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Bu ihale; 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin yiiklenmeler”
28. maddesine gore cikilmis olup, 2 yullik ihtiyaci kargilamaktadir. iki yil icin ihtiyag duyulan malzeme

kalemleri 11 kalem olup, herhangi birisi veya bir grubu igin agiklayici teknik sartlar maddeler halinde verilmistir.

ihale kalemlerinin tiimi igin ayri ayri belirtiimesine gerek olmayan ancak uyulmasi zorunlu genel sartlar

Madde

I'de, ihale kalemlerinin herhangi biri veya bir grubu igin 6zel olarak tanimlanmis ve her sikkina uyulmas;

gereken ozel sartlar Madde Il'de ayrintili olarak belirtilmistir. Ozel sartlar yazilmamig kalemler icin genel sartlar
gecerlidir.

MADDE I- GENEL SARTLAR
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2.

Bu ihalede isin tamami icin teklif verilecektir.

Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazli, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyasi” evraklari arasinda vermeleri gerekmektedir.
Teknik sartnameye cevaplar :

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmahdir,

b. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandiriimal, belge lzerine sartname maddesi
yazilmahdir,

c. Cihazlarin teknik 6zellikleri igin tablo diizenlenecek ve Gzellikleri gosterir belgeler eklenecektir.
Belge lizerinden sartnamenin hangi maddesini karsiladigi belirtilmis olacaktir.

Tam kitlerin ad, marka, ambalaj, tretici firma ve iilke, saklama kogullari, raf 6mri gibi zelliklerinin yer
aldig1 bir tablo ve kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet CD sunulmalidir.

Saglik Bakanhginin 2010/11 sayili genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ile sézlesme siiresi

sonunda cihazin yasi 10 (on) yasini gegcmeyecektir.

Teklif edilen kitler ve bunlarin galisacagl cihazlar Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar
Yonetmeligine uygun olmali, uygun olduguna dair Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi
(TITUBB) barkod numarasi verilmelidir. Teklif edilen tiim kitler UBB ve UTS sistemine kayitlart yapiimis
olmali ve saglik bakanligi tarafindan onayh olmalidir.

Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan verilen
bayii no, Uretici veya distribitor ise firma tanimlayici numarasi verilmelidir.

VERIMLILIK: Her kitin rapor edilebilir sonug verimi minimum % 100 olmalidir. Aksi durumda firma




8.

Ucretsiz olarak tamamlamak zorundadir.
CIHAZLARIN KURULUMU, MALZEMELERIN TESLiMI, EGITIM VE MUAYENE KABUL iSLEMI:
a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Firma, bu sartnamede Gzellikleri belirtilen otoanalizorleri, sézlesmenin imzalanmasina
miteakip en gec¢ 60 giin icerisinde laboratuvarlarimiza kurmak ve calisir vaziyette
teslim etmelidir.

b. HBYS Baglantisi:

i. Cihazlar Hastane Bilgi ve Yonetim Sistemine (HBYS) tek yonli veya iki yonlii
baglanabilmelidir.

ii. Firma sozlesmenin imzalanmasina binaen, en ge¢ 1 hafta iginde cihazlarin HBYS'ye
baglanabilmesi igin gerekli dokiiman ve bilgileri idareye vermelidir.

iii. Cihazlarin HBYS'ye baglantisi tarafimizdan yapilacaktir. Firma cihazlarin baglanabilmesi
icin gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla ytkimliddr.

iv. Yiiklenici, cihazlarin hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglanmasi icin (Cihazin
bilgisayari harig) asagida belirtilen sayida ve ozellikte bilgisayar ve yaziciyi sézlesme
stiresince calisir durumda ilgili laboratuvarda bulundurmalidir.

1. Bilgisayarlar en az 4 Gb REM, en az i5 veya dengi islemci, en az 250 GB hafiza,
en az 19 ing LCD ekran, klavye ve mouse sahip olmalidir.

2. ki (2) adet bilgisayar ve iki (2) adet ekran, iki(2) adet yazici, iki (2) adet barkod
okuyucu verilecektir.

3. Yazicilarin toner ihtiyaci yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.
c. Cihazlarin Kullanici Egitimi:

i. Cihazlarin kullanici egitimi, Muayene Kabul isleminden ©nce vyapilacak, egitim
tamamlanmadan Muayene ve Kabul islemi yapilmayacaktir. Egitim verecek
personellerin dretici firmadan almis olduklar egitimleri gosteren evraklar ihale
dosyasinda sunulacaktir.

ii. Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

ili. Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amacl kitler firma tarafindan lcretsiz
olarak karsilanacaktir.

d. Malzemelerin Teslimi:
i. Malzeme siparisi Laboratuvarin ihtiyacina binaen peyder pey verilecektir.

ii. Firma idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren en
geg 45 giin icerisinden saglamalidir.

iii. Malzemelerin teslimi sirasinda irsaliye veya ayri bir belgede teslim edilen malzemenin,
lot numarasi, son kullanim tarihi ve ambalaj miktari mutlaka belirtilmelidir.

iv. Kitler teslim edilirken soguk zincire dikkat edilmelidir.




v. Malzemelerin Raf Omrii:

1. Malzemelerin raf dmri, teslim edildigi tarihten baglayarak en az 6 ay olmalidir.
Raf dmriini tamamlamasina 3 (iic) ay kalan malzemeler, dnceden haber
verilerek, yiklenici firma tarafindan, raf dmrii daha uzun olanlarla, ayrica bir
Ucret talep edilmeksizin degistirilmelidir.

2. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiklenici firma, ilgili tim
malzemeleri, saglikh ¢calistigi kanitlanmis, yeni tiretim serisi sayili (lot numarali)
malzemelerle ayrica bir licret talep etmeksizin degistirmelidir.

vi. Sarf Malzemeler:

1. Firma; malzemelerin ve cihazlarin cahgmasi igin gerekli sarf malzemeyji,
Laboratuvarin ihtiyacina binaen 45 giin icerisinde saglamalidir.

2. Sarf malzeme talep formu mail olarak génderilecektir.

3. Firma; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin
bildirilebilmesi igin bir mail adresi vermelidir.

vii. Muayene, Denetim ve Kabul islemi:

1. Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul islemleri, Mal Alimlari Denetim,
Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yonetmelik Hikimlerine gore
gerceklestirilecektir.

9. KULLANIM KILAVUZU:

a. Firma cihazlar igin Tirk¢e hazirlanmis ginliik kullanim rehberi sunmali ve asagida belirtilen
bilgileri icermelidir;

i. Calisma prensibi,

ii. Caligma basamaklari (Kalibrasyon, kontrollerin calisiimasi, Grneklerin calisiimasi, hasta
bilgilerinin girisi ve sonuclarin basimi)

iii. Gulnlik ve periyodik bakim gizelgesi,
10. INTERNAL VE EKSTERNAL KALITE KONTROLLER:
a. internal Kalite Kontroller:

i. Firma, cihazda kullanilan internal kontrol materyallerini sézlesme siiresince temin
etmelidir.

b. Eksternal Kalite Kontroller:

i. Firma 25-OH Vitamin D3 testi, Hemoglobin Varyantlari testi, Homosistein Testi ve
immunsiipressant ilag diizeyi testi icin, laboratuvarin uygun gordagi Eksternal Kalite
Kontrol programina laboratuvarin katihmini saglamakla yiikimluddir.

ii. Eksternal kalite kontrol sistemine iyelik, sézlesmenin imzalanmasiyla baslayacak,
sbzlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.




11. BAKIM-ONARIM :

MADDE I1-OZEL SARTLAR

1

a.

b.

1-4 sira sayih malzemeler HPLC (Yiiksek Basingh Sivi Kromatografisi) yontemi ile; 5 sira sayili malzeme
UHPLC veya LC-MS/MS yodntemi ile; 6-10 sira sayil malzemeler ise LC-MS/MS yontemi ile
calisiimaktadir. 250H-Vitamin D testi igin kurumumuza ekstra cihaz veya cihazlar kurulacaktir.
Laboratuvarimizin giinliik 180 test 250H-Vitamin D numunesi sonucunu mesai saatleri icinde
verebilmesi i¢cin (180numune/8sa=23numune) UHPLC veya LC-MS/MS cihazi/cihazlari teklif edilebilir.
Firmalar 250H-Vitamin D testi i¢in kag adet cihaz teklif ettiklerini dosyalarinda ayrica belirtmelidir.

Bir ambalajdaki test sayisi kitin orijinal galigma programinda belirtilen reaktif miktarlarina uyularak
hesaplanir; kontrol ve kalibrasyonlar hesaba katilmamalidir.

iii. Hangi siklikta kalite kontrol yapilacagina dair is akis programi Laboratuvar idaresine
sunulmalidir.

Firmalarin teknik bakim servisleri, TSE tarafindan onaylanmis olacaktir.

Firmalar kurduklar sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek parca ve optimum
calismast icin gerekli her tirlli malzemeyi (gii¢ kaynagi, klima, su sistemi gibi) iicretsiz temin etmek
ve sistemler icin gerekli alt ve (st yapiyi kurmakla yiikiimlidir.

Firma sistemlerine ariza aninda muidahale etmek lizere belge ve sertifikali bir (1) teknik elemani
tam gin esasina gore hastanemizde hazir bulundurmalidir. Bu teknik elemanin maas, SGK,
yemek ve yol licreti Firma tarafindan kargilanacaktir. (Maas briit asgari Ucretin %75 fazlas
uzerinden icretlendirilecek olup, yemek ihtiyaci igin 25 giin x 12 TL ve yol (icreti olarak 25 giin x
8 TL olarak 6deme yapilacaktir.)

Girigim Siresi: Teknik bakim hizmeti, giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil
gunlerinde, yuklenici firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen iki (2) saat icinde
verilmelidir.

Coziim ve Hizmetin Kesintisiz Siirdiirilebilmesi: Cihazlarin sorunu giderilemez ise SDL
yOneticisinin onaylayacagi ayni islevi goren sistem 10 giin icinde kurulmalidir. Bu garanti hem
teklif sahibi hem de ana distribiitér firma tarafindan verilmelidir.

Sistemlerde parca degismesi durumunda, en ge¢ 24 saat iginde alet tekrar calisir duruma
gelmelidir,

Cezai iglem: 24 saat icerisinde ariza giderilmedigi takdirde, arizanin giderilemedigi her saat icin
250 TL (ikiyiz elli Tiirk Lirasi) bedel hak edisten diisiilecektir.

Bakim Onarimla ilgili ihale Teklif Dosyasina Asagidaki belge ve dékiimanlar konulmalidir.
i. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklar
ii. Ariza aninda bagvuru telefon, faks ve gagri cihazi numaralar
iii. Bakimla gorevli diger teknik elemanlarin isim ve soy isimleri

iv. Bu elemanlara ait cihazlara teknik servis verebilecegini gosterir egitim belge ve
sertifikalari.

|
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3.

Kalite kontrol calismalari ve numunelerin hazirhginda kullaniimak tzere asagida miktari ve dzellikleri
belirtilen otomatik pipetleri s6zlesme siiresince laboratuvarlarda calisir durumda bulundurulmalidir,

a.

b.

(1]

2 Adet 10-100 pL otomatik pipet

2 Adet 20-200 pL otomatik pipet,

2 Adet 100-1000 pL otomatik pipet,

2 Adet 1000-5000 pL otomatik pipet,

1 Adet 20-500 pL hacimleri seri pipetlemek amagl, sarjli, elektronik dispenser ve uygun
ebatlarda uclan.

Firma tarafindan teslim edilen pipetlerin sozlesme siiresince vyillik kalibrasyonlari yapilmal ve
kalibrasyon belgeleri Laboratuvar idaresine teslim edilmelidir.

Firma test icin gerekli olan pipet uglarini saglamalidir.

HPLC (Yiiksek Basingh Sivi Kromatografisi) yéntemi ile calisilan malzemelerle ilgili asagidaki 6zellikler

gecelidir.

a.

HPLC sistemi; 2 adet Dortli Gradient Pompa ve Entegre Vakum Degasser Unitesi, 2 adet
Solvent Rack Unitesi, 2 adet Otomatik Enjeksiyon Sistemi, 2 adet Kolon Firini Unitesi, 1 adet
UV-vis Dedektor, 1 adet Floresan Dedektor, 1 adet elektro kimyasal dedektdr, 2 adet yazilim
programindan olugmaktadir. Test siireleri sonug verme siiresini astig takdirde Firma 3. HPLC
sistemi vermeyi taahhiit etmelidir. Teklif edilecek olan HPLC sistemi asagida belirtilen
ozelliklerde olmalidir.

i. 1adet Dortlii Gradient Pompa ve Entegre Vakum Degasser Unitesi:

1.

10.

11.

12,

Pompa hem bilgisayar tarafindan hem de tizerindeki ekranli microprocesir
tarafindan manyetik kalem ile kontrol ve komuta edilebilmelidir.

Pompa sistemi, cift pistonlu ve seri baglantili olarak dizayn edilmis olmalidir.
Pompa sistemi tekli, ikili, tclii ve dértlu karisim yapabilmelidir.
Pompa akig araligi 1-10.000 uL/dk arasinda ayarlanabilmelidir.

Pompalari max. 6000 psi basingta siviyi pompalayabilecek kapasitede
olmalidir.

Pompa akis hizi dogrulugu +/- 0.1 % olmalidir.

Akig kararlihgi + 0,05 % RSD olmalidir.

Titresim basinci 0,2 MPa ‘dan kiigiik olmalidir.

Pompa gradient dogrulugu 2 ml/dk akista +/- 1 RSD olmalidir.

Sistemde meydana gelebilecek hatalari kullaniciya bildirme 6zelligi olmalidir.

Pompanin tim fonksiyonlar yazilm tarafindan ve pompa lizerinden kontrol
ve ayar edilebilmelidir.

Sistem icin erken bakim uyan sistemi veya cihazin genel uyan sistemi




13,

14,

15:

16.

olmahdir.

Pompaya hava kabarciklarini 6nleyen en az 4 kanalli vakum degaziri sisteme
entegre olmalidir.

Pompa sabit akis hizi ve basing degerlerinde calisabilmelidir.

Sistemi koruma amaciyla maksimum ve minimum basing degerleri sistem
ekraninda kontrol edilebilmelidir ve basing degerleri ayarlanilan degerin disina
¢iktiginda popmpa otomatik olarak durmali ve uyari vermelidir.

Sistem, her gesit ve marka HPLC veya UPLC kolonlariyla highir modifikasyona
gerek duyulmadan calismaya olanak saglamalidir.

ii. 1adet Otomatik Enjeksiyon Sistemi:

1.

8.

9.

En az 600 bar calisma basincina uygun olmali ve enjeksiyon yapabilmelidir. Sivi
kromatografisinin bitiin uygulamalarinda kullanilabilmelidir.

Enjeksiyon, 0,1 pl araliklarla 0,01-100 pl araliginda yapilabilmelidir. istenirse,
gerekli modifikasyon ile 500 pl'ye kadar enjeksiyon yapabilmelidir.

Sistemde 100 pl standart loop olmalidir.
injeksiyon sistemi in line split-loop, partial-loop ya da full-loop tipte olmalidir.

Sirali numunelerin birbirine karigma (carry-over) degeri en fazla % 0.05
olmalidir

Harici loop yikamaya ihtiya¢ duymamalidir.
injeksiyon dogrulugu +/- 0.5 %’den daha iyi olmalidir.
Calisma pH degeri 1-14 arasinda olmalidir.

Galisma ortami sicakligi 4-35 °C arasinda olmalidir.

iii. 1 adet Kolon Firini Unitesi:

L.

2:

3.

Kolon firini sicaklik araligi +5 °C ve + 60 °C arasinda olmalidir.
Sicaklik dogrulugu +/- 1 °C arasinda olmalidir.

Sicaklik stabilite +/- 0.1 °C olmalidir.

Sicaklik hassasiyeti +/- 0.1 °C olmalidir.

Kolon firini 20 °C’den 50 °C’ye 15 dk icinde 1sitmalidir.

Kolon firinin 50 °C’den 20 °C'ye 15 dk iginde sogutmalidir.

Isitma ve sogutma sistemi peltier sistem olmali ve sicakligin iyi dagilimi icin fan
sistemi bulunmahdir.

30 cm boyunda 6 adet kolon kapasitesine sahip olmahdir.




iv. 1 adet UV-vis Dedektér:

1

2.

9.

Dedektor 600 bar ¢alisma ortaminda calisabilmelidir.

Dedektdriin islak pargalan PEEK, kuvars ve paslanmaz gelikten imal edilmisg
olmaldir.

Dalgaboyu dogrulugu +1 nm olmalidir.

Dalgaboyu tekrarlanabilirligi £0.1 nm olmalidir.

Dedektor icerisinde hareketli parga bulunmamalidir.

Dedektdr dalgaboyu aralig 190 — 900 nm arasinda olmalidir.

Dedektor 15tk kaynagi olarak deuteryum ve tungsten lamba kullanilmalidir.
Dedektdr kayma(drift) degeri 254 nm de < 0.1 mAU/h olmalidir.

Dedektor glrliltd absorbans orani 280 nm de < +10 pAU olmahdir.

10. Dedektor sistemi bilgisayar tarafindan tamamen kontrol ve komuta

edilebilmelidir.

v. 1 adet EC (elektro-kimyasal) Dedektér:

1.

Dedektdr, DC Potensiyostat 1 ya da 2 hiicre igin ve Potensiyostat Koruyucu
hiicre ve/veya Tarama Modu/Pals Modu igin konfigiirasyonunda olmalidir.

DC, Pals ve Tarama isletim modlarina sahip olmalidir.
Potansiyel araligi £ 2000 mV, 1 mV adimlar ile, olmalidir.

Fonksiyon tuglan otozero, olay isaretgi, hiicre ag/kapa ve baslat/durdur
olmahdir.

UL, CSA ve CE sertifikalarina sahip olmalidir.
Hiicre koruma igin aktif girdiye sahip olmalidir.

Akim aralig1, oto sifir, olay isaretgi, potansiyel ve filtre sabiti program kontroli
olmalidir.

vi. 1 adet Floresan Dedektér:

Dedektdr 151k kaynagi yiiksek hassasiyetli 150 W Xenon lamba olmalidir.

Optik sistemi eksitasyon ve emisyon igin holografik monokrometre olmalidir.
Eksitasyon igin dalgaboyu araligi 200-630 nm ve emisyon igin dalgaboyu araligi
220 =650 nm olmahdir.

Dedektor spektral bant genisligi eksitasyon ve emisyon icin 20 nm olmalidir.
Dedektdr dalgaboyu dogrulugu +/- 2 nm olmahdr.

Dedektor dalgaboyu tekrarlanabilirligi +/- 0.2 nm olmalidir.

Dedektdr hiicresinin hacmi maksimum 8 ul olmalidir. Opsiyonel olarak 2 pL lik
hiicreye sahip olarak.
Dedektor higresinin maksimum calisma basinci 20 bar olmahdir.




9. Eksitasyon ve emisyon igin dalgaboyu taramasi yapilabilmelidir.

10. Eksitasyon ve emisyon dalgaboyu zamana gore programlanabilmelidir.

11. Dedektér hem kendi iizerinden hemde bilgisayar tarafindan tamamen
kontrol ve komuta edilebilmelidir.

vii. 1 adet Yazilim,

1. Yazilim, pompa, detektor ve oto-sampler gibi ana {initeleri kontrol ve komuta
edebilmelidir.

2. Yazilim, integrasyon, Kkalibrasyon, method olusturma, kromatogramlar
tzerinde degisik islemler yapilmasina izin vermelidir.

3. Yardim (help) mendileriile kullaniciya bilgi aktarabilmelidir.

4. Yazihm, Windows gezgini seklinde dizayn edilmis olmalidir.

5. Kullanici kendi istegine gore rapor hazirlayabilmelidir.

6. Yazihm ayni anda 6 adet sistemi kontrol ve komuta edebilmelidir.

7. Yazihm baska marka sivi ve gaz kromatografi cihazlarini da kontrol ve komuta
edebilmelidir.

b. 25 OH-Vitamin D igin UHPLC Cihazi Teklif edecek firmalar igin ;
i. Teklif edilecek cihazin dortli gradient yapabilecek ozellikte pompasi olmalidir.

ii. Pompa 1000 bar basingta galisabilecek &zellikte olmalidir.

iti. Teklif edilecek cihazin oto-Grnekleyicisi 1000 bar basing altinda calisabilir
ozellikte olmalidir. Ayni zamanda 4-40 °C arasinda sogutma yapabilmelidir.

iv. Bu oto-6rnekleyici en az 100 numune kapasitesinde olmali ve ayni zamanda en
az 3 adet 96’lik well plate cihaza yiiklenebilmelidir.

v. Teklif edilecek cihaz ile beraber yukarida 6zellikleri bulunan bir adet kolon firini
verilmelidir.

vi. Teklif edilecek cihaz ile beraber yukarida &zellikleri bulunan bir adet UV-vis

dedektdr verilmelidir.

c. VMA, HVA, 5-HIAA testi icin asagidaki sartlar gegerlidir:

i. VMA, HVA,5-HIAA analizi EC (Elektro-kimyasal) dedekt6rlii HPLC cihazi ile idrardan
calismaya uygun olmalidir.

ii. Ayni kromatogramda VMA, HVA, 5-HIAA analizleri ayni anda yapilmalidir.
iii. Analiz en fazla 15 dakika igerisinde tamamlanmalidir.
iv. Kitile beraber kalibratdr ve iki seviye kontrol verilmelidir.

d. idrar Katekolaminleri testi icin asagidaki sartlar gegerlidir:




e.

f.

i. Idrar Katekolaminleri analizi EC (Elektro-kimyasal) dedektorlii HPLC cihazi ile idrardan
calismaya uygun olmalidir.

ii. Ayni kromatogramda Norepinefrin, Epinefrin ve Dopamin analizleri ayni anda
yapilmalidir.

iii. Analiz en fazla 15 dakika igerisinde tamamlanmalidir.
iv. Kitile beraber kalibratér ve iki seviye kontrol verilmelidir.
idrar Metanefrinleri testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:

i. Idrar Metanefrinleri analizi EC (Elektro Kimyasal) Dedektdriii HPLC cihazi ile idrardan
calismaya uygun olmahdir.

ii. Ayni kromatogramda Normetanefrin, Metanefrin ve 3-Methoxytyramin analizleri ayni
anda yapiimahdir.

iii. Analiz en fazla 16 dakika icerisinde tamamlanmalidir.
iv. Kitile beraber kalibratdr ve iki seviye kontrol verilmelidir.
Hemoglobin Varyantlar testi icin agagidaki sartlar gegerlidir:

i. Hemoglobin varyantlari analizi UV Vis. (Ultra Viole Visible) dedekt&rlii HPLC cihazi ile
tam kandan galismaya uygun olmalidir.

ii. Ayni kromatogramda HbAlc, HbF, HbAO, HbE, HbA2, HbD, HbS ve HbC analizleri ayni
anda yapilmalidir.

iii. Analiz en fazla 8 dakika icerisinde tamamlanmalidir.

iv. Kit ile beraber kalibrator, test solusyon (HBA1c/F/A/E/A2/D/S/C) ve iki seviye kontrol
verilmelidir.

7. 6-10sira sayill LC-MS/MS yéntemi ile calisilan malzemelerle ilgili asagidaki 6zellikler gegelidir:

a.

immunosupressif ilaglardan (takrolimus, siklosporin, everolimus ve sirolimus) tek bir kan
orneginden ayni anda kantitatif olarak calisilabilmelidir.

LC/MS/MS Sistemi tclii quadrupol kiitle analizériine ve MS/MS 6zelligine sahip olmalidir.

LC/MS/MS sistemi elektrosprey (ESI) ve atmosferik basincta kimyasal iyonizasyon (APCI) iyon
kaynaklarina sahip olmaldir.

LC/MS/MS sistemi mikroislemci kontrollii olmali, érnek cihaza uygulandiktan sonra kullanicinin
miidahalesine gerek kalmaksizin sonug alinmalidir.

Hasta sonuglari cihazin hafizasinda saklanmalidir, bunun igin gerekli bilgisayar yazihm ve
donanimi firma tarafindan saglanmalidir.

Sonuglar bir bilgisayar araciligi ile {izerinde hasta adi, hasta sonuglari ve referans degerlerin
bulundugu bir rapor halinde alinmahdir.

Kitlerle birlikte gerekli olan kalibratér ve kontrol materyali, internal standart, kromatografi én
hazirlik ¢ozeltileri ve ekstraksiyon igin kullanilacak olan her tiirli kimyasal malzeme (cretsiz
olarak verilmelidir.




Orneklerin ekstraksiyonu icin kullanilacak olan ceker ocak, azot gazi, azot gazi jeneratord, argon
gazi, cam tiipler, ependorf tiipler, vorteks, ependorf tliplere 6zgii yiiksek devirli samtrifij firma
tarafindan licretsiz verilmelidir.

Firmalar konfiglirasyonu asagida belirtiimis en son versiyon LC-MS/MS sistemlerini kitleriyle
birlikte s6zlesme siiresince bulundurmak zorundadir. Sistem:

i. 1 Adet LC Unitesi: LC {initesinin bolimleri ve ézellikleri asagida belirtilmistir.
1. LCGenel:

a. Sistemde kullanilacak sivi kromatografi pompasi yiksek basincta
karisim yapacak tipte olacaktir.

b. Sistemde en az 2 adet sivi kromatografi pompasi veya 1 adet Dual
Gradient sivi kromatografi pompasi yer almalidir.

2. LC Pompasive Degazer:
a. LC Pompasi en az ikili gradient yapabilen tipte olmalidir.

b. LC Pompasi gerekiyorsa otomatik on-line SPE ekstraksiyon islemini
kendisi yapabilmelidir.

¢. LC Pompasi akis hizi 0,1-8 ml/dk araligini kapsamali ve 0,1 pl
araliklarinda ayarlanabilinir olmalidir.

d. Pompa basinci en az 1000 bar basing altinda ¢alismalidir.

e. LC Pompasinin lzerinde veya harici en az 4 kanalli Vakum Degazer
tnitesi olmalidir.

f. Pompanin tim parametreleri yazilim icerisinde kontrol edilebilir
olmahdir.

3. LC Otomatik Ornekleyici:

a. LC Otomatik Ornekleyicinin tekrarlanabilirlik Degeri %1 RSD veya daha
ivi olmalidir.

b. LC Otomatik Ornekleyici en az 100 vial kapasitesine sahip olmalidir.

c. LC Otomatik Ornekleyicinin tagima orani % 0.1 veya daha az olmalidir.
En az 1-50 pl arasinda enjeksiyon yapabilmelidir.

d. LC Otomatik Ornekleyici sistemi en az 1000 bar basing altinda cahisabilir
olmalidir.

4, LC Kolon Firini:

a. LC Kolon Firini en az 80°C'ye kadar isitma yapabilmeli ve oda
sicakliginin altinda sogutma sistemi de bulunmaldir.

b. LCKolon Firininin dogrulugu + 1.0 °C veya daha iyi olmalidir.

¢. LCKolon firini LC Kolon firinipeltier veya elektronik olarak isitma-
sogutma yapabilmelidir.




8.

d. LC Kolon firin1 20-50 °C isitmayi 15 dakikada, 50-20 °C sogutmayi
15 dakika da yapabilmelidir.

ii. 1 Adet Azot Jeneratérii: Ozellikleri asagida belirtilmistir.

1.

2.

3.

Azot jeneratdrii en az 30 L/dak. azot gazi iiretebilmelidir.
Azot jeneratori glriiltl seviyesi 60 d(B)A veya altinda ¢calismalidir.

Azot Jeneratorl oksijen, karbondioksit, nem ve hidrokarbonlarn uzaklastiran
filtrelere sahip olmalidir.

iii. 1 Adet Triple quadropole LC tipi MS/MS Kiitle Dedektorii: Ozellikleri asagida belirtilmistir.

(8

9.

Triple quadropole kitle dedektdriinin kiitle araligr en az 10-2000 m/z
olmalidir.

Triple quadropole kiitle dedektdriiniin Kiitle Tarama Hizi en az 5000 amu/sn
olmalidir.

Triple quadropole kiitle dedektdriinde Dwell Time en fazla 5 ms olmalidir.

Triple quadropole kiitle dedektoriniin polarite gegis hizi en gok 30 ms veya
daha az olmalidir.

Triple quadropole kiitle dedektdriiniin Kutle Kararhligi en az 24 saat boyunca
olglldiginde en cok 0.1 amu olmalidir.

MS cihazinin hassasiyeti, Elektrospray pozitif iyonizasyon modunda 200
fentogram reserpin standartindan 5ul'lik enjeksiyon 609-195 (m/z) iyonu icin
sinyal/gurulti orani 3000/1 olmalidir.

Triple Quadrupole Kitle Dedektori ile beraber Yiiksek saflikta Parcalama
Gazini'da (Argon vaya Azot) iceren en az 50 Litre hacminde ve dolu 1 adet Gaz
Tipd ve ilgili regiilator verilmelidir.

Cihazda iyon kaynagi olarak sitilmig (heated) ESI iyon kaynag
kullanilmahdir.APCl iyon kaynagi da cihaz ile birlikte verilmelidir.

Sistemin ¢arpisma hiicresi 90 derece acili veya linear olmalidir.

10. Sistemin kuadrupol seti asagidaki konfiglirasyonlardan birine sahip olmalidir.

i. Hyperbolik kuadrupol + 90° agili garpisma hiicresi + Hyperbolik kuadrupol

ii. Hyperbolik kuadrupol + UFS weeper IlI(Ug) Carpisma Hiicresi + Hyperbolik
kuadrupol

iii. Kuadrupole + Hexagonal+ Kuadrupole (Ayni Dizlemde)

11. Sistemde en az 1 adet turbo molekiiler pompa ve 1 adet yardimci rotary vakum

pompasi bulunmalidir.

LC MS/MS-UHPLC KIiTLERi
25 OH Vitamin D2/D3 analizi icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a.




i. 25 OH Vitamin D2/D3 analizi UHPLC veya LC MSMS cihazi ile serum veya
plazmadan c¢alismaya uygun olmalidir. Laboratuvarimizin 25 OH Vitamin D2/D3
numune sayisi glinliilk 180 numunedir. 180 numuneyi mesai saatleri icerisinde
(8 saat) calisip sonug verecegimiz icin 180 numune / 8 saat : 23 adet saate
seklinde galisabilecek sayida UHPLC veya LC MSMS cihazi kurulacaktir. Firmalar
bu sartlara uygun olarak kac adet cihaz kuracagini kit katalogu ile beraber ihale
dosyasinda ayrica belirtmelidir.

ii. Ayni kromatogram da Vitamin D2 ve Vitamin D3 analizleri ayni anda yapilmalidir.
iii. Kitile beraber en az 4 farkli arahkta kalibrator ve iki seviye kontrol verilmelidir.
b. immunsiiprasant ilag diizeyleri (Takrolimus, Sirolimus, Siklosporin ve Everolimus) icin
asagidaki sartlar gecerlidir:
i. Takrolimus ve Siklosporin analizi LC MSMS cihazi ile tam kandan galismaya uygun
olmalidir.
ii. Ayni kromatogram da Takrolimus, Siklosporin, Sirolimus ve Everolimus analizleri ayni
anda yapiimahdir,
iii. Analiz icin gerekli olan SPE basamagi on line olarak yapiimali, kit ile beraber SPE kolon
da teslim edilmelidir.
iv. Analiz en fazla 4 dakika icerisinde tamamlanmalidir.
v. Kit ile beraber en az 7 farkli aralikta (level 0-6) kalibratér ve bes seviye (level I-V)
kontrol verilmelidir.
c. Homoaosistein testi icin asagidaki sartlar gegerlidir:
i. Homosistein analizi LC MSMS cihazi ile serum veya plazmadan calismaya uygun
olmalidir.
ii. Analiz en fazla 2 dakika icerisinde tamamlanmalidir.

iii. Kitile beraber yeterli sayida kalibrator ve en az iki seviye kontrol verilmelidir.
d. Clozapine testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:
i. Clozapine analizi LC MSMS cihazi ile serum veya plazmadan galismaya uygun olmalidir.

ii. Analiz en fazla 4 dakika icerisinde tamamlanmalidir.

iii. Teklif edilecek Clozapine kitinin igerisinde ihtiyac olmasi halinde calisabilmek
icin asagidaki ilag dilizeyleri de vyer almalidir; Norclozapine,
Nordoxepine,Protriptyline, Desipramine, Doxepin, Maprotiline, Nortriptyline,
Nortrimipramine, Imipramine, Norclomipramine, Amitrityline, Clomipramine,
Trimipramine.

iv. Kitile birlikte dort seviye kalibratér ve iki seviye kontrol verilmelidir.

e. Yeni dogan tarama testi icin agagidaki sartlar gegerlidir:

1. Yeni dogan tarama testi kurumus kan érneginden LC MSMS cihazi ile ¢alismaya
uygun olmalidir.

ii. Testi calismak Gzere yeni dogan tarama yaziimi cihaz ile beraber verilmelidir.
Analiz en fazla 2,5 dakika igerisinde tamamlanmalidir.

iii. Teklif edilecek kit ile asagidaki parametrelerin sonuglari verilebilmelidir;




1v.

Wi

Alanine,Arginine,Asparticacid,Citrulline,Glutamic acid, Glycine, Leucine,
Methionine, Ornithine, Phenylalanine, Proline, Tyrosine, Valine, Carnitine, C2-
Carnitine, C3-Carnitine, C4-Carnitine, C5-Carnitine, C5DC-Carnitine, C6-
Carnitine, C8-Carnitine, C10-Carnitine, C12-Carnitine, Cl4-Carnitine, C16-
Carnitine, C18-Carnitin, C3DC-Carnitine, C40H-Carnitine, C4DC-Carnitine, C5:1-
Carnitine, C50H-Carnitine, C6DC-Carnitine, C8:1-Carnitine, C10:2-Carnitine,
C10:1-Carnitine, C12:1-Carnitine, C14:2-Carnitine, Cl14:1-Carnitine, C140H-
Carnitine, C16:1-Carnitine, C16:10H-Carnitine, C160H-Carnitine, C18:2-
Carnitine, C18:1-Carnitine, C18:20H-Carnitine, C18:10H-Carnitine, C180H-
Carnitine.

Teklif edilen kit ile Phenylalanin sonucu verilecegi icin kitin CE evraki ile beraber
Annex IV direktif onayini gosteren Notified Body evraki da ihale dosyasinda
sunulmahdir.

Kit ile birlikte en az iki seviye kontrol verilmelidir.

f. Metanefrin Plazma testi icin asagidaki sartlar gegerlidir:

i.

iv.

Metanefrin testi LC MSMS cihazi ile plazmadan galismaya uygun olmalidir.
Analiz en fazla 7,5 dakika icerisinde tamamlanmalidir.

Ayni kromatogramda Metanefrin, Normetanefrin ve 3-Methoxytyramin sonucu
verilebilmelidir.

Kit ile beraber seviye kalibratér ve ii¢ seviye kontrol verilmelidir.

g. Kantitatif Aminoasit testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:

1.

il

111.

iv.

Aminoasit testi LC MSMS cihazi ile idrar, serum ve BOS (beyin omurilik sivisi) dan
calismaya uygun olmahdir.

Sistem numune hazirlama basamag (sample clean-up ve tiirevlendirme islemi)
dahil en fazla 20 dakika icerisinde en az 35 aminoasitin kantitatif miktar tayinini
yapabilmelidir.

Kit iceriginde internal standart olmal, numuneler internal standart ile kontrol
edilebilme mekanizmasina sahip olmaldir.

Sistem, numunelerdeki dedeksiyon limiti (LOQ) 1 nmol/ml seviyesine kadar tespit
edip, kantitatif hesaplama yapabilmelidir.
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MADDE 1I- GENEL SARTLAR: Genel sartlar, alimi istenen malzemeler igin ayri ayrﬂ

belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi belirtilmemigse tiimii i¢in gegerli olan kosullardir.

1.

Te

Bu ihale; 5018 sayill Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin
yiiklenmeler” baslikli 28. maddesine gore ¢ikilmig olup, s6zlesme tarihinden itibaren 2 val gegerlidir.

Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; igin sartnamesinde yazil, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyasi” evraklari arasinda vermeleri
gerekmektedir. Teknik Sartnameye Cevaplar :

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

b. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandiriimali, belge iizerine sartname maddesi
yazilmahdir,

¢. Cihazin teknik &zellikleri i¢in tablo diizenlenecek ve ozellikleri gosterir belgeler (Katalog,
tanitict brosiir, kullanma kilavuzu, internet ¢iktisi, v.b...) eklenecektir. Belge iizerinden
sartnamenin hangi maddesini karsiladig belirtilmis olacaktir.

Saglik Bakanliginin 2010/11 sayilt genelgesine uygun olarak, sozlesme siiresi sonunda imalat tarihi
itibari ile sozlesme siiresi sonunda cihazin yasi 10 (on) yagini gegmeyecektir.

Teklif edilen kitler ve bunlarin galisacagt cihazlar Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tami Cihazlari
Yénetmeligine uygun olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi
(TITUBB) barkod numarasi verilmelidir.

Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan
verilen bayii no, iiretici veya distribiitor ise firma tanimlayici numarasi verilmelidir.

DEMO :

a. Cihaz ve malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun tespit edilebilmesi i¢in talep edildigi
takdirde demo yapilmalidir.

b. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir kargilayacaktir.
¢. Demo talep yazisin tebliginden itibaren 5 giin igerisinde yapilmalidir.
d. Demo Hastanemiz TPL Biyokimya Boliimii’ nde yapilacaktir.

CIHAZLARIN KURULUMU, MALZEMELERIN TESLiMi, EGITIM VE MUAYENE
KABUL iSLEMI:

a. Cihazlarm Kurulumu:
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Firma, bu sartnamede ozellikleri belirtilen cihazi; ise baglama yazisinin tebligh;‘
miiteakip, en ge¢ 30 giin igerisinde, laboratuvarimza kurmal ve calisir vaziyette
teslim etmelidir.

b. HBYS Baglantisi:

i.

iii.

iv.

Cihazlar Hastane Bilgi ve Yonetim Sistemine (HBYS) iki yonlii baglanabilmelidir.

Firma sdzlesmenin imzalanmasia binaen, en ge¢ | hafta i¢inde cihazlarin HBY S ye
iki yonlii olarak baglanabilmesi igin gerekli dokiiman ve bilgileri Idareye vermelidir.

Cihazlarn HBYS’'ye baglantisi tarafimizdan yapilacaktir, Firma cihazlarn
baglanabilmesi igin gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla yiikiimliidiir.

Cihazlarin hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglanmasi igin, bir (1) adet
bilgisayar ve yazici sozlesme siiresince laboratuvarda bulundurulmalidir.

1. Bilgisayar en az 4 Gb RAM, i5 veya dengi iglemci, 320 GB hafiza, en az 21
ing LCD veya LED ekran ve barkod okuyucuya sahip olmalidir.

c¢. Cihazlarin Kullanier Egitimi:

i.

ii.

ii.

Cihazlarm kullamic1 egitimi, Muayene Kabul Isleminden &nce yapilacak, Egitim
tamamlanmadan Muayene ve Kabul islemi yapiimayacaktir.

Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amagh kitler firma tarafindan iicretsiz
olarak karsilanacaktir,

d. Malzemelerin Teslimi:

ii.

iii.

iv.

V.

Malzeme siparisi Hastanemizin ihtiyacina binaen Merkez Depo tarafindan peyder pey
verilecektir.

Firma Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren en
ge¢ 30 giin igerisinden saglamalidir.

Malzemelerin teslimi sirasinda irsaliye veya ayri bir belgede teslim edilen
malzemenin, lot numarasi, son kullanim tarihi ve ambalaj miktar1 mutlaka
belirtilmelidir.

Malzemelerin Raf Omrii:

1. Malzemelerin raf &mrii, teslim edildigi tarihten baslayarak enm az 6 ay
olmalidir. Raf 6émriinii tamamlamasina 3 (ii¢) ay kalan malzemeler, dnceden
haber verilerek, yiiklenici firma tarafindan, raf 6émrii daha uzun olanlarla,
ayrica bir iicret talep edilmeksizin degistirilecektir.

2. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici firma, ilgili tiim
malzemeleri, saglikh g¢aligtigi kanitlanmis, yeni {retim serisi sayih (lot
numarali) malzemelerle ayrica bir ticret talep etmeksizin degistirmelidir.

Sarf Malzemeler:




1. Firma; malzemelerin ve cihazlarin ¢alismasi i¢in gerekli sarf malzemeyi,
Laboratuvarin ihtiyacina binaen 30 giin icerisinde saglamalidir.

2. Sarf malzeme talep formu mail olarak génderilecektir.

3. Firma; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin
bildirilebilmesi i¢in bir mail adresi vermelidir.

vi. Muayene, Denetim ve Kabul islemi:

1. Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul Islemleri, Mal Alimlari Denetim,
Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yd&netmelik Hiikiimlerine gore
gergeklestirilecektir.

8. KULLANIM KILAVUZU:

a. Firma cihazlar i¢in Tiirk¢e hazirlanmug giinliik kullanim rehberi sunmah ve asagida belirtilen
bilgileri i¢cermelidir;

i. Calisma prensibi,

ii. Calisma basamaklari (Kalibrasyon, kontrollerin galisilmasi, érneklerin calisiimasi,
hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarin basimi)

iii. Giinlik ve periyodik bakim ¢izelgesi,

9. INTERNAL VE EKSTERNAL KALITE KONTROLLER:
a. Internal Kalite Kontroller:

i. Firma, cihazda kullanilan internal kontrol (en az iki seviye) materyallerini sézlesme
stiresince temin etmelidir.

b. Eksternal Kalite Kontroller:

i. Firma laboratuvarin uygun gordiigii Eksternal Kalite Kontrol programina
laboratuvarin katilimini saglamakla yiikiimliidiir.

10. BAKIM-ONARIM :
a. Firmalarin teknik bakim servisleri, TSE tarafindan onaylanmis olacaktir.

b. Firmalar kurduklar: sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek parga ve optimum
galigmast igin gerekli her tiirlii malzemeyi (gii¢ kaynagi, klima, su sistemi gibi) iicretsiz temin
etmek ve sistemler i¢in gerekli alt- ve tist-yapiy1 kurmakla yiikiimliidiir.

¢. Girigim Siiresi: Teknik bakim hizmeti, giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi
tatil giinlerinde, yiiklenici firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen 1 (bir) saat
icinde verilmelidir.

d. Coziim ve Hizmetin Kesintisiz Siirdiiriilebilmesi: Cihazin sorunu giderilemez ise
Laboratuvar yoneticisinin onaylayacagi ayni islevi géren baska bir cihazi 2 giin icinde
kurulmalidir.




11. SAGLIKTA KALITE STANDARTLARI : Saglikta Kalite Standartlari geregince; sdzlesme
imzalayan firma asagida belirtilen belgeler Yiiklenici tarafindan her bir cihaz igin ayr1 bir dosya
icerisinde hazirlayarak Laboratuvar idaresine teslim etmelidir.

a.

b.

MADDE IT-OZEL SARTLAR
1. Tiiplerin total ¢alisma hacmi (sitrat+kan) minimum 1.875 mL; maksimum 2.0 mL olmalidir

2. Vakumlu tiipiin ¢ekmesi gereken minimum ve maksimum ve kan miktart, tiip tizerindeki orijinal alt ve
tist sinir ¢izgileri ile belirtilmis olmalidir.

3. Tipler vakumlu olmalidir ve tiip voliimii ile uyumlu olmalidir; vakum degiskenligi minimum
olmalidir. Vakum sorunu olan tiipler derhal degistirilmelidir.

4. Tiiplerin lastigi kaliteli malzemeden mamiil olmali ve vakumlu kan alma sistemine girisine minimum
rezistans gostermelidir. Holderdan ¢ikartirken zorlanilmamalidir,

Sistemlerde parga degismesi durumunda, en geg 48 saat icinde alet tekrar ¢alisir duruma
gelmeli,

Cezai islem: Arnizanin Yiikleniciye bildirimini takip eden 1 (bir) saat igerisinde miidahale
yapilamadig takdirde her saat i¢in 50 TL (elli tiirk lirasi), arizanin giderilemedigi her saat i¢in
50 TL (elli tiirk lirast) bedel hak edisten diisiilecektir.

Bakim Onarimla ilgili fhale Teklif Dosyasina Agagidaki belge ve ddkiimanlar konulmalidir,
i. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklari
ii. Ariza aninda bagvuru telefon, faks ve gagri cihazi numaralan
iii. Bakimla gorevli diger teknik elemanlarm isim ve soy isimleri

iv. Bu elemanlara ait tiretici firmanin verdigi egitim belge ve sertifikalart,

Cihazin kullanic1 egitim sertifikasi (her personel igin),

Cihazin kalibrasyon sertifikasi,

Cihazin bakim araliklar ve bakim formu,

Cihazin adi, markasi, modeli,

Uretim ve hizmete girdig; tarih,

Seri numarasi,

Dis Kalite Kontrol Program,

Cihazin Kullanim kilavuzu veya CD’si,

Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarin listesi,

Bu elemanlara ait teklif edilen cihazlara teknik bakim verebilecegini gosterir egitim belgesi,

Ariza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres telefon (is ve cep telefonlart), faks, ¢agri vb
numaralari,




5. Bu kaleme teklif verecek firmalar beraberinde ozellikleri asagida belirtilmis olan otomatik
sedimantasyon cihazini da vermek zorundadirlar:

a.

b.

Cihaza ayni anda en az 100 adet tiip yiiklenebilmelidir.

Saatte en az 200 test ¢alismalidr.

Cihaza random yiikleme yapilabilmelidir.

Cihaz barkodlu tiiplerle galisabilmelidir.

Cihaza her yeni yiikleme yapildiginda cihazin durdurulmas: gerekmemelidir.

Cihaz, 1 ve 2 saatlik iki farkli sekilde sonuglart WESTERGREN metoduna gore sonug
verebilmelidir ve mm/saat olarak ifade edilmelidir.

Sonuglar hem ekrandan hem de yazicidan alinabilmelidir.

Cihaza barkod okuyucu baglanabilmelidir. Barkod okuyucusu da bagli olarak verilmelidir.
Cihazin okuma sistemi infrared led ve sensorlerden olusmalidir

Cihaz analizden 6nce her bir tiipiin dolum voliimiinii kontrol etmelidir

Cihaz ile birlikte ayni marka manuel kullanimlar i¢in 10 adet sedim sehbasi verilecektir.
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MADDE I- GENEL SARTLAR:

1. Genel sartlar; alimi istenen malzemeler igin ayri ayri belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi
belirtilmemisse tiimii igin gegerli olan kosullardir.

2. Bu ihale; 5018 sayili Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin

yiklenmeler” baslikl: 28. maddesine gore ¢ikilmis olup, sézlesme tarihinden itibaren 2019 yili sonuna
kadar gecerlidir.

3. Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazil, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyast” evraklari arasinda vermeleri gerekmektedir,
Teknik Sartnameye Cevaplar :

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

b. Teklif edilen malzemeleri ve cihazlar tanitic: katalog, brosiir veya prospektiis konulmals,
teknik sartname maddeleri tizerinde isaretlenmelidir.

¢. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmali, belge {izerine sartname maddesi
yvazilmalidir,

4. Numune verilmesi : Teknik sartnameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi igin 6zel sartlarda
belirtildigi takdirde numune teslim edilmelidir. Numune ile ilgili asagidaki sartlar gegerlidir:

a. Numune/ler Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvar: Yoneticiligine imza kargilig1 verilmelidir,

b. Teslim alan kisi tarafindan imzalanan numune teslim tutanagi, teklif zarfi icerisine
konulmalidir,

S. Teklif edilen kitler ve cihazlar Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlari Yonetmeligine uygun

olmali, uygun oldufuna dair Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) barkod
numarasi verilmelidir.

6. Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren isteklj yetkili bayii ise TITUBB tarafindan verilen
bayii no, iiretici veya distribiitsr ise firma tanimlayici numaras: verilmelidir.

7. Saglik Bakanliginm 2010/11 sayili genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ile stzlesme siiresi
sonunda cihazm yasi 10 (on) yasmi gegmeyecektir.

8. Demo : Thale Komisyonu cihaz ve malzemelerin teknik gartnameye uygunlugunun tespit edilebilmesi
igin demo talep edilebilecektir. Demo talep edildigi takdirde :

a. Demo, talebin Istekliye tebliginden itibaren en geg on (10) glin igerisinde yapilmalidir.

b. Demo icin gerekli malzeme Istekli tarafindan karsilanacaktir, [/ - -
S - o ki - I——




¢. Demo yapilacagma dair taahhiit verilmelidir,

d. Demo Hastanemiz Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda yapilacaktir.

e. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir karsilayacaktir,
9. Kalite Kontroller:

a. Internal Kalite Kontroller:

i. Firma, cihazda kullamlan internal kontrol materyallerini sdzlesme siiresince temin
etmelidir.

b. Eksternal Kalite Kontroller:

i. Firma HBV, HCV, CMV, HIV ve EBV Real-time PCR testleri igin Eksternal Kalite
Kontrol programna laboratuvarin katilimm saglamakla yikiimliidir.

ii. Eksternal kalite kontrol sistemine tyelik, s6zlesmenin imzalanmasiyla baglayacak,
stzlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.

ifi. Hangi siklikta kalite kontrol yapilacagina dair i akis programi Laboratuvar idaresine
sunulmalidir,

10. Kullanim Kilavuzu, prospektiis ve difer dékiimanlar:

a. Yiklenici, malzemeye ve teklif edilmigse cihazlara ait orijinal ve Tirkge olmak iizere kullanmm
kilavuzu veya prospektiisii ilk teslimat sirasimda sunmak zorundadir.

b. Cihaz kullanim kilavuzunda;
i. Calisma prensibi,
ii. Calisma basamaklan (Kalibrasyon, kontrollerin calisilmasi, &rneklerin caligilmasi,
hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarm basimi)
iii. Giinliik ve periyodik bakim cizelgesi,

¢. Saglkta Kalite Standartlar: geregince, Yiiklenici, cihaz kurulum asamésmda, her bir cihaz igin

ayr1 ayn olmak {izere, asagidaki bilgileri igeren dosya hazirlayarak Laboratuvar Kalite
Birimi’ne teslim etmelidir,

i. Cihazin kullanici egitim sertifikas: (her personel igin),
ii. Cihazin kalibrasyon sertifikasi,
iii. Cihazmn bakim araliklari ve bakim formu,
iv. Cihazmn ad1, markas;, modeli,
v. Uretim ve hizmete girdigi tarih,
vi. Serinumarasi,
vii. Dig Kalite Kontrol Programi,
viii. Cihazin Kullanim kilavuzu veya CD’si,
ix. Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarm listesi,

X. Bu elemanlara ait teklif edilen cihazlara teknik bakim verebilecegini gosterir egitim
belgesi,

xi. Ariza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres telefon (i3 ve cep telefonlar), faks,
¢agr1 vb numaralari, verilmelidir.

11. Malzemelerin Teslimi-

a. Malzemelerin Teslimi:

i. Malzeme siparisi Laboratuvarin ihtiyacina binaen peyder pey~erilecektir

\



L2

ii. Yiklenici Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren
en ge¢ 30 (otuz) giin igerisinde saglamalidir.

lii. Malzemelerin teslimi sirasinda irsaliye veya ayrn bir belgede teslim edilen
malzemenin, lot numarasy, son kullanim tarihi ve ambalaj miktar1 mutlaka
belirtilmelidir.

b. Malzemelerin Raf Omrii:

i. Malzemelerin raf émrii, teslim edildigi tarihten baslayarak en az 6 ay olmalidir. Raf
Omriinii tamamlamasma 3 (iig) ay kalan malzemeler, &nceden haber verilerek,

yuklenici yiiklenici tarafindan, raf émrii daha uzun olanlarla, ayrica bir icret talep
edilmeksizin degistirilecektir.

I, Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmast durumunda; yiklenici ilgili tiim malzemeleri,
saghkl calistifi kanitlanmis, yeni tiretim serisi saytlt (lot numarali) malzemelerle
ayrica bir {icret talep etmeksizin degistirmelidir.

¢. Sarf Malzemeler :

i Yiklenici; malzemelerin ve cihazlarin calismasi igin gerekli sarf malzemeyi,
Laboratuvarin ihtiyacina binaen 30 (otuz) giin icerisinde saglamalidir.

ii. Testler igin yeterli miktarda her tiirli sarf malzemeleri (yeterli DNA veya RNA
izolasyon kiti dahil, 6zel nitelikli steril pipet uglan, plastik tiipler, mikrosantrifiij
tiipleri [Eppendorf, vd.], nitril eldiven, vb...), bir iicret talep edilmeksizin viiklenici
firma tarafindan saglanmalidir. Kullanilacak sarf malzemeleri kit siparisiyle beraber
teslim edilmeli ve laboratuvarda yeteri miktarda sarf malzemesi bulundurulmalidir.

ili. Sarf malzeme talep formu mail olarak gonderilecektir.

iv. Firma; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin bildirilebilmesi
i¢in bir mail adresi vermelidir.

12. Cihazlarm Kurulumu, Kullanier Egitimi (cihaz teklif edilen malzemeler igin):
a. Cihazlarin Kurulumu;

i. Firma, bu sartnamede &zellikleri belirtilen cihazlar, sbzlesmenin imzalanmasina
miiteakip en ge¢ 30 giin igerisinde laboratuvarlarimiza kurmak ve calisir vaziyette
teslim etmelidir.

b. HBYS Baglantisi:
i. Cihazlar Hastane Bilgi ve Yonetim Sistemine (HBYS) iki yonli baglanabilmelidir.

ii. Firma s6zlesmenin imzalanmasina binaen, en ge¢ 1 hafta iginde cihazlarin HBYS’ye
iki yonlii olarak baglanabilmesi igin gerekli dokiiman ve bilgileri Idareye vermelidir.

iii. Cihazlarin HBYS’ye baglantis1  tarafimizdan yapilacaktir. Firma

cihazlarm
baglanabilmesi igin gerekli

dokiiman ve bilgileri zamanimda saglamakla yiikiimliidiir,
iv. Yiiklenici, 1-4 sra sayil malzemelerde belirtilen cihazlarin hastane otomasyon
sistemine (HBYS) baglanmas: icin (Cihazin  bilgisayar: harig) asagida
belirtilen sayida ve ézellikte bilgisayar ve yaziciy sozlesme siiresince ¢alisir
durumda ilgili laboratuvarda bulundurmalidir.

a. Bilgisayarlar en az 4 Gb RAM, i5 veya dengi islemci, en az 320
GB hafiza, en az 21 ing LCD ekrana sahip olmalidir,

b. Iki (2) adet bilgisayar, bir (1) adet yazic1 ve iki (2) adet barkod
okuyucu verilecektir, N




¢. Yazicin sarf malzemeleri Firma tarafindan karsilanacaktir.

c. Cihazlarin Kullanicy Egitimi:

i. Cihazlarin kullanic1 egitimi, Muayene Kabul Isleminden 6nce yapilacak, Egitim
tamamlanmadan Muayene ve Kabul [slemi yapimayacaktir.

ii. Verilen efitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

iii. Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve eZitim amagh kitler firma tarafindan ticretsiz
olarak karsilanacaktir.

13. Muayene, Denctim ve Kabul islemi: Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul islemleri, Mal

Almlar1  Denetim, Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Y&netmelik Hiikkiimlerine ggre
gergeklestirilecektir.

MADDE II-OZEL SARTLAR:

1. Ozel sartlar: Alim istenen malzemelerin belirli birisi veya bir grubu igin 6zel olarak tanimlanmis ve
her gikkina uyulmasi gereken kosullardir.

2. 1,2, 3ve 4 sira sayth malzemeler i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:
a. 1,2, 3 ve 4sira nolu malzemeler topluca olarak degerlendirilecektir.

b. 1,2, 3 ve 4 sira nolu malzemelerin degerlendirmesinde fiyat disi unsurlar dikkate
alinacaktir.

¢. Fiyat dist unsurlar ve fiyat dis1 unsurlarm nasil deZerlendirilecegi asagida
belirtilmistir,

i. Burada tamimlanan &zellikler fiyat dis1 unsur olarak nispi agirliklar: (puan)

oraminda degerlendirilecektir. Fiyat unsuru % 88, fiyat dis1 unsurlar ise en fazla
% 12 olarak hesaplanacaktir.

fi. Nispi agirhgm fiyatlara yansitilmas: asagidaki formiille hesaplanarak, efektif
fiyati en disiik olan ihaleyi kazanacaktir.

iii. Efektif fiyat1 = Teklif edilen fivat (Toplam bedel)/(1+(Alinan T oplam Nispi
Agrlik /88))

iv. Fiyat Disi Unsurlar:

a.  Kitlerin 6n hazirlik. gerektirmemesi, kullanima hazir olmasi, nispi agirhig
%2,

b.  Tam otomatik izolasyon cihazinda kontaminasyonu 6nleyici UV lambas:
ve HEPA filtresi olmas, nispi agirlip %2,

¢.  Nikleik asit izolasyon sisteminin primer tiipten ¢alismaya uygun olmasi,
nispi agirhig %1,

d.  Kantitasyon icin her Ornek, standart ve kontrole izolasyonun basmda
cklenen kantitasyon standardinin bulunmasi, nispi agirligs %1

e. Orneklerin ve reaktiflerin izolasyon robotuna yiikklenmesinden itibaren
sonuglarin alinmasina kadar bagska higbir miidahale gerektirmeyecek
sekilde, tam otomatik izolasyon robotu ile realtime PCR sisteminin
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. Herhangi bir nedenle ¢aligilamayan veya ¢alistldig: halde sonug elde edilemeyen testler
1i¢in kayip miktari kadar test her ay sonunda kullaniciya teslim edilecektir.

birbirine baglanabilmesi, nispi agirligi %6,

CE belgesi kitin bilesenleri icin ayr olarak degil, kitin tamamu i¢in almmis olmalidir,
Ekstraksiyon ve amplifikasyon kitinin birlikte ve tim kitlerin AS ile uyum iginde
calistigm gsterir validasyon raporlarina sahip olmalidir.

Tiim testler igin Master Miks’ler kullanima hazir olmalidur.
Testler Real-time PCR yontemi temelli olmalidar.
PCR yonteminin, lisansls oldugunun belgeyle kanitlanmas: gereklidir.

Firma, testlerin 6n hazirhiginda kullanilmak lizere, asafida 6zellikleri belirtilen
cihazlari, sézlesme siiresince ¢alisir durumda laboratuvarda bulundurulmalidir:

i. Bir (1) adet mikrosantrifiij,
il. Iki (2) adet vorteks,
iii. Iki (2) adet kuru 1sitic1 blok
iv. 1 Adet 5-10 pL otomatik pipet,
v. 1 Adet 10-100 uL otomatik pipet,
vi. 1 Adet 20-200 pL otomatik pipet,
i 1 Adet 100-1000 pL otomatik pipet,
viii. 1 Adet pipet stand.

v

Sozlesme stiresince Firma tarafindan teslim edilen cihazlar ve pipetlerin yillik

kalibrasyonlar:  yapilmali, kalibrasyon etiketleri yapistirilmas:  ve  belgeleri
Laboratuvar Idaresine teslim edilmelidir.

Kitlerin laboratuvarda saklanmas: amaciyla asagida &zellikleri belirtilen bir (1) adet
sogutucuyu sdzlesme siiresince ¢alisir vaziyette bulunduracaktir.

i. Sogutucu +2-+8 °C (+2) arasinda sogutma yapmalidir.
ii. Sogutucu tibbi amagh kullanima uygun olmalidir.
iii. Sogutucu net en az 600 litre kapasiteli olmalidr.

iv. Sogutucunun sicaklik verileri USB ¢ikis1 veya RS232 ¢ikist ile almabilmelidir.
v. Sicaklik bilgileri dijital veya LCD ekran ile takip edilebilmelidir.

Aygit sistemi veya bilesenlerinin arizasi, kitlerin veya sarf malzemelerinin temininin
gecikmesi durumunda, testlerin sonuglanmas: bir haftadan fazla gecikmeye neden
oluyorsa yiiklenici firma ayni metotla galisan bir baska merkezde Laboratuvar
tarafindan belirlenen 6ncelik sirast esas alinarak, hasta 6rneklerinin transferini,
¢aligilmasimi ve sonug raporlarinin Laboratuvara teslim edilmesinj saglamalidir.

Kan aliminda kullanilmak iizere 6.000 adet vacutainer 6zellikli, 8-10 mL EDTA’L tiip
tcretsiz olarak temin edilmelidir.
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- Testlerin lineer analitik aralig1, IU/ml. veya kopya/mL birimleri ile bildirilmel idir.

. Testler WHO standardinin 1 IU/mL birimine esdeger kopya/mL birimine g¢evirmek
i¢in kullamlan ¢evirme faktorii (conversion factor) bildirilmelidir.

. Testler, tek tek veya en fazla 20 testlik gruplar halinde ¢alisilmaya uygun olmalidir.

q. Teklif edilen testler en son versiyon, en yiiksek sensitivite ve en diisiik kantitasyon alt

sinirina sahip olmalidir,

. Her bir calismada gereken kontroller (negatif, pozitif ve standart kontroller) veya
gerekiyorsa internel ve eksternal standartlarin calisilacagi ve ayrica ekstermal ve
internal kalite kontrolti calismalarinm vapilacag hesaplanmali ve bu malzemeler
sdzlesme bitene kadar ticretsiz olarak saglanmalidir.

Testlerin igerisinde galigmanin gegerli olup olmadigini gosteren, ¢aligma gegersiz ise
invalid galisma seklinde uyar veren, hatali sonug vermeyi engelleyici kontroller
olmalidir. Kitlerin kontrolleri serum veya plazma formatinda, kit icerisinde olmali ve

izolasyon asamasindan baglayarak is akisindan sonu¢ agamasma kadar Smeklerle
beraber ¢alisiimalidur,

Testlerin analitik araligmin tizerinde defer elde edilen drnekler igin, raporlanabilir-
faturalanabilir ¢iktinin elde edilmesi amactyla diliisyonla tekrar ¢alisma yapilacaktir,

Diliisyon igin gereken kit ve sarf malzemeleri ticretsiz olarak firma tarafindan temin
edilecektir.

- HCV RNA igin saptama limiti yeni anti viral sagaltim algoritmalarina uygun olarak 15
IU/mL olmalidr.

. 1lgili malzemelerin caligmast igin asagida 6zellikleri belirtilen bir (1) adet otomatik
niikleik asit izolasyon sistemi ve bir (1) adet Amplifikasyon-Deteksiyon ve Veri
Analizi Yazilimu ilgili cihazlarn kurulumu istenmektedir.

. Istenilen otomatik niikleik asit izolasyon sistemi i¢in asagidaki kosullar gecerlidir:
i. Cihaz, otomatik DNA ve RNA izolasyonu yapabilmelidir.

ii. Cihaz, tam otomatik olmali, numune ve reaktifler yerlestirildikten sonra
sonuglar ¢ikana kadar bir miidahaleye gerek duyulmamalidir
iii. Sistemde standardize edilmis kitler kullanmalidir.

Iv. Sistem ile Kan veya Serum veya Plazma gibi sivilardan niikleik asit (DNA ve
RINA) izolasyonu yapilabilmelidir.

v. Sistem kullamlarak 200 - 1000 ul 6mekten niikleik asit (DNA ve RNA)
izolasyonu yapilabilmelidir.

vi. Nikleik asit izolasyonu yapilirken en yiiksek sensitivite ve en diisiik

kantitasyon alt smirina sahip 6mek (Kan, Serum veya Plazma) miktan
kullanilacaktr.,

vii. DNA-RNA izolasyonu icin gerekli olan reaktifler ve Real T ime PCR cihaz ile
uyumlu tam otomatik izolasyon cihaz beraberinde tcretsiz olarak verilmelidir.




Izolasyon cihaz: en az 48 adet ornegi ayni anda izole edebilmelidir.

X. Molekiiler testlerle ile birlikte kullamilmak {izere kurulumu istenen

Amplifikasyon-Deteksiyon Cihazi ve Veri Analizi Yazilimi’ na iliskin olarak
asagidaki kosullar gegerlidir:

i. Cihaz, niceliksel ve niteliksel DNA ve RNA testleri ile galismaya uygun
olmalidir.

ii. Cihaz, aym anda DNA ve RNA tabanlt testleri calisabilmelidir. Bunu
saflayamayan cihaz icin firma aym 6zelliklere sahip 2. Sistemi kurmalidir,

iii. Teklif edilen biitiin sistem igeriginde yer alan yazilimlar, kitler, cihazlar lisansl
ve orijinal olmalidir.

3. 5,6 ve 7 sira noln malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir.

a.

Testleri ¢alismak iizere; Amplifikasyon-Deteksiyon Cihazi ve Veri Analizi Yazilim
firma tarafindan saglanmalidir.

Amplifikasyon-Deteksiyon Cihazi ve Veri Analizi Yazilimi’na iliskin olarak asagidaki
kogullar gecerlidir:

i. Cihaz, niceliksel ve niteliksel DNA ve RNA testleri ile calismaya uygun
olmalidir.

il. Veri gézlemi “end point” olmamali, her PCR ¢evrimi i¢in yapilabilir olmalidir.
S sira sayil Niceliksel EBV DNA diizeyi testi i¢in asagidaki sartlar gecerlidir;
i. Niceliksel EBV DNA diizeyi testi, “Real-time PCR” yontemi temelli olmalidir,

ii. Niceliksel EBV DNA diizeyi testi kiti, serum ve plazma Omeklerinden, EBV
DNA’sin1 niceliksel olarak saptamak tizere valide edilmis olmalidir,

fii. EBV DNA’nin saptanmas igin gerekli pozitif ve negatif standartlar kitlerin

igerisinde bulunmalidir. Kit igerisinde bulunmuyorsa tiim ¢alismalara yetecek
kadar ilaveten getirilmelidir.

iv. Onerilen niceliksel EBV DNA diizeyi testinde uygulanan PCR yonteminin,

Onerilen kit ile kullamm igin, lisanshi oldugunun belgeyle kanitlanmas:
gereklidir.

v. Niceliksel EBV DNA dizeyi testi kitleri, en fazla 12 testlik gruplar halinde
calisilmaya uygun olmalidir.

vi. Onerilen niceliksel EBY DNA dtizeyi testi kiti, WHO NAT Task Force Group
(Biologicals, 2003, 3 I; 1-7) tarafindan tanimlanan tim amaglar icin
kullanilmak iizere tanimlanan niteliklerdeki 6nerilen kit i¢i bilesenleri (gerekli
enzim ve elektrolit soliisyonlar ve primer ve problar, degeri bildirilen analitik
aralifin en alt ve en iist diizey deger smirlarim igeren standartlar ve ayrica
internal amplifikasyon kontrolii, pozitif ve negatif kontrolleri, vb.) icermelidir.

Internal amplifikasyon kontroli, izolasyon asamasindan baslayarak orneklere
eklenmelidir, J




vii. Niceliksel EBV DNA diizeyi testinin analitik araligimin tizerinde deger elde

cdilen &rnekler igin, raporlanabilir-faturalanabilir ¢iktinin elde edilmesi
amactyla diliisyonla tekrar ¢aligma vapilacakiir.

viii. Niceliksel EBV DNA diizeyi testinin lineer analitik (dinamik) aralign IU/mL

veya kopya/mL birimleri ile bildirilmelidir.

d. 6 Swra Sayih Niteliksel (kalitatify HSV1/2 DNA Saptama Testi icin asagidaki
sartlar gecerlidir:

i

il

Lii.

iv.

Vi.

vii.

Viil.

Teklif edilen sistem real-time Polimeraz Zincir Reaksiyonu ile saptama islemi
gercek zamanli olarak yapan bir sistem olmalidir. Reaksiyon sonucu elde
edilen veriler galisma siiresince ekrandan grafiksel olarak izlenebilmelidir.

PCR tiriinleri olustuklar1 anda saptanabilir ve test verilerine ulasilabilir
olmalidir.

DNA saptanmas end point Slgtimlerine dayali olmamali, Threshold Cycle (CT)
ol¢limlerine dayali olmal, bdylece saptanmadaki kesinlik artmalidir,

Kitler kullamma hazir ve orijinal ambalajinda olmaldir. Kitlerin lizerinde
tretici firma adi, testin adi, test sayisi, lot numaras: ve son kullanim tarihi

yazili olmalidir. Kit igerisinde enzim, primer ve proplar hazir olarak
bulunmalidir,

HSV DNA’nin saptanmas: igin gerekli pozitif ve negatif standartlar kitlerin
igerisinde bulunmalidir. Kit igerisinde bulunmuyorsa tim calismalara yetecek
kadar ilaveten getirilmelidir.

Kitlerin orijinal ambalaj1 igerisinde Internal Kontrol bulunmalidir. Internal
Kontroller ile ¢alisma DNA/RNA ckstraksiyon asamasindan itibaren kontrol

edilebilmelidir ve Internal kontro] ile ornek aym kuyuda gercek-zamanli olarak
1zlenmelidir.

Sistem HSV 1 ve 2’yi ayni anda tespit ve ayinm yapabilmelidir.

Yeterli miktarda DNA izolasyon kiti test sayisi kadar temin edilmelidir, PCR
testlerinin galisilabilmesi ve glivenilir sonug¢ alinabilmesi igin gerekli tiim

kimyasal ve plastik sarf malzeme yeterli miktarda testlerle birlikte {icretsiz
olarak verilmelidir.

€. 7 sira nolu Niceliksel Polyoma BK Viriis DNA diizeyi testi icin agagidaki sartlar
gecerlidir:

i

ii.

Lii.

Niceliksel Polyoma BK Viriis DNA diizeyi testi, “Real-time PCR” yontemi
temelli olmalidir,

Niceliksel Polyoma BK Viriis DNA diizeyi testi kiti, serum, plazma veya idrar

drneklerinden, Polyoma BK Viriis DNA’sin1 niceliksel olarak saptamak iizere
kurulmus olmalidir.,

Polyoma BK Viriis DNA’nin saptanmast igin gerekli pozitif, negatif kontroller
veya standartlar kitin igerisinde bulunmalidyr. Kit iceri sh@@b\ulunmuyorsa tim




iv.

, Viii.

L

vi.

Vil.

¢alismalara yetecek kadar ilaveten verilmelidir.

Onerilen niceliksel Polyoma BK Viriis DNA diizeyi testinde uygulanan Real-
time PCR yonteminin, 6nerilen kit le kullamimi igin, lisansl oldugunun
belgeyle kanitlanmas: gereklidir.

Niceliksel Polyoma BK Viris DNA diizeyi testi kitleri, en az 12 testlik gruplar
halinde ¢alisilmaya uygun olmalidir. Kit 12 testlik ¢alismaya uygun degilse
ortaya ¢ikacak kayiplar firma tarafindan karsilanacaktir,

Niceliksel BK Viriis DNA diizeyi testinin uygulanmas; icin gerekli olan yeterli
miktarda her tiirlii sarf malzemeleri (yeterli DNA izolasyon kiti dahil, ¢zel
nitelikli steril pipet uglar, plastik tipler, mikrosantrifiij tiipleri [Eppendorf,
vd.], vb.), ayrica bir iicret talep edilmeksizin yiklenici firma tarafindan
saflanmalidir. Gereken sarf malzemeleri siparisle beraber teslim edilmelidir,
Laboratuvarda yeteri miktarda bulundurulmalidir,

Onerilen niceliksel Polyoma BK Viris DNA diizeyi testi kiti igin internal

amplifikasyon kontrolii, izolasyon agamasindan  baglayarak &rneklere
eklenmelidir.

Niceliksel Polyoma BK Viriis DNA diizeyi testinin analitik aralifinin lzerinde
deger elde edilen Ornekler igin, raporlanabilir-faturalanabilir cikiinin elde
edilmesi amaciyla deger elde edilecek diltisyonlarla tekrar calisma yapilacaktr,

Niceliksel BK Viriis DNA diizeyi testinin lineer analitik (dinamik) aralig
kopya/mL veya IU/mL birimleri ile bildirilmelidir.

Eki: Malzeme Listesi

“—Mmenin Adi : Birimi Miktarn
LKISITM
1 Niceliksel (kantitatif) HBV DNA dilzeyi test kiti Test 4500
2. Niceliksel (kantitatif) HCV RNA dlizeyi test kiti Test 2000:—’
3. | Niceliksel (kantitatif) CMV DNA dtizey] tost Kif Test |1300 |
4, Niceliksel (kantitatif) HIV RNA diizeyi test kiti Test 1700
2.KISIM
Niceliksel (kantitatif) EBV DNA Diizeyi Test Kiti r Test 200
Niteliksel (kalitatif) HSV1/2 DNA Saptama Test Kiti Test 200
Niceliksel (kantitatif) Polyoma BK Viris Diizeyi Test Kiti Test i120




