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:J:___:: MALZEME ALIMI F_EKNIK Revizyon Tarihi )
%m« SARTNAMESI ,
Revizyon No -
[ istem Yapilan Birim Adi | Akis Sitometri (Flow) Laboratuvari Istem Tarihi 03/07/2020
Miktar ve Tiirii 20.000 Test Monoklonal Antikor Yetecegi Siire 2Yil |
MADDE I- GENEL SARTLAR: Genel sartlar, alimi istenen malzemeler igin ayri ayri

belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi belirtilmemisse timii i¢in gegerli olan kosullardir.

Bu ihale; 5018 sayii Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin
yiiklenmeler” baglikli 28. maddesine gore ¢ikilmuig olup, sozlesme tarihinden itibaren 2 (iki) yil
gecerlidir.

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

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

b. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmali, belge tizerine sartname maddesi
yazilmalidir,

¢. Taahhiitler igin, taahhiit yazilip imzalanmahdur,
d. Belge iizerinden sartnamenin hangi maddesini karsiladigi belirtilmis olacakur.

Cihaz sonuglarinin; uzaktan erigimle okunabilmesi ve girilebilmesi igin asagida say1 ve Ozellikte
belirtilen bilgisayar ve yazici verilmelidir.

a. 4 Takim Bilgisayar, 2 Adet Renkli Laser Yazict, 4 Adet Barkod Okuyucu (Ayakli)

b. Bilgisayarlar en az 4 Gb RAM, en az i5 veya dengi islemci, en az 500 GB hafiza, en az 21
ing LCD veya LED ekran, ethernet karti, klavye ve mouse sahip olmalidir.

¢. Yazicilann sarflar: firma tarafindan ticretsiz olarak saglanmalidir,

Teklif edilen kitler ve bunlarin ¢alisacagi cihazlar Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlari
Y dnetmeligine uygun olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi
(TITUBB) barkod numarasi veriimelidir. Arastirma amacli kitler icin bu sart gegerli degildir.

Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan
verilen bayii no, diretici veya distribiitor ise firnma tanumlayici numarasi verilmelidir.

VERIMLILIK: Her kitin rapor edilebilir sonu¢ verimi minimum % 100 olmalidir. Aksi durumda |
firma ticretsiz olarak tamamlamak zorundadir,

MALZEMELERIN TESLIMI, EGITIM VE MUAYENE KABUL iSLEMI:_ "

a. Malzemelerin Teslimi:
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ii.

iv.

Vi.

Malzeme siparisi Laboratuvarm ihtiyacina binaen peyder pey verilecektir,

Firma Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren
en geg 45 (kirkbes) giin igerisinden saglamalidir.

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

Kitler teslim edilirken soguk zincire dikkat edilmelidir.

Malzemelerin Raf Omrii:

1. Malzemelerin raf 6mrii, teslim edildigi tarihten baslayarak en az 1 yil
olmalidir. Raf 6mriinti tamamlamasina 3 (ii¢) ay kalan malzemeler, 6nceden
haber verilerek, yiiklenici firma tarafindan, raf émrii daha uzun olanlarla.
ayrica bir ticret talep edilmeksizin degistirilecektir.

2. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiklenici firma, ilgili tiim
malzemeleri, saghkli ¢alistigi kamtlanmig, yeni iiretim serisi sayili (lot
numarali) malzemelerle ayrica bir tcret talep etmeksizin degistirmelidir.

3. Cihazdaki konfigiirasyon uyumu sebebi ile gerektiginde antikorlarin
florokrom degisiklikleri firma tarafindan iicret istenmeksizin
gergeklestirilir.,

4. Kit i¢inde onerilen dozla dogal olarak pozitif olmasi gereken hiicrelerde
negatif olanlardan 2 log fark yaratmayan antikorlar bu ozellikteki yeni
antikorfarla degistirilecektir.

Sarf Malzemeler:

1. Firma; malzemelerin ve cihazlarin ¢ahsmasi i¢in asagida belirtilen sarf
malzemeyi, Laboratuvarin ihtiyacina binaen 30 giin i¢erisinde saglamalidir.

2. Sarfmalzeme talep formu mail olarak génderilecektir.

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

4. Sarf malzeme Listesi asagida belirtilmistir. BD FACS Canto Il cithazinda

kullanilacagindan, bu cihaza uygun olmalidir.
a. FACS Lysing Solution
b. Cell WASH
¢. [FACS Permeabilizing Solution 2 (10x Concentrate)
d. FACS Flow Sheath Fluid
e. FACS Clean
f. CompBead Anti-mousc lg, k

g. Round bottom tubes,Polystyrol,5ml,125 Pieccs/su‘?}\it \bag




i. Mouse lgG1 FITC

i- Mouse [gG1 PE

k. Mouse IgG1 PerCP-Cy5.5

I.  Mouse lgGl APC-H7

m. HU Mouse IgG1PE Cy7

n. FACS 7-color Setup Beads

o. Cell Strainer - 40 pm 700 Adet

p. Cell Strainer - 100 um 1000 Adet

q. Tubes conical, Polypropylene, 50ml, 25/bag
r. Tubes conical, Polystyrene, 15ml, 125/bag
s. Stain Buffer (BSA)

t. HP Color Laser Jet CP1515n sarf malzemesi (kartus)

vii. Muayene, Denetim ve Kabul islemi:

1. Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul islemleri, Mal Almlari Denetim.

Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yoénetmelik Hiikimlerine gore |

gergeklestirilecektir.
8. 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 laboratuvarin uygun gordigii Eksternal Kalite Kontrol programina
laboratuvarin katilimin saglamakla ytkiimlidiir,

9. BAKIM-ONARIM :

a. Yiiklenici sozlesme siiresince BD FACS Canto II cihazinin her tiirlii arizasim higbir iicret
talep etmeden gidermekle yiikimliidiir.

b. Cihaza alti ayda bir {icretsiz bakim yapilmali, degismesi gerekli parcalar herhangi bir iicret
almadan degistiriimelidir.

¢. Cihazm kalibrasyonunu Yiiklenici firma vapmali veya yaptirmal ve sertifikalandirt Imahdir.
d. Firmalarin teknik bakim servisleri, TSE tarafindan onaylanmis olacaktir,

e. Girigim Siiresi: Teknik bakim hizmeti, giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiigs-bayram, resmi

tatil giinlerinde, ytiklenici firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimifi izleyen 2 (iki)
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saat icinde verilmelidir.

f. Coziim ve Hizmetin Kesintisiz Siirdiiriilebilmesi: Cihazlarin sorunu giderilemez ise SDL
yOneticisinin onaylayacag ayni islevi géren sistem 2 giin icinde kurulmalidir. Bu garanti
hem teklif sahibi hem de ana distribiitor firma tarafindan verilmelidir.

g. Sistemlerde parga degismesi durumunda, en ge¢ 48 saat icinde alet tekrar calisir duruma
gelmeli,

h. Cezai islem: Arizanin Yiikleniciye bildirimini takip eden 2 (iki) saat icerisinde miidahale
yapilamadig: takdirde her saat i¢in 50 TL (ellitirklirasi), arizanin giderilemedigi her saat i¢in
50 TL (ellitiirkliras1) bedel hak edisten diigtilecektir.

i. Bakim Onarimla ilgili [hale Teklif Dosyasina Asagidaki belge ve dékiimanlar konulmalidir.
i. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklan
il. Anza aninda bagvuru telefon, faks ve ¢agn cihazi numaralari
iii. Bakimla gorevli diger teknik elemanlarin isim ve soy isimleri

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

10. SAGLIKTA KALITE STANDARTLARI : Saghkta Kalite Standartlari geregince; sozlesme
imzalayan firma asagida belirtilen belgeler Yiiklenici tarafindan cihaz i¢in ayri bir dosya igerisinde
hazirlayarak Laboratuvar Idaresine teslim etmelidir.

a. Cihazin kullanicr egitim sertifikasi (her personel igin),

b. Cihazin kalibrasyon sertifikasi,

¢. Cihazin bakmm araliklari ve bakim formu,

d. Uretim ve hizmete girdigi tarih,

e. Scrinumarasi,

f.  Dis Kalite Kontrol Programu,

g. Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarin listesi,

h.  Bu clemanlara ait teklif edilen cihazlara teknik bakim verebilecegini gosterir egitim belgesi,

i. Anza durumunda bildirimin yapilacag) tam adres telefon (i ve cep telefonlar), faks, ¢agn
vb numaralari,

MADDE II-OZEL SARTLAR

Kitler BD FACS Canto II cihazinda kullanima uygun olacakr.
2. Kitlerin aplikasyonu ilgili firma tarafindan ticretsiz olarak yapilmalidir.
3. Firmanin portfdylinde malzeme listesinde belirtilen malzemelerin en az %85’ bulunmalidi r. Teklif

dosyasinda her malzemenin; katalog numarasini, ambalaj bilgileri, izotip ve k]oq}ﬂ_‘m osterir liste
verilmelidir. o1\
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Antikorlar ile negatif (izotipik kontrol) kontrol kitleri ayn1 firmanin olmalidir.

Bir test her bir antikor igin 1x10° hiicreyi en az 2 log pozitif boyayacak sckilde firmanin
prospektiisiinde énerdigi miktarda hesaplanip verilecektir.

Siparis edilecek kit listesi asagida malzeme listesi olarak sunulmustur. Siparisler bu liste icerisinden
segilecektir. En fazla 300 test bu liste digindan siparis edilebilir.




Malzeme Listesi

Kstalop Uriin Ozellikleri
S/NO | Numarasi Malzeme Adi Format Klon Izotip
1. Anti HLA-DR FITC [.243 Mouse lgGl1, k
2. Anti MPO PE PE MPO-7 IgG1, kappa
3 TCR o/ FITC WT31 MsIgG 1,k
i d‘“ﬂifgiﬁﬁ PE-CF594 BI Mouse lgG1, k
5. Anti TDT FITC HT-6 IgG1, kappa
6. Anti HLA-DR APC G46-6 Ms IgG 2a, k
. CDI10 APC HilOa Mouse lgG1, k
8. CDIO PE Hi10a Ms IgG |,k
9, CDI107a APC H4A3 MslgG 1,k
10. CD117 APC 104D2 lgGl, kappa
11. CDI1b PE D12 Mouse IgGl, k
12. CDlle APC S-HCL-3 Ms 1gG 2b . x
3. CD13 PE-Cy 7 L1383 MslgG 1,k
14. CDI138 FITC MIIS MslgG 1,k
15. CDl14 PerCP-Cy 5.5 | MS5E2 Ms 1gG 2a , k
16. CD15 FITC MMA Ms 1gM, k
17. CDl6 AT700 3G8 MslgG 1,k
18. CD19 A700 JI13-119 Mouse [gG 1
19. CD19 APC 8J25C1 MsIgG |,k
20. CDI9 PE-CF594 HIB19 MslgG 1,k
21. CDI19 PE-Cy 7 8J25C1 MslgG 1,k
22. CD2 PE-CF594 RPA-2-10 Mouse 1gG1, k
4% CD20 A700 2H7 Ms IgG 2b,
24. CD20 PE L27 MslgG 1,k
25, CD22 PerCP-Cy 5.5 |HIB22 Ms lgG 1, x
26. CD23 PE | EBVCS-5 Ms IgG |, x
217, CD25 PE 2A3 MslgG 1,k
28. CD27 APC L128 MslIgG 1,k
29, CD3 PerCP-Cy 5.5 SK7 MslgG 1,k
30. CD3 PE-Cy 7 MsIgG 1, «x
31. CD33 PE MslgG 1.k 0
5% CD33 PE-CF594 | Ms 1gG 14{%52;;,,9\ \
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33, CD33 PerCP-Cy 5.5 | P67.6 Ms lgG |,k
34. CD34 APC 8G12 MsIgG1,x
35. CD34 PE 8G12 MsTgG 1,k
36. CD34 PerCP-Cy5.5 |8GI2 Mouse [gGI, k
37. CD38 AT00 HIT2 MslIgG 1,k
38. CD4 AT00 RPA-T4 MslgG 1,k
39, CD4 PE SK3 MsIgG 1,k
40. CD4 APC-CY7 SK3 MslgG 1,
41. CD4 APC SK3 MslgG 1,k
42. CD42a PerCP Bebl MsIgG 1,k
43. CD45 APC-H7 2Dl MslgG | .k
44, CD45 FHC 2Dl Mouse IgG1, k
45, CD48 PE TU145 Ms IgM, Kk

46. CD4of FITC GoH3 Rat IgG 2a, «
47. CDs A700 UCHT?2 MslgG 1,k
48. CD35 APC L17F12 Ms IgG 2a ,
49, CDh5 FITC L17F12 Ms IgG 2a ,
50. CD55 FITC IA10 Ms IgG 2a , k
51. CDs6 PerCP-Cy 5.5 |B159 MsIgG 1,k
52. CD62L PE SKI11 Ms [gG 2a ., x
&3, CDo64 FITC 10.1 MslgG 1,k
54. CD66c PE KOR-SA3544 | Ms [gGl, kappa
55, CD7 APC M-T701 Mouse IgGl, k
56. CD7 PE M-T701 Mouse 1gGl, k
57. CDh7 PE-CF594 M-T701 Mouse IgGl. k
58. CcD7 PE-Cy 7 M-T701 Mouse [gGl, k
59, CD71 A700 MEM-75 Mouse [gG
60. CD79a APC HM47 MslgG |,k
61. CD8 PE Skl MslgG 1,k
62. CD8 PerCP Skl MslIgG 1,k
63. CD95 PE DX2 MslgG 1.k
64. CD99 PE TUI2 MsIgG 2a .,k
65. Perforin PE-CF594 4G9 Ms [gG 2b

66. Granzim B APC 30-F11 Fare IgG 2b , x
67. CD38§ PE-Cy7 HB7 Mouse [gG1,
68. CD4la PE HIP& &) Mouse BALB/c [ng[ ., K
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69. CD 56 PerCP FI—?I?;)AG) Mouse lgGl, k

70. CD 58 PE L306.4 Mouse IgG 2a, «

71. CD 6l PerCP RUU-PL7F12 |Mouse IgG |,k

72. CD 66c FITC B6.2/CD66 Mouse [gG | | k

73, CD 103 FITC Ber-ACTS Mouse BALB/¢ [gGl, x

74. CD 123 PE Clone 9F5 Mouse BALB/c IgG1, k
AKIS SITOMETRI (FLOW) TIBBI BIYOKIM YA

LABORATUVARI SORUMLUSU LABORATUVARI YONETICISI

Adi ve Soyadi .
Imza Doe¢.Dr.Birsen BILGICI Doc.Dr.BahattinﬂAVC]
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TIBBI Dokiiman Kodu TPL.SY.FR 03
BIYOKIMYALABORATUVARI Yayin Tarihi 17.11.2014
MALZEME ALIMI TEKNIK Revizyon Tarihi i
»ARINAMES] Revizyon No . N
Istem Yapilan Birim Adi ‘ Tibbi Biyokimya Laboratuvari | [stem Tarihi 03/07/2020
Miktari ve Tiirii ‘ Il Kalem Tibbi Biyokimya Yetecegi Siire 24 Ay
r Bu ihale; 5018 sayih Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek villara vavem

halinde verilmistir.

sartlar gecerlidir,
MADDE I- GENEL SARTLAR

1. Bu ihalede isin tamamui icin teklif verilecektir.

Teknik sartnameye cevaplar :

yazilmahdir,

sonunda cihazin yagi 10 (on) yasini gegmeyecektir.

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

Belge ilizerinden gartnamenin hangi maddesini karsiladigi belirtilmis olacaktir.

aldig1 bir tablo ve kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet CD sunulmahdir.

yapilmis olmali ve saglik bakanh@ tarafindan onayli olmahdr, =

yiiklenmeler™ baghkli 28. maddesine gore ¢ikilmis olup, 2 yalfik ihtiyaci karsilamaktadir. iki yil icin ithtiyag

duyulan malzeme kalemleri 11 kalem olup, herhangi birisi veya bir grubu icin aciklayicr teknik sartlar maddeler
ihale kalemlerinin tiimi icin ayr ayr belirtilmesine gerek olmayan ancak uyulmasi zorunlu genel sartlar

Madde I’de, ihale kalemlerinin herhangi biri veya bir grubu igin 6zel olarak tanimlanmis ve her sikkina uyulmasi

gercken dzel sartlar Madde II’de ayrintili olarak belirtilmistir. Ozel sartlar yazilmamis kalemler igin gencl

2. Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken: isin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyasi” evraklar arasinda vermeleri gerekmektedir.

b. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmali, belge iizerine sartname maddesi

¢.  Cihazlarin teknik ozellikleri i¢in tablo diizenlenecek ve dzellikleri gésterir belgeler eklenecektir.

3. Tum kitlerin ad, marka, ambalaj, tretici firma ve iilke. saklama kosullar, rat 6mri gibi 6zelliklerinin yer

4. Saghk Bakanligmmn 2010/11 sayili genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ile sozlesme siiresi

5. Teklif edilen kitler ve bunlarin gahisacag: cihazlar Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlar
Yonetmeligine uygun olmali, uygun olduguna dair Tirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi E}f\nka:ﬂ
(TITUBB) barkod numarast verilmelidir. Teklif edilen tim kitier UBB ve UTS sistemine AKayitlan




r 6. Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan verilen
bayi no, firetici veya distribiitor ise firma tammlayici numaras) verilmelidir.
7. VERIMLILIK:
a. Her kitin rapor edilebilir sonug verimi minimum %100 olmalidir.
i. Bir test, bir hasta sonucunu ifade ectmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla
kullanilan kitler, cihaz anzasi, dublike ¢alismalar vb. nedenlerle ziyan olan kitler,
Laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede vazili sartlar dahilinde, verilen

siparige istinaden en geg 30 giin icerisinde teslim edilmelidir.

il. Firma bu siparisi 6ngériillen yukaridaki siire icerisinde ticretsiz olarak tamamlamak
zorundadr.

8. CIHAZLARIN KURULUMU, MALZEMELERIN TESLiMi, EGITiM VE MUAYENE KABUL
ISLEMi:
a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Firma, bu sartnamede 6zellikleri belirtilen otoanalizérleri. sozlesmenin imzalanmasina
miitcakip en ge¢ 20 giin i¢erisinde laboratuvarlarimiza kurmak ve calisir vaziyette teslim
etmelidir.

b. HBYS Baglantisi:

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

baglanabilmelidir.
ii. Firma sézlesmenin imzalanmasina binaen, en geg | hafta iginde cihazlarin HBY S ye
baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri idareye vermelidir.
iii. Cihazlarn HBYS'ye baglanusi tarafimizdan vapilacaktur.  Firma cihazlarin
baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla yiikiimliidiir.
iv. Yiiklenici, cihazlarm hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglanmasi i¢in (Cihazin
bilgisayari hari¢) asagida belirtilen sayida ve ozellikte bilgisayar ve yaziciyr sézlesme
stiresince galisir durumda ilgili laboratuvarda bulundurmalidir.
1. Bilgisayarlar en az 4 Gb REM, en az i3 veya dengi islemci, en az 250 GB hafiza,
enaz 19 ing LCD ekran. klavye ve mouse sahip olmalidir.
2. iki(2) adet bilgisayar ve iki (2) adet ekran, 1ki(2) adet yazict, iki (2) adet barkod
okuyucu verilecektir.
3. Yazicilanin toner ihtiyaci yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.
¢. Cihazlarin Kullamer Egitimi:
i. Cihazlarin kullanier egitimi, Muayene Kabul isleminden Gnece yapilacak, egitim

tamamlanmadan  Muayene ve Kabul Islemi yapitlmayacaktur. Egitim verecek

personellerin diretici firmadan almis olduklar cgitimleri gOsteren ﬂ'aklar ihale

dosyasinda sunulacaktir. |
v

—




(s}

ii. Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

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

iv. Laboratuvarimizda daha ¢nce kullanilamayan cihazlar ve kitler ile ilgili demostrasyon
caliymasi yapilmahdir. Bu ¢aliyma sonucunda uygunluk alinarak ihale dosyasina
konulmasi gerekmektedir. Daha once kullanilan cihazlar ve kitler ile ilgili herhangi bir
evrak talebi olmayacaktir.

d. Malzemelerin Teslimi:
i. Malzeme siparigi 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 tarthi ve ambalaj miktari mutlaka belirtilmelidir.

iv. Kitler teslim edilirken soguk zincire dikkat edilmelidir.

v. Malzemelerin Raf Omrii:

1. Malzemelerin raf 6mrii, teslim edildigi tarihten baslayarak en az 6 ay olmalidir.
Raf® 6mriinti tamamlamasina 3 (ii¢) ay kalan malzemeler, énceden haber
verilerek, yiiklenici firma tarafindan, raf dmrii daha uzun olanlarla, ayrica bir
ticret talep edilmeksizin degistirilmelidir.

2. Kullamm sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici firma, ilgili tiim
malzemeleri, saghikh ¢ahstigi kanitlannus, yeni (retim serisi sayili (lot
numarall) malzemelerle ayrica bir licret talep etmeksizin degistirmelidir.

vi. Sarf Malzemeler:

1. Firma; malzemelerin ve cihazlarin ¢alismasi i¢in gerekli sarf malzemeyi,
Laboratuvarimn ihtiyacina binaen 45 giin igerisinde 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.

vii. Muayene, Denetim ve Kabul Islemi:

1. Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul Islemleri, Mal Alimlar1 Denetim,
Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yonetmelik Hiikiimlerine gore

gerceklestirilecektir.

9. KULLANIM KILAVUZU:

a. Firma cihazlar i¢in Ttrk¢e hazirlanmis giinliik kullanim rehberi sunmali ve asagida,

bilgileri icermelidir;
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i. Calisma prensibi, T
ii. Cahsma basamaklari (Kalibrasyon, kontrollerin ¢alisiimasi, érneklerin calistimasi, hasta
bilgilerinin girigi ve sonuglarin basimi)

iii. Glinliik ve periyodik bakim ¢izelgesi,

10. INTERNAL VE EKSTERNAL KALITE KONTROLLER:

a.

b.

Internal Kalite Kontroller:

i. Firma, cihazda kullamlan internal kontrol materyallerini sozlesme stiresince temin
etmelidir.

Eksternal Kalite Kontroller:
i. Firma 25-OH Vitamin D3 testi, Hemoglobin Varyantlar testi, Homosistein Testi ve
[mmunsiipressant ilag diizeyi testi ve Aminoasit analizleri i¢in, laboratuvarin uygun
gordigii Eksternal Kalite Kontrol programmma laboratuvarin katilimin saglamakla
yiktmlidtir,

il. Eksternal kalite kontrol sistemine tyclik, sézlesmenin imzalanmasiyla baslayacak,
s0zlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.

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

sunulmahdir.

11. BAKIM-ONARIM :

Firmalarin teknik bakim servisleri, TSE tarafindan onaylanmis olacaktir,

Firmalar kurduklan sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek parga ve optimum
caligmasi iin gerekli her tiirlii malzemeyi (giig kaynagi, klima, su sistemi gibi) ticretsiz temin etmek
ve sistemler igin gerekli alt ve tist yapiyr kurmakla yiikiimlidiir,

Firma sistemlerine anza aninda miidahale etmek tizere bel ge ve sertifikali bir (1) teknik eleman:
tam glin esasina gore hastanemizde hazir bulundurmalidir. Bu teknik elemanin maas, SSK,
yemek ve yol ticreti Firma tarafindan karsilanacaktir, (Maas briit asgari tcretin % 40 fazlas:
tizerinden ticretlendirilecek olup, yemek ihtiyact igin 25 giin x 12 TL ve yol ticreti olarak 25 giin
x 8 TL olarak 6deme yapilacaktir)

Girigim Siiresi: Teknik bakim hizmeti, giinde 24 saat, haftada 7 glin ve tim bayram, resmi tatil
gilinlerinde, yiiklenici firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen iki (2) saat iginde
verilmelidir,

Coziim ve Hizmetin Kesintisiz Siirdiiriilebilmesi: Cihazlarin sorunu giderilemez ise SDL
yOneticisinin onaylayacagi aym iglevi goren sistem 10 giin i¢inde kurulmalidir. Bu garanti hem
teklif sahibi hem de ana distribiitér firma tarafindan verilmelidir.

Sistemlerde parga degismesi durumunda. en gec 24 saat iginde alet tekrar calisir duruma

gelmelidir,

Cezai iglem: 24 saat igerisinde ariza giderilmedigi takdirde, arizanin giderilemedigi ]]T?“Sqm i¢in
2 |
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250 TL (ikiytiz elli Tiirk Lirasi) bedel hak edisten diisiilecektir.
h. Bakim Onarimla ilgili [hale Teklif Dosyasina Asagidaki belge ve dokiimanlar konulmalidir.
i. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklarn
ii. Arnzaaninda bagvuru telefon, faks ve cagri cihazi numaralan
iii. Bakimla gorevli diger teknik elemanlarm isim ve soy isimleri
iv. Bu clemanlara ait cihazlara teknik servis verebilecegini gosterir egitim belge ve

sertifikalari.

MADDE II-OZEL SARTLAR
12.

a. | swra numarali malzeme HPLC (Yiiksek Basingh Sivi Kromatografisi) yontemiyle, 2-4 sira
sayili malzemeler HPLC yontemi veya LC MSMS yontemiyle, 5 sira sayih malzeme UHPLC
yontemi veya LC-MS/MS yontemiyle, 6-11 sira sayili malzemeler ise LC-MS/MS yontemiyle
galisiimalidir.

b. 25 OH-Vitamin D testi i¢in kurumumuza ekstra cihaz veya cihazlar kurulacaktir,

i. Laboratuvarimizin giinliik 224 test 250H-Vitamin D numunesi sonucunu mesai saatleri
iginde verebilmesi icin (224 numune / 8sa=28 numune) UHPLC veya LC-MS/MS
cthazi/cihazlar teklif edilebilir.

ii. Firmalar 250H-Vitamin D testi i¢in kac adet cihaz teklif ettiklerini dosyalarinda ayrica
belirtmelidir.
13. Kurulacak cihazlar asagidaki gibi olacakur;

a. | sira numarah malzeme i¢in 1 adet UV dedektorlii HPLC cihaz kurulacaktir.

b. 2-4 sira numarali malzemeler igin 1 adet EC (Elektro Kimyasal) dedektorlii HPLC veya | adet
LC MSMS cihazi kurulacakur.

¢. 5 sira numarali malzeme i¢in 1 numune 2 dakika veya daha kisa siirede sonuglaniyor ise 1 adet
UHPLC, daha uzun siiriiyor ise | adet LC MSMS cihazi kurulacaktir.

d. 6 sira numarah malzeme i¢in | adet Floresan dedektdrlii HPLC cihazi kurulacaktir.,

e.  7-10 numarali malzemeler i¢in | adet LC MSMS cihaz kurulacaktir.

f. 11 numarali malzeme i¢in HPLC veya LC MSMS cihazi kurulacaktir.

i. 11 sira numaral kit igin LC MSMS cihaz teklif ediliyor ise 7-10 numaral; kitler i¢in
teklit edilen LC MSMS cihazi kullanilabilir.

g. Ayrnica laboratuvarimiz Metotreksat, Oksalat, Sitrat ve PKU testlerini kendi blinyesinde
yapmaktadir. Bu testler laboratuvarin rutin isleyisini etkiledigi icin sadece bu testleri calisimak
igin 1 adet HPLC cihazi kurulacaktir. Bu analizlerde kullanilmak iizere 1.000° er test yetecek
kadar Analitik Kolon, Metanol, Distile Su, Asetonitril, Formic Asit, 2 Propanol 111;112@1}1\6161‘1'111’ |

de thaleyi alan firma ticretsiz olarak temin edecektir.




14.

15.

16.

Bir ambalajdaki test sayisi kitin orijinal ¢alisma programinda belirtilen reaktif miktarlarina uyularak
hesaplanmalidir, kontrol ve kalibrasyonlar hesaba katilmamalidir.,
Kalite kontrol galigmalari ve numunelerin hazirhiginda kullaniimak tizere asagida miktar ve dzellikleri
belirtilen;
a. Otomatik pipetleri;
i. 2 Adet 10-100 uL otomatik pipet
ii. 2 Adet 20-200 pL otomatik pipet,
iii. 2 Adet 100-1000 pL otomatik pipet,
iv. 2 Adet 1000-5000 uL otomatik pipet,
b. | Adet 20-500 pL sarjh elektronik dispenseri ve bu hacimlere uygun cbatlarda uglarin
sdzlesme stiresince laboratuvarlarda calisir durumda bulundurulmalidir.,
¢. Firma tarafindan teslim edilen pipetlerin sozlesme siiresince yillik kalibrasyonlar yapimali ve
kalibrasyon belgeleri Laboratuvar Idaresine teslim edilmelidir.
HPLC (Yiiksek Basingli Sivi Kromatogratisi) yontemi ile calistlan malzemelerle ilgili asagidaki
ozellikler gecelidir.
Test stireleri sonug verme siiresini astigi takdirde Firma 3. HPLC sistemi vermeyi taahhiit etmelidir.
a. 1 adet Dirtlii Gradient Pompa ve Entegre Vakum Degasser Unitesi:
i. Pompa hem bilgisayar tarafindan hem de tizerindeki ekranli microprocesdr tarafindan
manyetik kalem ile kontrol ve komuta edilebilmelidir.
ii. Pompa sistemi, ¢ift pistonlu ve seri baglantili olarak dizayn edilmis olmalidir.
iii. Pompa sistemi tekli, ikili, ti¢lii ve dortlii karisim vapabilmelidir.
iv. Pompa akis araligi 1-10.000 pL/dk arasinda ayarlanabilmelidir,
v.  Pompalari max. 6000 psi basingta siviyi pompalayabilecek kapasitede olmalidir.
Pompa akis hizi dogrulugu +/- 0.1 % olmalidir.

Akis kararlihgt + 0,05 % RSD olmahidir.

vi.
vil.
viii. Titresim basinei 0.2 MPa*dan kiiciik olmalidir.
ix. Pompa gradient dogrulugu 2 ml/dk akista +/- | RSD olmalidir,

X. Sistemde meydana gelebilecek hatalari kullaniciya bildirme ozelligi olmahdir,

xi. Pompanin tiim fonksiyonlar yazilim tarafindan ve pompa iizerinden kontrol ve ayar

edilebilmelidir.

Xii.  Sistem igin erken bakim uyari sistemi veya cihazin genel uyari sistemi olmahdir.
xili. Pompaya hava kabarciklarim énleyen en az 4 kanalli vakum degazint sisteme entegre
olmalidur,

xXiv.  Pompa sabit akig hiz1 ve basing degerlerinde calisabilmelidir.




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

xvi.  Sistem, her ¢esit ve marka HPLC veya UPLC kolonlariyla higbir modifikasyona gerek
duyulmadan ¢alismaya olanak saglamalidir,

b. 1 adet Otomatik Enjeksiyon Sistemi:
i. En az 600 bar galisma basincina uygun olmali ve enjeksiyon yapabilmelidir. Sivi
kromatografisinin biitiin uygulamalarinda kullanilabilmelidir.
ii. Enjeksiyon, 0,1 pl araliklarla 0,01-100 pl aralifinda yapilabilmelidir. Istenirse, gerekli
modifikasyon ile 500 pl'ye kadar enjeksiyon yapabilmelidir.
iii. Sistemde 100 pL standart loop olmalidir.
iv. Injeksiyon sistemi in line split-loop, partial-loop ya da full-loop tipte olmalidir.
v. Sirali numunelerin birbirine karisma (carry-over) degeri en fazla % 0.05 olmahdir

vi. Harici loop yikamaya ihtiyva¢ duymamahdir.

vii. Injeksiyon dogrulugu +/- 0.5 %’den daha iyi olmalidir.

viii. Calisma pH degeri 1-14 arasinda olmahdir.

ix. Calisma ortami sicakligr 4-35 °C arasinda olmahidir.

¢. 1 adet Kolon Firim Unitesi:
i. Kolon firni sicaklik arahigi +5 °C ve + 60 °C arasinda olmalidir.
ii. Sicaklik dogrulugu ~/- | °C arasinda olmalidir.
iii. Sicaklik stabilite +/- 0.1 °C olmalidir,
iv. Sicaklik hassasiyeti +/- 0.1 °C olmalidir.
v. Kolon firmi 20 °C’den 50 °C’ye 15 dk iginde isitmahidir.

vi. Kolon firmmn 50 °C’den 20 °C’ye 15 dk i¢inde sogutmalidir.

vii. [sitma ve sogutma sistemi peltier sistem olmalidir,

viil. 30 c¢cm boyunda 6 adet kolon kapasitesine sahip olmalidir.

d. UV-vis veya Diodarray (DAD) Dedektir:
i. Dedektdr 600 bar ¢alisma ortaminda ¢alisabilmelidir.
il. Dedektorin slak parcalan PEEK, kuvars ve paslanmaz celikten imal edilmis olma lidir.

iii. Dalgaboyu dogrulugu +1 nm olmalidir,

iv. Dalgaboyu tekrarlanabilirligi =0.1 nm olmahdr.
v. Dedektdr dalgaboyu araligi 190 — 900 nm arasinda olmalidir.
vi. Dedektor g1k kaynagt olarak deuteryum ve tungsten lamba kullaniimalidir,
vii. Dedektor sistemi bilgisayar tarafindan tamamen kontrol ve komuta edilebilmelidir.

e. EC (elektro-kimyasal) Dedektér (2-5 numarah analizler EC dedektor ile yaplla,{.ji i

maddeler gegerli olacaktir):




ii.
iii.

iv.

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

DC, Pals ve Tarama isletim modlarina sahip olmalidir.

Potansiyel araligi = 2000 mV, I mV adimlar ile, olmalidir.

Fonksiyon tuglar otozero, olay isaretgi, hiicre ag/kapa ve baslat/durdur olmalidir.

UL, CSA ve CE sertifikalarina sahip olmalidir,

Hiicre koruma igin aktif girdiye sahip olmahdir.

Akim arahidi, oto sifir, olay isaretgi, potansiyel ve filtre sabiti program kontrolii

olmalidir.

f. Floresan Dedektir:

ii.

iil.

v,

vi.

vil.

vii.

ix.

Xi.

Dedektor 151k kaynag yiiksek hassasiyetli 150 W Xenon lamba olmaldir,

Optik sistemi ¢ksitasyon ve emisyon igin holografik monokrometre olmalidir.
Eksitasyon i¢in dalgaboyu arahigi 200-630 nm ve emisyon i¢in dalgaboyu aralig: 220 —
650 nm olmalidir.

Dedektor spektral bant genisligi eksitasyon ve emisyon icin 20 nm olmalidir.,

Dedektor dalgaboyu dogrulugu +/- 2 nm olmahdir,

6. Dedektor dalgaboyu tekrarlanabilirligi +/- 0.2 nm olmalidir.

Dedektér hiicresinin hacmi maksimum 8 ul olmalidir, Opsiyonel olarak 2 ul lik
hiicreye sahip olarak.

Dedektér hiigresinin maksimum ¢alisma basinei 20 bar olmalidir.

Eksitasyon ve emisyon igin dalgaboyu taramasi yapilabilmelidir.

Eksitasyon ve emisyon dalgaboyu zamana gére programlanabilmelidir,

Dedektor hem kendi tizerinden hemde bilgisayar tarafindan tamamen kontrol ve komuta

edilebilmelidir,

g. Yazihm Programlan :

1.

iii.

iv.

vi.

vii.

Yazilim, pompa, detektér ve oto-sampler gibi ana dniteleri kontrol ve komuta
edebilmelidir.

Yazilum, integrasyon, kalibrasyon, method olusturma, kromatogramlar tizerinde degisik
islemler yapilmasina izin vermelidir.

Yardim (help) mendleri ile kullaniciya bilgi aktarabilmelidir.

Yazilim, Windows gezgini seklinde dizayn edilmis olmalidir.

Kullanicr kendi istegine gore rapor hazirlayabilmelidir.

Yazilim aym anda 6 adet sistemi kontrol ve komuta edebilmelidir.

Yazilim baska marka sivi ve gaz kromatografi cihazlarmi da kontrol ve komuta

edebilmelidir.




Y

h.

i 2

Teklif edilecek cihazin dortlil gradient yapabilecek zellikte pompasi olmalidir.
Pompa 1034 bar basingta ¢ahisabilecek zellikte olmalidir.
Teklif edilecek cihazin oto-6rnekleyicisi 1034 bar basing altinda calisabilir 6zellikte olmahdir. |
Ayni zamanda 4-40 °C arasinda sogutma yapabilmelidir.
Bu oto-6rnekleyici en az 110 numune kapasitesinde olmali ve ayni zamanda en az 3 adet 96° 11k
well plate cihaza yiiklenebilmelidir.
Teklif edilecek cihaz ile beraber yukarida 6zellikleri bulunan bir adet kolon firini verilmelidir.
Teklif edilecek cihaz ile beraber yukarida ozellikleri bulunan bir adet UV-vis dedektor
verilmelidir.
VMA, HVA, 5-HIAA testi i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:
i. VMA, HVA-HIAA analizi EC (Elektro-kimyasal) dedektorli HPLC cihazt ile
idrardan ¢alismaya uygun olmalidur.
ii. Ayni kromatogramda VMA, HVA, 5-HIAA analizleri ayni anda yapilmalidir,
iii. Analiz en fazla 15 dakika icerisinde tamamlanmalidir.
iv. Kit ile beraber kalibrator ve iki seviye kontrol verilmelidir.
V. Bu analiz i¢in LC MSMS cihazi teklif ediliyor ise yukardaki maddeler gegerh
olmayacaktir.
Idrar Katekolaminleri testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:
i. Idrar Katekolaminleri analizi EC (Elektro-kimyasal) dedektorliic HPLC cihazi ile |
idrardan ¢alismaya uygun olmalidir.
ii. Ayni kromatogramda Norepinefrin, Epinefrin ve Dopamin analizleri aym anda
yapiimalidir.
iii. Analiz en fazla 15 dakika igerisinde tamamlanmalidir.
iv. Kit ile beraber kalibrator ve iki seviye kontrol verilmelidir.
v. Bu analiz i¢cin LC MSMS cihazi teklif ediliyor ise yukardaki maddeler gegerli
olmayacaktir.
Idrar Metanefrinleri testi icin asagdaki sartlar gecerlidir:
i. Idrar Metanefrinleri analizi EC (Elektro Kimyasal) Dedektorlit HPLC cihazi ile idrardan |
¢ahsmaya uygun olmalidir.
ii. Aymi kromatogramda Normetanefrin, Metanefrin ve 3-Methoxytyramin analizleri ayni
anda yapilmalidir,
iii. Analiz en fazla 16 dakika icerisinde tamamlanmalidir,
iv. Kitile beraber kalibrator ve iki seviye kontrol verilmelidir.
v. Bu analiz igin LC MSMS cihazi teklif ediliyor ise yukardaki maddeler gecerli
olmayacakuir.

Hemoglobin Varyantlari testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:
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i. Hemoglobin varyantlar analizi UV Vis. (Ultra Viole Visible) dedektorlii HPLC cihaz |
ile tam kandan ¢alismaya uygun olmalidir.
ii. Aym kromatogramda HbA lc, HbF, HbAO, HbE, HbA2, HbD. HbS ve HbC analizleri
aynt anda yapimalidir.
iii. Analiz en fazla 8 dakika icerisinde tamamlanmalidir,
iv. Kit ile beraber kalibratér, test solusyon (HBA 1 ¢/F/A/E/A2/D/S/C) ve iki seviye kontrol

verilmelidir.

18. 6-10 sira sayilh LC-MS/MS yéntemi ile ¢cahsilan malzemelerle ilgili asagidaki ozellikler gecelidir:

d.

h.

Immunosupressif ilaglardan (takrolimus, siklosporin, everolimus ve sirolimus) tek bir kan
orneginden ayni anda kantitatif olarak galisilabilmelidir.
LC/MS/MS Sistemi ti¢lii quadrupol kiitle analizériine ve MS/MS ozelligine sahip olmalidir.
LC/MS/MS sistemi elektrosprey (ESI) ve atmosferik basingta kimyasal iyonizasyon (APCI) iyon
kaynaklarina sahip olmalidir,
LC/MS/MS  sistemi mikroislemci kontrollii olmali, ornek cihaza uygulandiktan sonra
kullanicinin miidahalesine gerek kalmaksizin sonug alinmalidhr,
Hasta sonuglar cihazin hafizasinda saklanmalidir, bunun i¢in gerekli bilgisayar yazilim ve
donanimu firma tarafindan saglanmalidir,
Sonuglar bir bilgisayar aracihgi ile tizerinde hasta adi, hasta sonuglart ve referans degerlerin
bulundugu bir rapor halinde alinmalidir.
Kitlerle birlikte gerekli olan kalibratér ve kontrol materyali, internal standart, kromatografi 6n
hazirlik ¢ozeltileri ve ekstraksiyon icin kullanilacak olan her tiirli kimyasal malzeme iicretsiz
olarak verilmelidir.
Orneklerin ekstraksiyonu i¢in kullanilacak olan ¢eker ocak, azot gazi, azot gazi jeneratorii, argon
gazi, cam tiipler, ependorf tiipler. vorteks, ependorf tiiplere 6zgii yliksek devirli santrifiij firma
tarafindan ticretsiz verilmelidir.
Firmalar konfigiirasyonu asagida belirtilmis en son versiyon LC-MS/MS sistemlerini kitleriyle
birlikte sozlesme stiresince bulundurmak zorundadir. Sistem:
i. 1 Adet LC Unitesi: LC tinitesinin bolimleri ve 6zellikleri agsagida belirtilmistir,
1. LC Genel:
a. Sistemde kullamlacak sivi kromatografi pompasi yliksek basingta
karigim yapacak tipte olacaktir.
b. Sistemde en az 2 adet sivi kromatografi pompast veya | adet Dual
Gradient sivi kromatografi pompast yer almalidir,

2. LC Pompasi ve Degazer:

a.  LC Pompast en az dortli gradient yapabilen tipte olmahdir, (\\




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

¢. LC Pompasi akis iz 0,1-8 ml/dk arali@m kapsamali ve 0,1 ul
araliklarinda ayarlanabilinir olmahdir.

d. Pompa basinci en az 1000 bar basing altinda calismahdir.

LC Pompasinin {izerinde veya harici en az 4 kanall; Vakum Degazer

(4]

tinitesi olmalidir.
f. Pompanin tim parametreleri yazilim icerisinde kontrol edilebilir
olmahdur.
3. LC Otomatik Ornekleyici:
a. LC Otomatik Ornekleyicinin tekrarlanabilirlik Degeri %1 RSD veya
daha iyi olmalidir.
b. LC Otomatik Ornekleyici en az 100 vial kapasitesine sahip olmahidir.
¢. LC Otomatik Ornekleyicinin tagima orani % 0. | veya daha az olmalidir.
Enaz 1-50 uL arasinda enjeksiyon yapabilmelidir.
d. LC Otomatik Ornekleyici sistemi e¢n az 1000 bar basing altinda
¢alisabilir olmalidir,
4. LC Kolon Firini:
a. LC Kolon Finni en az 80°C’ye kadar isitma yapabilmeli ve oda
sicakliginm altinda sogutma sistemi de bulunmalidir.
b. LC Kolon Firininin dogrulugu = 1.0 °C veya daha iyi olmalidir,
¢.  LC Kolon firni LC Kolon firini peltier veya elektronik olarak 1sitma-
sogutma yapabilmelidir.
d.  LC Kolon firin1 20-50 °C 1sitmay: 15 dakikada. 50-20 °C sofutmay1
15 dakika da yapabilmelidir.
ii. 1 Adet Azot Jeneratorii: Ozellikleri agagida belirtilmistir,
1. Azot jeneratorii en az 30 L/dak. azot gazi tretebilmelidir,
2. Azot jeneratorii giirilti seviyesi 60 d(B)A veya altnda calismahdir.
3. Azot Jeneratorii oksijen, karbondioksit, nem ve hidrokarbonlari uzaklastiran
filtrelere sahip olmalidir.
iii. 1 Adet Triple quadropole LC tipi MS/MS Kiitle Dedektorii: Ozellikleri asagida
belirtilmistir.
1. Triple quadropole kiitle dedektdriiniin kiitle araligr en az 10-2000 m/z olmalidir.

2. Triple quadropole kiitle dedektdriiniin Kiitle Tarama Hizi en az 5000 amur/sn

olmahdir.




3. Triple quadropole kiitle dedektériiniin polarite gegis izt en ¢ok 30 ms veya daha
az olmalidir.

4. Triple quadropole kiitle dedektoriiniin Kiitle Kararlilig1 en az 24 saat boyunca
oletildiiglinde en ¢ok 0.1 amu olmalidur.

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

6. Triple Quadrupole Kiitle Dedektorii ile beraber Yiiksek saflikta Parcalama
Gazim’da (Argon vaya Azot) igeren en az 50 Litre hacminde ve dolu | adet Gaz
Tupti ve ilgili regiilatér verilmelidir.

7. Cihazda iyon kaynag olarak isitilmis (heated) ESI iyon kaynag
kullamlmalidir APCI iyon kaynagi da cihaz ile birlikte verilmelidir.,

8. Sistemin ¢arpigma hiicresi 90 derece agih veya linear olmalidir.

9. Sistemin kuadrupol seti asagidaki konfigiirasyonlardan birine sahip olmalidir.

i. Hyperbolik kuadrupol + 90° a¢ili carpisma hiicresi + Hyperbolik kuadrupol

i.. Hyperbolik kuadrupol + UFS weeper 111(Uc) Carpisma Hiicresi + Hyperbolik

kuadrupol

iii. Kuadrupole + Hexagonal+ Kuadrupole (Aymi Diizlemde)

10. Sistemde en az 1 adet turbo molekiiler pompa ve | adet yardimel rotary vakum
pompast bulunmahdir,

19. LC MS/MS-UHPLC KIiTLERI
a. 25 OH Vitamin D2/D3 analizi i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:

L. 25 OH Vitamin D2/D3 analizi UHPLC veya LC MSMS cihazi ile serum veya
plazmadan g¢alismaya uygun olmalidir. Laboratuvarimizin 25 OH Vitamin D2/D3
numune sayis: giinltik 224 numunedir. 224 numuneyi mesai saatleri i¢erisinde (8 saat)
¢ahigip sonug verecegimiz i¢in 224 numune / 8 saat : 28 adet saate seklinde ¢alisabilecek
sayida UHPLC veya LC MSMS cihazi/cihazlan kurulacaktir. Firmalar bu sartlara uy gun
olarak ka¢ 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. Kit ile beraber en az 4 farkl: aralikta kalibratér ve iki seviye kontrol verilmelidir.
b. immunsﬁprasant ilag diizeyleri (Takrolimus, Sirolimus, Siklosporin ve Everolimus) i¢in
asagidaki sartlar gecerlidir:

i. Takrolimus ve Siklosporin analizi LC MSMS cihazi ile tam kandan ¢alismaya uygun

olmahdir.




C.

d. Clozapine testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:

c.

ii.

Homosistein testi i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:

i;

ii.

iii.

L

il.

iii.

iv.
Yeni dogan tarama testi i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:
5

ii.

iii.

Aym kromatogram da Takrolimus, Siklosporin, Sirolimus ve Everolimus analizleri ayni |
anda yapilmahdir.

Analiz i¢in gerekli olan SPE basamag: on line olarak yapilmali, kit ile beraber SPE kolon
da teslim edilmelidir. SPE basamag: olmayan kitler i¢in bu madde gecerli olmayacakuir.
Analiz en fazla 7 dakika igerisinde tamamlanmalidir.

Kit ile beraber en az 7 farkli arahkta (level 0-6) kalibrator ve bes seviye (level [-V)

kontrol verilmelidir,

Homosistein analizi LC MSMS veya HPLC cihaz ile serum veya plazmadan ¢alismaya
uygun olmahdir,
Analiz en fazla 5 dakika icerisinde tamamlanmalidir.

Kit ile beraber yeterli sayida kalibratér ve en az iki seviye kontrol verilmelidir.

Clozapine analizi LC MSMS cihazi ile serum veya plazmadan ¢alismaya uygun
olmalidir.
Analiz en fazla 10 dakika icerisinde tamamlanmalidir,

Teklif edilecek Clozapine kitinin igerisinde ihtiya¢ olmasi halinde calisabilmek i¢in

asagidaki ila¢ diizeyleri de yer almahdir: Norclozapine, Nordoxepine,Protriptyline,
Desipramine, Doxepin, Maprotiline, Nortriptyline, Nortrimipramine, Imipramine,
Norclomipramine, Amitritvline, C lomipramine, Trimipramine.

Kit ile birlikte dort seviye kalibrator ve iki seviye kontrol verilmelidir.

Yeni dogan tarama testi kurumus kan rneginden LC MSMS cihazi ile calismaya uygun

olmalidir.

Testi galigmak tizere yeni dogan tarama yazilimi cihaz ile beraber verilmelidir. Analiz '
en fazla 180 saniye i¢erisinde tamamlanmalidir. |
Teklif  edilecek kit ile asagidaki  parametrelerin - sonuclar1  verilebilmelidir: ‘
Alanine, Arginine, Asparticacid,Citrulline,Glutamic acid, Glycine, Leucine, Methionine,
Omnithine, Phenylalanine. Proline, Tyrosine, Valine, Carnitine, C2-Carnitine, C3-
Carnitine, C4-Carnitine, C5-Carnitine. C5DC-Carnitine, C6-Carnitine, C8-Carnitine.,
Cl10-Carnitine, C12-Carnitine, Cl4-Carnitine, C16-Carnitine, C18-Carnitin, C3DC-
Carnitine, C40OH-Carnitine. C4DC-Carnitine, C5: |-Carnitine., C50H-Carnitine. C6DC-
Carnitine, C8:1-Carnitine, C10:2-Carnitine, C10: [-Carnitine, C12:1-Carnitine, C14:2-
Carnitine, C14:1-Carnitine. C140H-Carnitine, Cl16:1-Carnitine, C16:10H-Carnitine.
C160H-Carnitine, C18:2-Carnitine, C18:1-Carnitine, C18:20H-Carnitine, CI&IOHJ

27

Carnitine, C180H-Carnitine, ;(i}\
/ -




iv.

Kit ile birlikte en az iki seviye kontrol verilmelidir.

Metanefrin Plazma testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:

i.
ii.

iii.

iv.

Metanefrin testi LC MSMS cihazi ile plazmadan calismaya uygun olmalidir.

Analiz en fazla 7,5 dakika icerisinde tamamlanmalidir.,

Ayni - kromatogramda Metanefrin, Normetanefrin ve 3-Methoxytyramin sonucu
verilebilmelidir.
Kit ile beraber kalibrator ve ii¢ seviye kontrol verilmelidir.

Amino Asit Testi i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:

ii.

iii.

iv.

Teklit edilen kit ile en az 24 amino asitin plazma, idrarda kantitatif miktar tayini
yapilabilmelidir.

Kit, Triple Quadrupole Kiitle Spektrometresi (LC/MS-MS) veya HPLC (yiiksek
performansh sivi kromatografi) yontemi ile biyolojik numunelerde (plazma, idrar, vb.)
kantitatif amino asit miktar tayinine uygun olmalidir.

Kit ile numunelerde en az 24 amino asit (alanin, arginin, asparagin, aspartik asit,
fenilalanin, glisin, glutamik asit, glutamin, hidroksilizin, hidroksiprolin, histidin.
homosistein, izoldsin, lizin, l6sin, metiyonin, ornitin, prolin, serin, sistin. sitriillin.
treonin, tirozin, triptofan, valin)’in miktar tayini kantitatif olarak yapilabilmelidir.
Kantitatif amino asit 6lgtimii yapan cihaz. amino asit analizi i¢in spesifik veya iistiin
teknolojiye sahip bir yapida olmalidir.

Sistem, bilgisayar tarafindan kontrol ve komuta edilebilmelidir.




MADDE III: Malzeme Listesi

| SINO MALZEMENIN ADI ( BIRIMI | MIKTARI |
1. | Hemoglobin variantlari kiti (HPLC) ) Test 4.000
|
2. | VMA, HVA, 5-HIAA idrar kiti (HPLC) Test | 1.000
3. | Idrar metanefrinleri kiti (HPLC) Test 1.000
4. | Idrar katekolaminleri kiti (HPLC) Test f 1.000
5. | 25-OH Vitamin D3 kiti (UHPLC) veya (LC-MS/MS) I Test r 70.000
6. | Homosistein kiti (LC-MS/MS) ; Test { 12.000
7 Immunsupressant ilag diizeyleri (Takrolimus. Sirolimus. ‘ Tt i 25 000 |
Siklosporin ve Everolimus) ( LC-MS/MS ) | |
8. | Yenidogan Tarama kiti ( LC-MS/MS ) ‘ Test 2.000
9. | Metanefrin plazma kiti ( LC-MS/MS ) Test 500
10. | Clozapin kiti ( LC-MS/MS ) Test 1.000
11. | Kantitatif aminoasit ( LC-MS/MS ) veya (HPLC) Test 1.000
LABORATUVAR SORUMLUSU LABORATUVAR YONETICISI
Adi ve Soyadi Do¢.Dr.Birsen BILGICi
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MADDE I- GENEL SARTLAR:

Genel sartlar; alimi istenen malzemeler igin ayr ayri belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi

1.
belirtilmemisgse tiimii i¢in gegerli olan kosullardir.
2. Bu ihale; 5018 sayih Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin
yiiklenmeler” baghkh 28. maddesine gére ¢ikilmis olup. sézlesme tarihinden itibaren 2 yil gegerlidir.
3. Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap™ hazirlayip “Teklif Dosyasi™ evraklari arasinda vermeleri gerekmektedir.
4. Teknik Sartnameye Cevaplar:
a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmahdir,
b. Teklif edilen malzemeleri taniticr katalog, brosiir veya prospektiis konulmali, teknik sartname
maddeleri tizerinde isaretlenmelidir.
c. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandiriimali, belge tizerine sartname maddesi
yazilmalidir,
d. Ozel maddelerde aksi belirtilmemisse ya da gruplandirilmamus ise her bir kalem ayri ayri
degerlendirilecektir.
5. Numune verilmesi: Teknik sartnameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi i¢in 6zel sartlarda
belirtildigi takdirde numune teslim edilmelidir. Numune ile ilgili asagidaki sartlar gecerlidir:
a. Numune veya numuneler Tibbi Biyokimya Laboratuvari Yoneticiligine imza karsilig: |
verilmelidir,
b. Teslim alan kisi taralindan imzalanan numune teslim tutanag, teklif zarfi igerisine
konulmalidir,
6. Teklif edilen kitler ve cihazlar Viicut Disinda Kulianilan Tibbi Tam Cihazlar Yonetmeligine uygun

olmal, uygun olduguna dair Tirkiye flagc ve Tibbi ¢ 3B) barkod

numarasi verilmelidir.




7. Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan verilen
bayii no, tretici veya distribiitér ise firma tammlayicit numarasi verilmelidir.

8. Saglik Bakanhigmin 2010/11 sayili genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ile sézlesme siiresi
sonunda cthazin yast 10 (on) yasini gegmeyecektir.

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

d.

b.

10. Kalite Kontroller:

d.

b.

11. Kullanim Kilavuzu, prospektiis ve diger dokiimanlar:

a.

Demo, talebin istekliye tebliginden itibaren en geg on (10) giin igerisinde yapilmalidir.
Demo i¢in gerekli malzeme istekli tarafindan karsilanacaktir,
Demo yapilacagina dair taahhiit verilmelidir.

Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir karsilayacaktir.

Internal Kalite Kontroller: Firma, cihazda kullanilan internal kontrol (en az iki seviye)
materyallerini sézlesme stiresince temin etmelidir.

Eksternal Kalite Kontroller:
1. Firma, teklif ettigi tim testler igin laboratuvarin uygun gordiigii Eksternal Kalite |
Kontrol programina laboratuvarin katihmini saglamakla yiikiimliidiir.
il Eksternal kalite kontrol sistemine iiyelik, sozlesmenin imzalanmasiyla baslayacak,
sdzlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.

iii. Hangi siklikta kalite kontrol yapilacagina dair is akis programm Laboratuvar Idaresine
sunulmalidir.

Yiiklenici malzemeye ve teklif edilmigse cihazlara ait orijinal ve Tiirkge olmak {izere kullamm
kilavuzu veya prospektiisii ilk teslimat sirasinda sunmak zorundadir.

Cihaz kullanim kilavuzunda;
i. Calisma prensibi,
il. Cahgma basamaklan (kalibrasyon, kontrollerin ¢alisilmasi, érneklerin ¢aligiimasi,
hasta bilgilerinin girisi ve sonug¢larin basimi)
iii. Giinliik ve periyodik bakim ¢izelgesi,

Saghkta kalite standartlart geregince, yiiklenici, cihaz kurulum asamasinda, bir cihaz icin ayri
olmak tizere, asagidaki bilgileri igeren dosya hazirlayarak Laboratuvar Kalite Birimine teslim
etmelidir.

i Cihazin kullanici egitim sertifikasi (her personel igin),
ii. Cihazn kalibrasyon sertifikasi, @ &
?.

3 = N o
iii. - Cihazin bakim-araliklart ve bakim forf®ue S
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iv. Cihazin adi, markasi, modeli,
v. Uretim ve hizmete girdigi tarih,
vi. Seri numarasi,
vii. Dig kalite kontrol programi,
viil. Cihazin kullamm kilavuzu veya CD’si,
iX. Teknik bakim verecek cleman ya da elemanlarin listesi,

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

Xi.  Arnza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres telefon (is ve cep telefonlar), faks,
¢agr1 vb. numaralari, verilmelidir.

12. Malzemelerin Teslimi:
a. Malzemelerin Teslimi:
i. Malzeme siparisi laboratuvarim ihtiyacina binaen peyderpey verilecektir

ii. Yiiklenici Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren
en gee 30 (otuz) giin icerisinde saglamalhidir.

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

b. Malzemelerin Raf Omrii:

I. Malzemelerin raf &mrii, teslim edildigi tarihten baglayarak en az 6 ay olmalidir. Raf
Omriinti tamamlamasma 3 (ii¢) ay kalan malzemeler, énceden haber verilerek,
ytklenici tarafindan, raf 5mrii daha uzun olanlarla, ayrica bir ticret talep edilmeksizin
degistirilecektir.

il. Kullamm sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici, ilgili tim malzemeleri,
saglikli galisgl kamitlanmis, yeni iiretim serisi sayili (Iot numaral)) malzemelerle
aynica bir ticret talep etmeksizin degistirmelidir.

¢. Sarf Malzemeler:

i. Yiiklenici; malzemelerin ¢alismasi igin gerekli sarf malzemeyi, Laboratuvarin
ihtiyacina binaen 30 (otuz) giin icerisinde saglamalidir.

1i. Sarf malzeme talep formu mail olarak génderilecektir.

ii. Yiklenici; sarf malzeme talep bildirimi, anza bildirimi ve diger sorunlarin
bildirilebilmesi igin bir mail adresi vermelidir.

13. Cihazlarin Kurulumu ve Kullamer Egitimi:

a. Cihazlarm Kurulumu: Firma, bu sartnamede ozellikleri belirtilen cihazlari, sozlesmenin
imzalanmasina miiteakip en ge¢ 30 giin i¢erisinde laboratuvarlanmiza kurmak ve calisir
vaziyette teslim etmelidir.

b. HBYS Baglantisi:




1. Cihazlar Hastane Bilgi ve Yonetim Sistemine (HBY'S) iki yonlii baglanabilmelidir.

il.  Firma sdzlesmenin imzalanmasina binaen, en ge¢ | hafta i¢inde cihazlarin HBYS’ ye
iki yonli olarak baglanabilmesi igin gerekli dokiiman ve bilgileri Idareye vermelidir.

iii. Cihazlarm HBYS’ ye baglantusi tarafimzdan yapilacaktir. Firma cihazlarin
baglanabilmesi igin gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla yiikimlidiir.

iv. Yiklenici, cihazlarin hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglanmas: igin (Cihazin
bilgisayari hari¢) asagida belirtilen sayida ve 6zellikte bilgisayar ve yaziciy1 sézlesme
stiresince ¢alisir durumda ilgili laboratuvarda bulundurmalidir.

I. Bilgisayarlar en az 4 GB RAM, en az i3 veya dengi islemci, en az 160 GB
hafiza, en az 21 ing LCD ckran, klavye ve mouse sahip olmalidir.

a. 1 adet bilgisayar,1 adet ekran, klavye ve mouse
verilmelidir.
¢. Cihazlarm Kullanicr Egitimi:

1. Cihazlarm kullanici egitimi, Muayene Kabul isleminden once yapilacak, Egitim
tamamlanmadan Muayene ve Kabul Islemi yapilmayacaktir.
. Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.
iii. Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amagch kitler firma tarafindan ticretsiz
olarak karsilanacalktir,

14. Muayene, Denetim ve Kabul Islemi: Malzeme ve cihazlarm muayene ve kabul islemleri, “*Mal
Almlar1  Denetim, Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yonetmelik” hikiimlerine gore
gerceklestirilecektir.

MADDE 1I-OZEL SARTLAR:

Ozel sartlar, alimi istenen malzemelerin belirli birisi veya bir grubu igin &zel olarak tamimlanmis ve
her sikkina uyulmasi gereken kosullardir.

1) Sehir Poliklinigi Laboratuvarlari Otomatik idrar Analiz kiti ile ilgilidir. Bu kaleme teklif verecek
firmalar asagida 6zellikleri belirtilmis olan bir sistemi beraberinde kurmak zorundadirlar:

a. Cihaz reflektans fotometrik 6l¢iim yaparken en az 3 farkli dalga boyu kullanmali,

b. Cihaz nitrit, pH, glukoz, protein, gizli kan, keton cisimcigi, bilirubin, l6kosit, tirobilinojen ve
idrar dansitesi olmak tizere 10 parametreyi aymi anda kalitatif ve kantitatif olarak olgmelidir,

¢. Bu stripleri veren firma stripin kullamlacagi minimum 500 test/saat hiza sahip cihaz sistemini
laboratuarimizda bulundurmak zorundadir.

d. Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan
kitler, cihaz arizasi, duplike ¢alismalar vb. nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi
dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden e geg otuz
(30) giin igerisind/e/teslim edilmelidir..




h.

Cihazda kullamlan her tiirli sarf, solisyon, kalibratér ve kontroller (en az 2 seviye) striplerin
tamamini ¢alisacak kadar ilgili firma tarafindan iicretsiz temin edilecektir. Firma teklif
mektubunda verecegi sarf, soltisyon, kalibrator ve kontrollerin miktarlarini acikca belirtecektir.

Cihaza idrar numune girisleri barkod okuyucu ile yapilmalidir.

Cihaza hasta numuneleri siirekli olarak yiiklenebilmeli ve bir hasta numunesini ¢ahistiktan
sonra sonucun ¢ikmasim beklemeden diger 6rnekleri de ¢alisabilmelidir.

Firmalarin demo uygulamasini nasil ve nerede saglayacaklar Laboratuvar Yoneticiligince
bildirecektir.

Teklif veren firmalar cihaza en geg 1 saat igerisinde miidahale etmeyi ve ¢alisir duruma
getirmeyi ve cihaz 2 giinden fazla devre disi kaldigi zaman ilgili firma laboratuarin
onaylayacagi ayni islevi goren bir baska sistemi kurmayi kabul ve taahhiit eder.




MADDE IIl: Malzeme Listesi

‘ S/NO Malzemenin Adi Birimi ] Miktar ‘
J 18 Otomatik Idrar Analiz Kiti Test [ 8.000 ’
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MADDE I- GENEL SARTLAR:

Bu ihale; 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin
yiiklenmeler” baghkli 28. maddesine gore ¢ikilmis olup, 2 yillik ihtiyact karsilamaktadir. Iki yil
i¢in ihtiya¢ duyulan malzeme kalemleri 87 kalem olup, herhangi birisi veya bir grubu igin
agiklayict teknik sartlar maddeler halinde verilmistir.
Genel sartlar; alimi istenen malzemeler i¢in ayr ayn belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi
belirtilmemisse timi i¢in gegerli olan kosullardir. Kalemlerinin herhangi biri veya bir grubu
i¢cin 6zel olarak tanimlanmis ve her sikkina uyulmasi gereken 6zel sartlarMadde [I’de ayrintih
olarak belirtilmistir. Ozel sartlar yazilmamis kalemler i¢in genel sartlar gegerlidir.
Herhangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken: isin sartnamesinde yazili, 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 numaralandirilmali, belge lizerine sartname
maddesi yazilmalidir,
¢. Cihazlarin teknik &zellikleri igin tablo diizenlenecek ve ozellikleri gosterir belgeler
eklenecektir. Belge lizerinden sartnamenin hangi maddesini karsiladigi belirtilmis
olacakur.
Tim kitlerin ad, marka, ambalaj, tretici firma ve iilke, saklama kosullari, raf &mrii gibi
Ozelliklerinin yer aldig bir tablo ve kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet sunulmalidir.

Saglik Bakanlhiginin 2010/11 sayili genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ifg- stzlesme

siiresi sonunda cihazin yas1 10 (on) yasini gegllldé'\'gs-ektir.
A e
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Teklif edilen kitler ve bunlarin ¢alisacagi cihazlar Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam
Cihazlan Y&netmeligine uygun olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye [lag 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, tiretici veya distribiitor ise firma tanimlayici numarasi verilmelidir.
VERIMLILIK:

a. Her kitin rapor edilebilir sonug¢ verimi minimum %100 olmalidir.

i. Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla
kullanilan kitler, cihaz arzasi, dublike galismalar vb. nedenlerle ziyan olan
kitler. Laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar
dahilinde, verilen siparise istinaden en geg¢ 30 giin igerisinde teslim edilmelidir.

ii. Firma bu siparigi Ongoriillen yukaridaki siire igerisinde {icretsiz olarak
tamamlamak zorundadir.

CIHAZLARIN KURULUMU, MALZEMELERIN TESLiMi, EGITIM VE MUAYENE
KABUL ISLEMI:
a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Firma, bu sartnamede ozellikleri belirtilen otoanalizorleri, s6ézlesmenin
imzalanmasina miiteakip en geg¢ 60 giin igerisinde laboratuvarlarimiza kurmak
ve ¢alisir vaziyette teslim etmelidir.

ii. Firma bu sartnamede &zellikleri belirtilen otomasyon sistemini sézlesmenin
imzalanmasina miiteakip en ge¢ 150 giin i¢inde laboratuvarimiza kurmak ve
calisir vaziyette teslim etmelidir.

b. HBYS Baglantis1:

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

ii. Firma s6zlesmenin imzalanmasina binaen, en ge¢ 1 hafta icinde cihazlarin
HBYS’ye iki yo6nlii olarak baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri
Idareye vermelidir.

iii. Cihazlarm HBYS’ye baglantisi tarafimizdan yapilacaktir. Firma cihazlarin
baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla
yukiimliidir.

iv. Yiiklenici, cihazlarin hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglanmasi i¢in

(Cihazin bilgisayar hari¢) asagida belirtilen savida ve ozellikte bfiT%isa)-’al‘ ve |
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yaziciylr  sOzlesme  siiresince  ¢alisgir  durumda  ilgili  laboratuvarda
bulundurmalidir.
1. Bilgisayarlar en az 4 Gb RAM, en az i3 veya dengi islemci, en az 160
GB hafiza, en az 21 in¢ LCD ekran, klavye ve mouse sahip olmalidir.

a. | adet bilgisayar,1 adet ekran ve | adet ayakli barkod okuyucu,
Yiiklenici tarafindan karsilanip kurulacaktir.

¢. Cihazlarin Kullanic1 Egitimi:
i. Cihazlarin kullanici egitimi, Muayene Kabul Isleminden énce yapilacak. Egitim
tamamlanmadan Muayene ve Kabul Islemi yapilmayacaktir.

ii. Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

iii. Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amach kitler firma tarafindan
ticretsiz 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¢ 30 giin icerisinden saglamalidir.

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

iv. Kitler teslim edilirken soguk zincire dikkat edilmelidir.

v. Malzemelerin Raf Omrii:

1. Malzemelerin raf omri, teslim edildigi tarihten baslayarak en az 6 ay
olmahdir. Raf 6mriinti tamamlamasina 3 (ii¢) ay kalan malzemeler,
Onceden haber verilerek, yiiklenici firma tarafindan, raf émrii daha uzun
olanlarla, ayrica bir ticret talep edilmeksizin degistirilecektir.

2. Kullamim sirasinda bir sorun gikmasi durumunda; yiiklenici firma. ilgili
tim malzemeleri, saglikli galistigl kanitlanmis, yeni iiretim serisi sayih
(lot numarali) malzemelerle ayrica bir iicret talep etmeksizin
degistirmelidir.

vi. Sarf Malzemeler:

Ly

- AGVER
Laboratuvarin ihtiyacina binaen 30 giin igerisinde saglamalidirs "\

(N :
1. Firma; malzemelerin ve cihazlarin ¢alismasi igin gerekli sarf malzeqieyi,
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2. Sarf malzeme talep formu mail olarak génderilecektir.
3. Firma; sarf malzeme talep bildirimi, anza 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 Hiikiimlerine
gore gerceklestirilecektir.
10. KULLANIM KILAVUZU:
a. Firma cihazlar i¢in Tlrkee hazirlanmis giinlik kullamim rehberi sunmali ve asagida
belirtilen bilgileri icermelidir;
i. Caligma prensibi,
ii. Caligma basamaklart (Kalibrasyon, kontrollerin calisilmasi. &rneklerin
¢ahisilmasi, hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarin basimi)
iii. Gunlik ve periyodik bakim ¢izelgesi,
11. INTERNAL VE EKSTERNAL KALITE KONTROLLER:
a. Internal Kalite Kontroller:
i. Firma, cihazda kullanilan internal kontrol (en az iki seviye) materyallerini
sozlesme siiresince temin etmelidir.
ii. Kontrol serumlarmi sulandirmak i¢in tek kullammhk (ampul) Distile Su
laboratuvarin talebi dogrultusunda temin edilmelidir.
b. Eksternal Kalite Kontroller:
i. Firma laboratuvarin uygun gérdiigti Eksternal Kalite Kontrol programina
laboratuvarin katilimini saglamakla yiikiimliidiir.
ii. Eksternal kalite kontrol sistemine dyelik, sozlesmenin imzalanmasiyla
baslayacak, s6zlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.
iii. Hangi sikhikta kalite kontrol yapilacagina dair is akis programi Laboratuvar
Idaresine sunulmalidir.
12. BAKIM-ONARIM:
a. Firmalarin teknik bakim servisleri, TSE tarafindan onaylanmis olacaktir.
b. Firmalar kurduklari sistemlerin garantisini saglamak. egitim, bakim. onarim, yedek parga ve
optimum ¢aligmasi i¢in gerekli her tiirlii malzemeyi (gii¢ kaynagi, klima, su sistemi gibi)

ticretsiz temin etmek ve sistemler i¢in gerekli alt ve iist yapiy1 kurmakla yiikiim] tiddir.

¢. Girisim Siiresi: Teknik bakim hizmeti. gi‘md§24 saat, haftada 7 giin ve-tiim %)ly\ram,
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resmi tatil giinlerinde, yiklenici firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini
izleyen 1 (bir) saat i¢inde verilmelidir.
Coziim ve Hizmetin Kesintisiz Siirdiiriilebilmesi: Cihazlarin sorunu giderilemez ise
SDL yo0neticisinin onaylayacagi ayni islevi géren sistem 10 giin icinde kurulmalidir. Bu
garanti hem teklif sahibi hem de ana distribiitor firma tarafindan verilmelidir.
Sistemlerde parga degismesi durumunda, en geg 24 saat i¢inde alet tekrar calisir duruma
gelmelidir.
Firmanin temin etmek ve kurmakla yiikiimlii oldugu cihazlar (analizérler, bilgisayar,
monitdr, yazict, klima, sogutucu, dondurucu, santrifiij, pipet vb.) ve ek parcalar
arizalanmalart halinde tekrar galisir duruma getirilmelidir. Tamiri uzun siirecek veya
miimkiin olmayacak ise yerine esdegeri ariza bildiriminden itibaren en geg 24 saat iginde
temin edilmelidir.
Cezai iglem: Arizanin Yiikleniciye bildirimini takip eden arizanin giderilemedigi her
saat i¢in 50 TL (Elli Ttrk Liras1) bedel hak edisten diisiilecektir.
Bakim Onarimla ilgili [hale Teklif Dosyasina Asagidaki belge ve dokiimanlar
konulmalidir.
i. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklar:

ii. Anza aninda bagvuru telefon, faks ve ¢agri cihazi numaralari

iil. Bakimla gorevli diger teknik elemanlarin isim ve soy isimleri

iv. Buelemanlara ait cihazlara teknik servis verebilecegini gosterir egitim belge ve

sertifikalari,

MADDE I1-OZEL SARTLAR:

1. Ozel sartlar, alim istenen malzemelerin belirli birisi veya bir grubu igin 6zel olarak

2

tanimlanmig ve her sikkina uyulmasi gereken kosullardir.

1 sira sayih malzemeler icin agagidaki sartlar gecerlidir:

a.
b.

C.

Malzemeler topluca degerlendirilecektir.
Test agaroz gel elektroforez yontemi ile ¢calismalidir.
Immunfiksasyon elektroforezi calismalarinda kullanmak tizere IgD ve IgE antiserumlar

da yeter miktarda (100 testlik) saglanmalidir,
SO A




d. Idrar protein ve immunfiksasyon elektroforezleri i¢in mutlaka beraberinde konsantrator |
verilmelidir.
e. Testleri galismak igin 2 adet 20-200 pL, 2 adet 5-50 uL ve 2 adet 10-100 pL otomatik
pipet vermelidir.
i. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda
tekrar kalibre edilip, belgelendirilmelidir.
f.  Firma agagida dzellikleri belirtilen bir (1) adet cihazi laboratuvarimiza ¢alisir vaziyette
kurmalidir:
i. Sistem, elektroforez islemlerini yapacak, degerlendirecek ve rapor edebilecek
kompakt bir sistem olmali ve dansitometre cihazin tizerinde olmalidir.

ii. Sistem boyama, kurutma ve yikama islemlerini herhangi bir kullanic
miidahalesine gerek olmadan yapabilmelidir ve siirekli yiikleme 6zelligine sahip
olmalidur,

iii. Sistem immiinfiksasyon elektroforezini jel tabanli bir ortamda yapabilmelidir.

iv. Sistem, idrar 6rnegi lizerinde gesitli uygulamalar (analizler) yapilmasina uygun
olmalidir,

v. Sistem, [EF (isoelectric focusing) yontemiyle oligoklonal band analizi yapmaya
uygun olmalidir,

vi. Sistem, elektroforezin gesitli asamalarina miidahale edilebilecek esneklige sahip
olmali ve geregi durumunda migrasyon siiresi, migrasyon voltaji, uygulama
sayisi, uygulama noktasi, boyama renk giderme ve yikama islemlerinin say1si ve
stirelerini degistirebilme &zelligine sahip olmalidur,

vii. Rapor formati kullanici tarafindan dizayn edilebilmelidir. Degerlendirme icin
firma tarafindan bir adet negatoskop verilmelidir.

viii. Cihaz en az {i¢ seviye kalite kontrol programina sahip olmal ve Levey -Jennings
grafikleri goriiliip istenildiginde ¢ikt1 alinabilmelidir.

g. Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla

kullanilan kitler, cihaz arizasi, dublike ¢ahsmalar v.b. nedenlerle ziyan olan kitler.

Laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde. verilen

siparige istinaden en ge¢ otuz (30) giin icerisinde teslim edilmelidir.




MADDE I11: Malzeme Listesi

Adi ve Soyadi

Imza

LABORATUVARI SORUMLUSU

Dog.Dr.Birsen BILGICI

S/NO Malzemenin Adi Birimi Miktan
1. Serum/Idrar Immunfiksasyon Elektroforezi Test 2.000
HEMATOLOJI VE METABOLIZMA TIBBIBIiYOKIMYA

LABORATUVAR YONETICISI

Dog.Dr.Bahattin AV Cl
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