle menin atem

imzalanmasini takiben 30 (otuz) takvim giinii icinde Ankara'da teknik servis kuracaktir.

23. Istekliler, kendi biinyelerinde veya yetkili saticisi olduklari ana ithalatgt firmanim biinyesinde ¢alistirilai
veya kuracaklari teknik servis biinyesinde calistirilacak olan en az bir teknik personele ait kimlik
bilgilerini s6zlesme imzalandiktan sonra idaremize verecektir.

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

25. Istekliler, teklif ettikleri kitlerin ve cihazmn satisi igin iiretici firmadan aldiklari noter tasdikli yetki
belgesini teklif dosyasiyla vereceklerdir. Ayrica ihale dsnemi igerisinde temsilciligini kaybetmesi
halinde d6nem sonuna kadar kit temin edecektir.

26. Cihazin giinliik, haftalik, aylik, 6 aylik ve yillik bakimlar sirasinda neler yapilmasi gerektigi ile ilgili
bakim ¢izelgesi firma tarafindan hazirlanmahdir. Formlar tarafimizdan takip edilecek ve firmaya ait
bakimlar yerine getirilmedigi takdirde en ge¢ onbes giin i¢inde yapilmasi saglanacaktir. Yapilmamasi
halinde resmi islemler baslatilacaktir.

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

28. Yiiklenici tiim reaktif ve cihazda kullanilan diger soliisyonlar i¢in Tiirkge malzeme giivenlik bilgi
formlarmi (MSDS) basili ve klas6rlenmis halde laboratuvara teslim edecektir.

29. Teklif edilecek cihazlarin halen iiretimde veya yedek parga firma garantisi kapsaminda oldugu ve
cihazin ihale stiresi i¢inde onbes yasmn altinda oldugu belgelenmelidir. Ayrica bu belgeler muayene
asamasinda da ilgili komisyona sunulacaktir. -

30. Sartnamede belirtilen cihazin orijinal ve tiirkge kataloglar: ihale dosyasina konmahdir.

31. Kitlerin tiim 6zellikleri ve kullanimlarini igeren dokiiman ihale dosyasina konmalidir

LC-MS/MS

1. Bir adet LC-MS/MS cihazi ¢ocuk metabolizma laboratuvarimizda gosterilecek alana kurulacaktir. Bu cihazin
teknik kapasitesi sartnamede belirtilen testlerin ¢alismast i¢in yeterli olmalidir.

Sadece ilgili cihaz grubuna uygun kitler / reaktifler kullanilacaktir.

Kitler / reaktifler ilgili cihazlarla tam uyumlu olmalidir.

Teklif edilen LC-MS/MS halen iiretimde veya yedek parga firma garantisi kapsaminda olmalidir.
Kurulacak cihaz 24 saat caligsabilecek sekilde konfigiire edilmis olmalidir.

AN AN S

Kurulacak cihazlara ait her tiirlit sarf malzeme (kimyasallar, gazlar, kolonlar vb.) temin edilecek kitlerin
kullanimlar: siiresince saglanmalidir.

‘Rutin hizmet sonug siiresi
“(numune kabul sonrast)
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Teknik ozellikler
Sistem:

Sistemler en az iki adet s1v1 kromatografi pompast veya bir adet dual gradient stv1 kromatografi pompasi
veya bir adet binary tip sivi kromatografi pompasi veya bir adet seri bagh gradient tip sivi kromatografi
pompasi, bir adet otosampler, bir adet termostatli kolon firim, bir adet kiitle dedektorii, bir adet azot
Jeneratorii ve asagida belirtilen aksesuarlar igermelidir.

Sistem ihaledeki tiim kitlerin / reaktiflerin belirtilen analitik performans ile galigilabilecegi konfigiirasyon v

~ kapasitede olmalidir.
Kiitle dedektorii:

Kiitle dedektorii triple quadruple veya quadruple/lineer ion trap tipi olmalidir.

Cihazm iyon kaynagi Turbo V olmali ve en az 750 C'ye kadar isitilabilmelidir.

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

Sistemde gii¢ kontrolii, gaz basinci kontrolii, destek gaz akist kontrolii veya kurutma gazi kontrolii yazilim
ile yapilabilmelidir. Sistem tizerinde entegre ya da harici tam otomatik yazilim kontrollii yénlendirme
valfi bulunmalidir. :

Dedeksiyon sistemi hem negatif, hem de pozitif iyonlari tespit edebilmelidir.

Pompa sistemi:

Cift pistonlu ve seri baglantil1 olarak tasarlanmis olmali veya paralel iki pompa olmalidir. Pompa sistemi es
zamanli tekli, ikili, Gigli ve dortlii karisim yapabilmeli veya binary tip stvi kromatografi pompasi
olmalidir.

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

Calisma Oncesi, ¢alisma stiresi ve ¢alisma sonrasinda pompa piston uglarini yikayan peristaltik veya benzeri
pompah sistem bulunmalidir.

Mobil faz ile temasta olabilecek tiim ytizeyler solventlere dayanikli malzemeden iiretilmis olmalidir.

Sizint1 sensorleri bulunmalidir. Sistem herhangi bir sizinti durumunda kullaniciyr uyarmal ve uyar:
sonucunda sistemi otomatik olarak kapatabilmelidir.

Meydana gelebilecek hatalar kullaniciya bildirilebilmelidir.

Otosampler:

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

96'lik well plate analizine uygun olmahdir,

0,1-40 pL araliginda enjeksiyon yapilabilmeli, enjeksiyonlar arasi tagsima orani <%0,25 olmalidir.

Kolon firmu:
Sicaklik aralig1 5-80°C arasinda olmali, dogruluk ve keskinlik <1°C olmalidir.
Azot jeneratOrii:

Laboratuvara kurulacak sistemlerin ihtiyag duyabilecegi tiim islemleri yapabilecek kapasitede gaz akis,
basing ve saflik degerlerini karsilamaya yetecek ve 24 saat kesintisiz ¢aligma dzelligi olan azot
jeneratdrii hava kompresori (yagsiz tip) kurulmahdir.

Giiriiltii seviyesi 60 dB veya altinda olmalidir.

Karbondioksit, nem ve hidrokarbonlari uzaklastiran filtrelere sahip olmalidir.

Yazilim:

Sistemin tamam1 (LC-MS/MS béliimleri, iyon kaynaklari, voltajlar, gaz akis hizlari ve sicakliklari dahil)
dijital olarak kontrol edilebilmelidir.

Sistem iiretici firmanin orijinal ve giincel yazilimlart ile kullanilmahdir. Yazilimlarin giincelligi takip
edilmeli ve saglanmalidir.

Verilerin toplanmasi ve islenmesine (kontroller dahil) uygun olmalidir.

LC-MS/MS spektral kiitiiphanesi olusturulmali ve kiitiiphane taramasi yapilabilmelidir. Kiitiiphane glincel
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ve klinik kullamima uygun olmalidir. Giincellemeleri yapiimali ve takip edilmelidir.

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

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

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

s

HIZMET

¢ Cihazlarin ve kitlerin kullanilmasi i¢in 1 adet ¢alisan saglanacaktir.

e Yiklenici cihazlarin kullanilmasi i¢in alaninda yetkin galisanlari saglamakla yiikiimliidiir.

e (Caligma saatleri hafta i¢i 08.00-17.00 aras: olacaktir.

e Cabsanlarin her tiirlii yasal hak ve yiikiimliiliikleri yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.

e Yillik izin, hastalik, rapor haklart yasa ile belirlendigi gibi uygulanacaktir.

* Hizmetin siirekliligi (saglik raporu, yillik izin dénemleri vb. dahil) saglanmalidir. Bu amagla genel sartlar 15.
madde bahsedilen dis laboratuvar kullamilabilir.

e Calisma yerleri Cocuk Metabolizma Laboratuvari olacaktir.

* Calisan isyeri disiplini ve hastane kurallarma uymakla yiikiimliidiir. Aksi durumlar tutanak ile kayit altma almir
ve yiikleniciye raporlanir.

e Ihalenin herhangi bir asamasinda ilgili laboratuvar is kanunu geregi hakli sayilan bir gerekgeye dayanarak
calisanin degistirilmesini isteme hakkina sahiptir.

e Calisanin ihtiyag duyacag her tiirlii kisisel malzeme (eldiven, maske, koruyucu gozliik, koruyucu kulaklik,
6nliik vb.) yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.

e Calisanin 6gle yemegi yliklenici tarafindan karsilanacaktir.

Kitler / reaktifler ve ozellikleri

e  Plazma, idrar ve BOS 6rneklerinden 6l¢iim yapilacaktir.

. Kantitatif 6l¢iim yapilmalidir. Idrar amino asitleri, idrar kreatinin degerine oranlanarak
raporlanmalidir.

. Calisma tiirevlendirme gerektirmemelidir.

Amino asit paneli en az asagidaki parametreleri icermelidir: 3-metilhistidin, 1-metithistidin, alanin,
arjinin, asparagin, aspartik asit, etanolamin, fenilalanin, fosfoetanolamin, fosfoserin, gama-
aminobutirik asit, glisin, glutamik asit, glutamin, hidroksilizin, hidroksiprolin, histidin, homosistin,
izol®sin, lizin, [8sin, metionin, ornitin, prolin, serin, sistatiyonin, sistin, sitriilin, taurin, tirozin, treonin,
triptofan, valin.

. Olgiimii yapilabilecek ilave parametrelerden, laboratuvarin kabul ettigi ve SUT karsilig olan testler
faturalandirmaya dahil edilebilecektir.

. Alt 8lgiim smur1 (LOD) sitriilin i¢in en fazla 5 pmol/L, diger amino asitler i¢in 10 pmol/L olmahdur.
Ayrica tiim amino asitler i¢in linearite iist 8l¢tim sinirlan verilmelidir.

e  Analitik performans gereklilikleri i¢in su kaynak kullanilmastir: Sharer JD, De Biase I, 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.
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Ilave malzeme ve cihaz gereklilikleri

Cihazlar laboratuvarda kullanildig: siire boyunca drnek 6n hazirligi ve analiz i¢in gereken tim ekipman ve
malzemeler (HPLC grade reaktifler, standart ve kalibratorler, internal standart, kontroller, yikama ve
temizlik ¢dzeltileri, drnek kaplari, reaksiyon kiivetleri, koruyucu kolon, kati faz ekstraksiyon kolonu,
analitik kolon vb.), bakim ve onarim igin gerekecek tiim reaktif ve sarf malzemeleri firma tarafindan
kargilanmali, her tiirlii tamir, bakim ve parga degistirme islemleri satici firma tarafindan iicretsiz
yapilmahdir.

Test calismalari igin gerekli olan 1sitmah galkalayici, ugurma diizenegi, isitict blok (sicakhk ayarlamal),
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.

Test ¢alismasi ve hastaya sonug verilmesi i¢in gerekli olan tiim kromatografi sarf ve kirtasiye malzemeleri
yiiklenici tarafindan iicretsiz saglanacak ve ilgili laboratuvara teslim edilecektir. Bu malzemelerin
se¢iminde laboratuvar sorumlusunun onay aliacaktir.

Atik yonetimi:

“Cevre ve Sehircilik Bakanhgi - Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” geregi cihaz ve reaktiflerinden
kaynaklanan atiklarin tam bir kimyasal analizini igeren rapor cihazin kurulumu sirasinda Laboratuvar
Yoneticisine verilmelidir. Bu rapor i¢in yapilacak analizlerin ticreti yiiklenici tarafindan kargilanacaktir.
Analiz sonuglarma gore atiklarin bertarafi i¢in atik biriktirme kaplart vb. gerekmesi durumunda ekipman
ve malzemeler yiiklenici tarafindan ticretsiz saglanmahdir. Varsa soz konusu atiklarin bertarafi igin ilgili
firmalara teslimi yiiklenici tarafindan saglanacaktir. Bu konuda yapilacak dokiimantasyon ve ilgili ticretler
yiiklenici tarafindan saglanacaktir.

Hastane isletim sistemi entegrasyonu:

Tiim analiz sonuglarmin otomatik olarak hastane igletim sistemine aktarimi saglanacaktir. S6zlesme
imzalanmasini takiben tiim cihazlarin LIS baglant: bilgileri/verileri laboratuvar sorumlusuna teslim
edilecektir. Idarenin talep etmesi durumunda, baglanti igin gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazici, data
kablosu, Rs232 port vb. malzemeler yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak kargilanacaktir.

Tibbi cihaz kapsamina giren iiriinler igin istekliler TC Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
(TITUBB) kayith olmali ve alim1 yapilacak tibbi cihazlar TITUBB'da Saglik Bakanhg tarafindan onayl
olmahdir.

Teklif edilen kitlere veya analizleri yapmak igin gerekli olan kimyasal ve reaktif maddelere ait UBB/UTS
kayitlar1 olmali ve istekliler bu kaytlar: ihale dosyasina koymahdir. Uriin Takip Sistemi UTS mevzuat
kapsami disinda olan tibbi malzemeler igin Saghik Bakanhgi Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirlugii'niin
2009/2 duyurusu geregi Uretici/ithalatginim Y6netmelikler kapsaminda olmadig ile ilgili beyan: esas
alinacaktir.

Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari 6ncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin Takip
Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS'de tiriin kayith degilse TITUBB
sisteminden yapilacaktir.

“Muayene ve Kabul Komisyonu” tarafindan mevzuat kapsaminda gerekli inceleme ve degerlendirme
¢alismalari yapilabilir. Bu ¢alismalarda kullanilacak malzemeler, kitler / reaktifler ve tiim masraflar
yukleniciye aittir.
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