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Miktari ve Tiirii 13 Kalem Laboratuvar Malzemesi S 24 Ay
iire

Bu ihale; 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin

yiiklenmeler” baslikli 28. maddesine gore ¢ikilmis olup, 2 yullik ihtiyaci karsilamaktadir. iki y1l igin ihtiyag

duyulan malzeme kalemleri 13 kalem olup, herhangi birisi veya bir grubu i¢in agiklayici teknik sartlar

maddeler halinde verilmistir.

sartla
sikkin

kalem

Thale kalemlerinin tiimii icin ayr1 ayri belirtilmesine gerek olmayan ancak uyulmasi zorunlu genel
r Madde I’ de, ihale kalemlerinin herhangi biri veya bir grubu icin 6zel olarak tanimlanmis ve her
a uyulmas1 gereken 6zel sartlar Madde II’ de ayrintili olarak belirtilmistir. Ozel sartlar yazilmamis
ler i¢in genel sartlar gecerlidir.

MADDE |- GENEL SARTLAR

Bu ihalede isin tamamu igin teklif verilecektir.
Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayp “Teklif Dosyas1” evraklar1 arasinda vermeleri gerekmektedir.
Teknik sartnameye cevaplar :
a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,
b. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmali, belge iizerine sartname maddesi
yazilmalidir,
c. Cihazlarin teknik ozellikleri icin tablo diizenlenecek ve Ozellikleri gosterir belgeler
eklenecektir. Belge ilizerinden sartnamenin hangi maddesini karsiladig1 belirtilmis olacaktir.
Tim kitlerin ad, marka, ambalaj, iiretici firma ve iilke, saklama kosullari, raf 6mrii gibi 6zelliklerinin
yer aldig1 bir tablo ve kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet CD sunulmalidir.

Saglik Bakanliginin 2022/2 sayili genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ile sozlesme siiresi

sonunda cihazin yas1 15 (on bes) yasini gegmeyecektir.

Teklif edilen kitler ve bunlarin calisacagi cihazlar “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tami Cihazlar
Yonetmeligi” ne uygun olmali, uygun olduguna dair “Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankas1” (TITUBB) barkod numarast verilmelidir. Teklif edilen tiim kitler UBB ve UTS sistemine




kayitlar1 yapilmis olmali ve saglik bakanlig: tarafindan onayli olmalidir.

Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan verilen

bayi no, iiretici veya distribiitor ise firma tanimlayici numarasi verilmelidir.

VERIMLILIK:

a. Her Kkitin rapor edilebilir sonu¢ verimi minimum %100 olmahdir.
i. Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla

kullanilan kitler, cihaz arizasi, karsilastirma calismalart vb. nedenlerle ziyan olan
Kitler, laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde,
verilen siparise istinaden en ge¢ 30 giin icinde teslim edilmelidir.

ii. Firma, bu siparisi ongdriilen siire igerisinde iicretsiz olarak tamamlamak zorundadir.

CiHAZLARIN KURULUMU, MALZEMELERIN TESLiMi, EGiTiM VE MUAYENE KABUL
ISLEMi:
a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Firma, bu sartnamede Ozellikleri belirtilen oto analizorleri, sozlesmenin
imzalanmasina miiteakip en ge¢ 45 giin icerisinde laboratuvarlarimiza kurmali ve
calisir vaziyette teslim etmelidir.

b. HBYS Baglantisi:
i. Cihazlar “Hastane Bilgi ve Yonetim Sistemi” ne (HBYS) tek yonlii veya iki yonli

baglanabilmelidir.

ii. Firma sdzlesmenin imzalanmasina binaen, en geg bir hafta iginde cihazlarin HBY'S’ ye
iki yonlii olarak baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri hastane idaresine

vermelidir.

iii. HBYS sistemi tarafindan ¢ikacak yiikiimliliikler firma tarafindan karsilanacaktir.
Firma cihazlarin baglanabilmesi ic¢in gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda

saglamakla yiikiimliidiir.

iv. Teknik sartname geregi, hastaneye kurulacak kit karsiligi cihazlarin otomasyon
sistemine entegrasyonu igin; hastane ile sozlesmesi bulunan otomasyon-yazilim
gelistirici firma tarafindan baglant iicreti istenebilir. Bu {icret Saglik Bakanlig1 (Saglik
Bilgi Sistemleri Genel Miudiirliigii) tarafindan belirlenen giincel tarifedeki tutarlart

asamaz.

V. Yiiklenici firma, cihazlarin hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglanmasi igin
(cihazin bilgisayar1 hari¢) asagida belirtilen sayida ve 6zellikte bilgisayar ve yaziciyi
sozlesme siiresince ¢aligir durumda ilgili laboratuvarda bulundurmalidir.

1. 1ki (2) adet bilgisayar ve iki (2) adet ekran, iki (2) adet yazici, iki (2) adet




C.

barkod okuyucu
2. Bilgisayarlar en az 8 Gb RAM, en az i7 veya dengi islemci, en az 250 GB
hafiza, en az 22 ing LCD ekran, klavye ve mouse setine sahip olmalidir.

3. Yazicilarin toner ihtiyact yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidir.

Cihazlarin Kullamc Egitimi:

Cihazlarin kullanict egitimi, muayene kabul isleminden once yapilacak, egitim
tamamlanmadan muayene ve kabul islemi yapilmayacaktir. Egitim verecek
personellerin {iretici firmadan almis olduklari egitimleri gosteren evraklar, ihale
dosyasinda sunulacaktir.

Verilen egitim sonunda egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amach kitler firma tarafindan iicretsiz

olarak karsilanacaktir.

DEMO: Laboratuvarimizda daha 6nce kullanilmayan cihazlar ve kitler ile ilgili demonstrasyon

calismasi yapilmalidir. Bu g¢aligma sonucunda uygunluk alinarak ihale dosyasina konulmasi

gerekmektedir. Daha once kullanilan cihazlar ve kitler ile ilgili herhangi bir evrak talebi

olmayacaktir.

Demo, talebin istekliye tebliginden itibaren en ge¢ on (10) giin icerisinde
yapilmalidir.

Demo i¢in gerekli malzeme istekli tarafindan karsilanacaktir.

Demo yapilacagina dair taahhiit verilmelidir.

Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi bire bir karsilayacaktir.

Malzemelerin Teslimi:

Malzeme siparisi laboratuvarin ihtiyact dogrultusunda peyderpey verilecektir.

Firma idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren en
gec 30 giin icerisinde saglamalidir.

Malzemelerin teslimi sirasinda irsaliye veya ayr1 bir belgede teslim edilen
malzemenin, lot numarasi, son kullamim tarihi ve ambalaj miktar1 mutlaka
belirtilmelidir.

Kitler teslim edilirken soguk zincire dikkat edilmelidir.

Malzemelerin Raf Omrii:

1. Malzemelerin raf omri, teslim edildigi tarihten baslayarak en az 6 ay
olmalidir. Raf Omriinii tamamlamasina az siire kalan malzemeler, 6nceden
haber verilerek, yiiklenici firma tarafindan, raf omrii daha uzun olanlarla,
ayrica bir {icret talep edilmeksizin degistirilmelidir.

2. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici firma, ilgili tiim




malzemeleri, dogru c¢alistigi kanmitlanmig, yeni iretim serisi sayili (lot
numarali) malzemelerle ayrica bir iicret talep etmeksizin degistirmelidir.
vi. Sarf Malzemeler:
1. Firma; malzemelerin ve cihazlarin galismasi igin gerekli sarf malzemeyi,
(kitler, kimyasallar, eppendorf tiip, polisitiren tiip, pipet uglari, vial vb. )
laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda 30 giin igerisinde saglamalidir.
2. Sarf malzeme talep formu mail olarak gonderilecektir.
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 Tiirk¢e hazirlanmig giinliik kullanim rehberi sunmali ve asagida belirtilen
bilgileri igermelidir;
i. Caligma prensibi
ii. Calisma basamaklar1 (kalibrasyon, kontrollerin ¢alisilmasi, Orneklerin c¢aligilmasi,
hasta bilgilerinin girigi ve sonuglarin basimi)
iii. Giinliik ve periyodik bakim ¢izelgesi
10. 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 katilimini saglamakla yiikiimlidiir.
ii. Eksternal kalite kontrol sistemine iiyelik, sdzlesmenin imzalanmasiyla baglayacak,
sOzlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.
ili. Hangi siklikta kalite kontrol yapilacagina dair is akis programi laboratuvar idaresine
sunulmalidir.
11. BAKIM-ONARIM:
a. Firmalar kurduklar sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek parga ve optimum
calismast i¢in gerekli her tiirlii malzemeyi (gii¢ kaynagi, klima, su sistemi gibi) {icretsiz temin etmek

ve sistemler i¢in gerekli alt ve tist yapiy1 kurmakla yiikiimlidiir.




Thale siiresince 1 adet de-iyonize distile su sistemi ve 3 adet klima laboratuvarda hazir
bulundurulacaktir.
Kurum igerisinde laboratuvarin bir yerden bagka bir yere tasinmasinin séz konusu oldugu
durumlarda cihazlarin taginmasi, gerekli tezgahlarin yapim isleri (alt yapi, elektrik ve sihhi
tesisat donanimi, iklimlendirme, tezgah, masa, sandalye vs.) temini yiiklenici firma tarafindan
karsilanmalidir.
Yiiklenici firma sistemlerine ariza aninda miidahale etmek iizere belge ve sertifikali, en az 6n
lisans mezunu bir (1) teknik elemani tam giin ¢aligma esasina gore hastanemizde hazir
bulundurmalidir.
Girisim Siiresi: Teknik bakim hizmeti, giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi
tatil giinlerinde, ytiklenici firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen iki (2) saat
i¢inde verilmelidir.
Coziim ve Hizmetin Kesintisiz Siirdiiriillebilmesi: Cihazlarin sorunu giderilemez ise
laboratuvar yoneticisinin onaylayacagi ayni islevi goren sistem 10 giin icinde kurulmalidir. Bu
garanti teklif sahibi firma tarafindan verilmelidir.
Sistemlerde parga degismesi durumunda, cihaz en ge¢ 24 saat icinde tekrar ¢aligir duruma
gelmelidir.
Bakim onarimla ilgili ihale teklif dosyasina asagidaki belge ve dokiimanlar konulmalidir:
i. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklari

ii. Ariza aninda bagvuru telefon, faks ve ¢agri cihazi numaralart

iii. Bakimla gorevli diger teknik elemanlarin isimleri

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

sertifikalari.

12. SAGLIKTA KALITE STANDARTLARI: “Saglikta Kalite Standartlar1” geregince; sozlesme

imzalayan firma, asagida belirtilen belgeleri her bir cihaz i¢in ayr1 bir dosya igerisinde hazirlayarak

laboratuvar idaresine teslim etmelidir.

a.
b.

o ©

> Q@ - o

Yiiklenici firma bilgileri

Cihaz kimlik kart1 (seri numarasi, liretim ve hizmete girdigi tarih)

Cihazin kalibrasyon sertifikas1

Cihazin kullanic1 egitim sertifikas1 (her personel icin)

Cihazin bakim araliklar1 ve bakim formlar

Di1s kalite kontrol programi

Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarin listesi

Cihaz ariza bildirim formu

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

Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres telefon (is ve cep telefonlari), faks, ¢agri




vb. numaralart
k. Cihazlar i¢in Tiirkge hazirlanmig giinliik kullanma kilavuzu

I. Kitlere ve kullanilan kimyasal maddelere ait giivenlik bilgi formlar1 (MSDS)

MADDE I1-OZEL SARTLAR

1. Malzeme listesindeki 1 sira numarali test i¢in bir (1) adet Kapiller Elektroforez cihazi; 2 sira numarali
test icin iki (2) adet UHPLC veya 2 adet LC-MS/MS cihazi; 3 sira numarali test igin bir (1) adet
HPLC cihaz1 kurulmalidir. 4-9 sira numarali testler, HPLC ya da LC-MS/MS cihazlarinda ¢aligilabilir.
6-8 sira numarali testleri HPLC cihazinda ¢alisacak firma, fazladan bir (1) adet elektrokimyasal (ECD)
dedektorlit HPLC cihazi kurmak zorundadir. 10-13 sira numaral: testler igin iki (2) adet LC-MS/MS
cihazi kurulmalidir. Bu durum yiiklenici firma tarafindan taahhiit edilmelidir.

2. Yiiklenici firma, testlerin ve kontrollerin 6n hazirliginda kullanilmak tizere asagida ozellikleri

belirtilen malzemeleri ihale siiresince laboratuvarda hazir bulundurmalidir;

a. Enaz 48 adet tiip alabilen, en az 4000 devir yapabilen, sessiz ¢alisan, elektronik kontrollii
2 (iki) adet sogutmali santrifiij

b. En aziki (2) adet, 24 adet eppendorf tiip alabilen, en az 10000 g devirli santrifiij
c. 100 °C’ye kadar 1sitma yapabilen su banyosu
d. Ultrasonik su banyosu

e. Enaz 2 adet vorteks
f. 1 adet roller mikser
g. 1 adet orbital calkalayici
3. Yiiklenici firma, ihale siiresince numunelerin ve reaktiflerin saklanmasi amaciyla, agagida 6zellikleri
belirtilen sogutuculari laboratuvarda hazir bulundurmalidir.
a. Sanayi tipi iki (2) adet 2-8 °C sogutucu:
i.  Net 350 litre hacimli
ii.  Enaz A+ enerji sinifinda
iii. Enaz5rafli
b. iki (2) adet -20 °C derin dondurucu:
i.  Sogutma sistemi no-frost
ii.  Enaznet 150 litre hacimli
iii.  Enaz A+ enerji sinifinda
iv. Enaz5rafl
4. Kalite kontrol ¢alismalar1 ve numunelerin hazirliginda kullanilmak {izere asagida miktar1 ve 6zellikleri
belirtilen otomatik pipet ve bu hacimlere uygun ebatlarda pipet uglari sdzlesme siiresince
laboratuvarlarda calisir durumda bulundurulmalidir.

a. 2 Adet 10-100 uL.




5.

6.

b. 2 Adet 20-200 uL

C. 2 Adet 100-1000 pL

d. 2 Adet 1000-5000 pL

e. 2 Adet 20-500 pL sarjli elektronik dispenser

f. 1 adet elektronik pipet pompasi (0,1 - 100 ml hacim araligindaki tiim pipetlerle uyumlu)
Firma tarafindan teslim edilen pipetlerin soézlesme siiresince yillik kalibrasyonlar1 yapilmali ve
kalibrasyon belgeleri laboratuvar idaresine teslim edilmelidir.
HPLC (Yiiksek Basinch S1ivi Kromatografisi) cihazlari icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a. HPLC sistemi; dortlii gradient pompa ve vakum degasser tinitesi (entegre veya harici), solvent
rack {initesi, otomatik enjeksiyon sistemi, kolon firin tinitesi, UV-sis veya DAD dedektor,
floresan dedektor, elektrokimyasal dedektor (gerekliyse) ve yazilim programindan
olusmalidir.

b. UHPLC sistemleri; dortlii gradient pompa ve vakum degasser tnitesi (entegre veya harici),
solvent rack {initesi, otomatik enjeksiyon sistemi, kolon firin tnitesi, UV-Vis veya DAD
dedektor, ve yazilim programindan olugmalidir.

HPLC sistemi asagidaki belirtilen 6zelliklerde olmalidir:
a. Dértlii Gradient Pompa ve Vakum Degasser Unitesi (Entegre veya Harici):
i.  Pompa sistemi, ¢ift pistonlu ve seri ya da paralel baglantili olarak dizayn edilmis
olmalidir.
ii.  Pompa sistemi tekli, ikili, ti¢lii ve dortli karigim yapabilmelidir.
iii.  Pompa akig aralig1 1-10.000 pL/dk arasinda ayarlanabilmelidir.
iv.  Pompalari max. 600 bar basingta siviy1 pompalayabilecek kapasitede olmalidir.
v.  Pompaya hava kabarciklarini dnleyen en az 3 kanalli vakum degazer: sisteme
entegre veya harici olmalidir.
b. Otomatik Enjeksiyon Sistemi:
i.  En az 600 bar ¢alisma basincina uygun olmali ve enjeksiyon yapabilmelidir. Sivi
kromatografisinin biitiin uygulamalarinda kullanilabilmelidir.
ii.  Enjeksiyon, 0,1 pl araliklarla 0,01-100 pl araliginda yapilabilmelidir. Istenirse,
gerekli modifikasyon ile 500 pl'ye kadar enjeksiyon yapabilmelidir.
iii.  Enjeksiyon sistemi 1sitmali ve sogutmali tipte olmalidir
¢. Kolon Firim Unitesi:
i.  Kolon firm sicaklik araligi +5 °C ve + 80 °C arasinda olmalidir.
ii. Isitma ve sogutma sistemi peltier, elektronik ya da hava sirkiilasyonlu sistem
olmalidir.
d. UV-Visveya Diod array (DAD) Dedektor
i.  Dedektor 600 bar ortaminda ¢aligabilmelidir.




ii.  Dalga boyu dogrulugu =1 nm olmalidir.
iii.  Dalga boyu tekrarlanabilirligi + 0.1 nm olmalidir.
iv.  Dedektor dalgaboyu araligi 190 — 800 nm arasinda olmalidir.
e. EC (Elektro-Kimyasal) Dedektor (Gerekliyse)
i.  Dedektor, DC potensiyostat 1 ya da 2 hiicre i¢in ve potensiyostat koruyucu hiicre
ve/veya tarama modu/pals modu i¢in konfigiirasyonunda olmalidir.
ii.  Potansiyel araligi £ 2000 mV, 1 mV adimlar ile, olmalidir.
iii.  Akim araligi, oto sifir, olay isaret¢i, potansiyel ve filtre sabiti program kontrolii
olmalidur.
f. Floresan Dedektor:
i.  Dedektor 151k kaynagi yiiksek hassasiyetli xenon lamba olmalidir.
ii.  Eksitasyon igin dalgaboyu araligi 200-630 nm ve emisyon i¢in dalgaboyu araligi 220 —
650 nm olmalidir.
iii.  Dedektor spektral bant genisligi eksitasyon ve emisyon i¢in 20 nm olmalidir.
g. Yazilm Program :
i. Yazilim, pompa, detektdor ve oto-sampler gibi ana diniteleri kontrol ve komuta
edebilmelidir.
ii.  Yazilim, integrasyon, kalibrasyon, metot olusturma, kromatogramlar iizerinde degisik
islemler yapilmasina izin vermelidir.
iii.  Yardim meniileri ile kullanictya bilgi aktarabilmelidir.
iv.  Yazilim, windows gezgini seklinde dizayn edilmis olmalidir.

v.  Kullanici kendi istegine gore rapor hazirlayabilmelidir.

8. UHPLC cihazlar i¢cin asagidaki sartlar gecerlidir:

a. Teklif edilecek cihazin dortlii gradient yapabilecek 6zellikte pompasi olmalidir.

b. Pompa 1000 bar basingta ¢aligabilecek 6zellikte olmalidir.

c. Teklif edilecek cihazin oto-6rnekleyicisi 1000 bar basingta ¢alisabilir 6zellikte olmalidir. Ayni
zamanda 4-40 °C arasinda sicaklik ayar1 yapabilmelidir.

d. Bu oto-6rnekleyici en az 110 numune kapasitesinde olmali ve/veya en az 3 adet 96’lik well
plate cihaza yiiklenebilmelidir.

e. Teklif edilecek cihaz ile beraber yukarida 6zellikleri bulunan bir adet kolon firin1 verilmelidir.

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

verilmelidir.

9. LC-MS/MS sistemleri ile ilgili asagidaki ozellikler gecerlidir:
a. LC-MS/MS sistemi tiglii quadropul kiitle analizoriine ve MS/MS 6zelligine sahip olmalidir.




b. LC-MS/MS sistemi elektrosprey (ESI) ve gerekli ise atmosferik basingta kimyasal iyonizasyon
(APC]) iyon kaynaklarina sahip olmalidir.

c. LC-MS/MS sistemi mikroigslemci kontrolli olmali, omek cihaza uygulandiktan sonra
kullanicinmin miidahalesine gerek kalmaksizin sonug alinmalidir.

d. Hasta sonuglar1 cihazin hafizasinda saklanmalidir, bunun i¢in gerekli bilgisayar yazilim ve
donanimi firma tarafindan saglanmalidir.

e. Sonugclar bir bilgisayar aracilig1 ile iizerinde hasta adi, hasta sonuglar1 ve referans degerlerin
bulundugu bir rapor halinde alinmalidir.

f. Kitlerle birlikte gerekli olan kalibrator ve kontrol materyali, internal standart, kromatografi 6n
hazirlik ¢ozeltileri ve ekstraksiyon i¢in kullanilacak olan her tiirlii kimyasal malzeme iicretsiz
olarak verilmelidir.

g. Orneklerin ekstraksiyonu icin kullanilacak olan ceker ocak, azot gazi, azot gazi jeneratdrii,
argon gazi, firma tarafindan iicretsiz temin edilmelidir.

h. Firmalar konfigiirasyonu asagida belirtilmis en son versiyon LC-MS/MS sistemlerini kitleriyle

birlikte sozlesme siiresince bulundurmak zorundadir.

Sistemlerde kullanilacak sivi kromatografi pompalari yiiksek basingta karisim yapacak tipte
olmalidir.

Sistemlerde en az 2 veya daha fazla sivi kromatografi pompasit veya Dual Gradient sivi
kromatografi pompasi yer almalidir ya da 1 adet binary tip sivi kromatografi pompasi yer
almalidir.

k. LC Pompalari ve Degazer: (En az 2 Adet)

i.  LC Pompasi en az ikili gradient yapabilen tipte olmalidir.

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

iii. LC Pompasi akis hiz1 0,1-8 ml/dk araligin1 kapsamali ve 0,1 ul araliklarinda
ayarlanabilir olmalidir.

iv.  Pompalar en az 1000 bar basingta ¢alismalidir.

V.  LC pompalarimin iizerinde veya harici en az 3 kanalli Vakum Degazer iinitesi
olmalidir.

vi.  Pompalarin tiim parametreleri yazilim i¢erisinde kontrol edilebilir olmalidir.

|. LC Otomatik Ornekleyiciler: (En az 2 Adet)

i. LC otomatik Ornekleyicilerin tekrarlanabilirlik degeri %1 RSD veya daha iyi
olmalidir.

ii.  LC otomatik 6rnekleyiciler en az 110 vial kapasitesine sahip olmalidir ve/veya en az 3
adet 96’11k well plate cihaza yiiklenebilmelidir.
iii.  LC otomatik ornekleyicilerin tasima orami % 0.1 veya daha az olmalidir. En az 1-50

pL arasinda enjeksiyon yapabilmelidir.
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iv.  LC otomatik drnekleyiciler sistemi en az 1000 bar basingta ¢alisabilir olmalidir.

m. LC Kolon Firinlari: (En az 2 Adet)
i.  LC kolon firinlar1 en az 80°C’ye kadar 1sitma ve oda sicakliginin altinda sogutma
sistemi bulunmalidir.
ii.  LC kolon firinlarinin dogrulugu + 1.0 °C veya daha iyi olmalidir.

iii. LC kolon firmlar peltier veya elektronik olarak 1sitma-sogutma yapabilmelidir.

iv. LC kolon firmlar1 20-50 °C arasindaki 1sitma ve sogutma islemlerini hizli bir
sekilde yapabilmelidir.

n. Azot Jeneratorii: (En az 2 Adet)

i.  Enaz 25 L/dk azot gazi tiretebilmelidir.

ii.  Gurdlti seviyesi 60 d(B)A veya altinda ¢alismalidir.

iii.  Oksijen, karbondioksit, nem ve hidrokarbonlar1 uzaklagtiran filtrelere sahip
olmalidur.

0. Triple Quadropole LC-MS/MS Kiitle Dedektorleri: (En az 2 Adet)
i.  Triple quadropole kiitle dedektorlerinin kiitle araligi en az 10-1400 m/z olmalidur.
ii. Triple quadropole kiitle dedektorlerinin bir tanesinin kiitle tarama hizi en az 15000
amu/sn olmalidir.

iii.  Triple quadropole kiitle dedektorlerinde Dwell Time en az 5 ms olmalidir

iv.  Triple quadropole kiitle dedektorlerinin polarite gegis hizi en ¢ok 25 ms veya daha
az olmalidir.

v.  Triple quadropole kiitle dedektorlerinin kiitle kararliligi en az 24 saat boyunca
Ol¢iildiigiinde en ¢ok 0.1 amu olmalidir.

vi.  MS/MS cihazinin hassasiyeti, elektrospray pozitif iyonizasyon modunda; MS/MS
cihazlarin reserpin standartindan 200 fg, 5ul’lik ya da 1 pg, 1 pl’lik enjeksiyonunda
609-195 (M/z) iyonu i¢in sinyal/giiriiltii oran1 en az 350.000/1 olmali veya 1 pg
chloramphenicol standartinin kolon enjeksiyonunda 321-152 (m/z) iyonu igin
sinyal / giiriiltii oran1 en az 350.000/1 olmalidir.

vii. Triple Quadrupole kiitle dedektorii ile beraber yiiksek saflikta pargalama
gazini’da (Argon veya Azot) iceren en az 50 L hacminde ve dolu 2 adet gaz tiipii
ve ilgili regiilator verilmelidir.

viii.  Cihazda iyon kaynagi olarak 1sitilmis ESI iyon kaynagi veya JetStream
kullanilmalidir. Yapilacak analiz igin gerekliyse APCI iyon kaynagi da cihaz ile
birlikte verilmelidir.

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

pompasi bulunmalidir.
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X. MS/MS cihazinda parcalama enerjisi dijital olarak kontrol edilmelidir. Parcalama
gazi girisi, vakumlanmasi, regiile edilmesi tamamen data sistemi tarafindan kontrol
edilmelidir. Cihaz yliksek hassasiyetli ’Vorteks Tipte’” Par¢alanma/Fragmentasyon
hiicresine veya ARC II Axial DC pargalanma veya Ufsweeper parcalanma

hiicresine sahip olmalidir. Bu 6zellikler orijinal kataloglarda gosterilebilmelidir.

10. KAPILLER ELEKTROFOREZ KITLERI:
1 sira numaral “Hemoglobin Varyantlar1” testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a. Kapiller elektroforez ile tam kan 6rneginden ¢alismaya uygun olmalidir.

b. Cihaz kapiller elektroforez yontemi ile galigmalidir.

€. Cihaza tek yliklemede en az 25 numune yiiklenebilmelidir. Numuneler cihaza primer tiip ile
yiiklenmelidir.

d. Cihaz iki yonlii olarak hastane otomasyon sistemine baglanabilmelidir. Cihaz saatte en az 18
test protein, 8 test Hemoglobin Varyant ve 2 test IT (Immunotyping ) sonucu vermelidir.

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

f. Kit ile beraber kalibrator, test solusyon (HBA1C/F/A/E/A2/DISIC) ve iki seviye kontrol
verilmelidir.

11. UHPLC VEYA LC-MS/MS KITLERI:

2 sira numaral “25 OH Vitamin D2/D3” testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:
a. UHPLC veya LC MS/MS cihazi ile serum veya plazmadan ¢aligmaya uygun olmalidir.
b. Ayni kromatogramda Vitamin D2 ve Vitamin D3 analizleri ayni1 anda yapilmalidir.
c. Kitile beraber kalibrator ve iki seviye kontrol verilmelidir.

d. Test ¢alisma siiresi, her bir cihaz i¢in en fazla 5 dk olmalidir.

12. HPLC KiTLERI:

3 sira numarah “Fenilalanin-Tirozin” testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a. HPLC cihaz ile plazmadan ¢alismaya uygun olmalidir.
b. Ayni kromatogramda Fenilalanin, ve Tirozin aminoasit analizleri yapilabilmelidir.

Kit ile beraber kalibrator ve 2 seviye kontrol verilmelidir.

o ©

. Fenilalanin-tirozin testleri kiti igin UTS kayd1 sart: aranmayacaktir.

13. HPLC VEYA LC-MS/MS KITLERI

4-9. sira numarah testler i¢in asagidaki sartlar gegerlidir:

a. 4 sira nolu “Homosistein Diizeyleri” testi :

i.  HPLC veya LC MS/MS cihazi ile serum veya plazmadan ¢alismaya uygun olmalidir.
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Kit ile beraber yeterli sayida kalibratdr ve en az iki seviye kontrol verilmelidir.

b. 5 sira nolu “Oksalat-Sitrat testleri”:

i.
ii.
iii.
iv.

V.

HPLC veya LC MS/MS cihazi ile idrar 6rneginden ¢aligmaya uygun olmalidir.

Ayn kromatogramda Oksalat ve Sitrat diizeyleri analizleri yapilabilmelidir.

Kit ile birlikte kalibrator ve 2 seviye kontrol verilmelidir.

Oksalat-Sitrat diizeyi testi kiti icin UTS kayd1 sart1 aranmayacaktir.

HPLC i¢in kit temin edemeyen firmalar kurumun in-house yontemi igin gerekli olan,

asagida ozellikleri belirtilen sarf malzemeleri kurumun ihtiyaglari dogrultusunda

iicretsiz temin etmekle yiikiimliidiir:

HPLC Grade Su

Metanol (%99’1uk)

HCL (%37 lik)

Asetonitril

Okzalik asit

Sitrik asit

KH2PO4

H,SO,

Ba (OH), xH,0

Tris-HCL

%99’1uk Tetra Biitiil Amonyum Bisiilfat
Tri-n-octylamine

Kloroform

o-Fosforik asit

Tartarik asit

TCA (Trikloroasetik asit)
p-Aminoasetofenon
o-fenilendiamin

3 adet C18 kolon (250*4 mm)
3 adet C18 kolon (150* 4 mm)

C. 6 sira nolu “VMA, HVA, 5-HIAA” testi:
Elektro-kimyasal dedektorliit HPLC veya LC-MS/MS cihazi ile idrar 6rneginden

calismaya uygun olmalidir.

Ayni kromatogramda VMA, HVA, 5-HIAA analizleri ayn1 anda yapilmalidir.

Kit ile beraber kalibrator ve iki seviye kontrol verilmelidir.
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d. 7 sira nolu “Idrar Metanefrinleri” testi:
i. Elektro-kimyasal dedektorli HPLC veya LC-MS/MS cihazi ile idrar orneginden
calismaya uygun olmalidir.
ii. Ayni kromatogramda Normetanefrin, Metanefrin ve 3-Methoxytyramin analizleri ayn1
anda yapilmalidir.
iii. Kit ile beraber kalibrator ve iki seviye kontrol verilmelidir.
e. 8 sira nolu “Idrar Katekolaminleri” testi:
iv. Elektro-kimyasal dedektorliic HPLC veya LC-MS/MS cihazi ile idrar 6rneginden
calismaya uygun olmalidir.
V. Aym kromatogramda Norepinefrin, Epinefrin ve Dopamin analizleri ayni anda
yapilmalidir.
vi. Kit ile beraber kalibrator ve iki seviye kontrol verilmelidir.
f. 9 sira nolu “Clozapine-Norclozapine fla¢ Diizeyleri” testi
i.  HPLC veya LC-MS/MS cihazi ile serum veya plazmadan ¢alismaya uygun olmalidir.
ii.  Trisiklik antideprasan ila¢ diizeyleri kiti ad1 altinda teklif veren firmalar
laboratuvarin ihtiya¢c duymasi halinde asagida belirtilen testleri calisabilmelidir:
Nordoxepine, Protriptyline, Desipramine, Doxepin, Maprotiline, Nortriptyline,
Nortrimipramine, Imipramine, Norclomipramine, Amitrityline, Clomipramine,
Trimipramine
iii.  Noroleptik ila¢ diizeyleri kiti ad1 altinda teklif veren firmalar laboratuvarin
ihtiya¢c duymasi halinde asagida belirtilen testleri cahsabilmelidir:
Aripiprazol, Dehidro-Aripiprazol, Flufenazin, Flupentiksol, Paliperidon (9-
Hidroksirisperidon), Ziprasidon, Risperidon, Zuklopentiksol, Ketiapin, Pipamperon,
Haloperidol, Tiyoridazin, Amisilprid, Silpirid, Perazin, Zotepin, Levomepromazin,
Klorpromazin, Klorprotiksen, Olanzapine, Desmethylolanzapine, Norketiapin,
Prometazin ve Melperon.

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

14. LC-MS/MS KITLERI
a.10 sira nolu “immiinosiipresan ila¢ Diizeyleri” testleri (Takrolimus, Sirolimus,
Siklosporin ve Everolimus):
i. Takrolimus Sirolimus, Siklosporin ve Everolimus analizi tam kandan ¢alismaya uygun
olmalidir.
ii. Ayni kromatogramda Takrolimus, Siklosporin, Sirolimus ve Everolimus analizleri ayni
anda yapilmalidir.

iii. Analiz i¢in gerekli ise SPE basamagi on-line olarak yapilmali, kit ile beraber SPE
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kolon da teslim edilmelidir.

iv. Kit ile beraber en az 5 farkli aralikta kalibratoér ve ii¢ seviye (level LILIII) kontrol

verilmelidir.
b. 11 sira nolu “Yeni Dogan Tarama” testi”:
i. Kurumus kan 6rneginden ¢alismaya uygun olmalidir.

ii. Yeni dogan tarama yazilimi cihaz ile beraber verilmelidir.

iii. Teklif edilecek kit ile asagidaki parametrelerin sonuglar1 verilebilmelidir; 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, C14-Carnitine, C16-Carnitine, C18-Carnitin, C3DC-
Carnitine, C40OH-Carnitine, CA4DC-Carnitine, Cb5:1-Carnitine, C50H-Carnitine,
C6DC-Carnitine, C8:1-Carnitine, C10:2-Carnitine, C10:1-Carnitine, C12:1-Carnitine,
C14:2-Carnitine, C14:1-Carnitine, C140OH-Carnitine, C16:1-Carnitine, C16:10H-
Carnitine, C160H-Carnitine, C18:2-Carnitine, C18:1-Carnitine, C18:20H-Carnitine,
C18:10H-Carnitine, C180H-Carnitine.

iv. Kitile birlikte en az iki seviye kontrol verilmelidir.

c. 12 sira nolu “Antiepileptik Ila¢ Diizeyleri” testi:
i. Serum veya plazmadan ¢aligmaya uygun olmalidir.
ii. Teklif edilecek kit ile asagida belirtilen ilag diizeyleri de belirlenebilmelidir;
Levetirecetam, Valproic acid, Lamotrogine, Carbamazepine-Epoxide, Oxcarbazepine,
Phenytoin

iii. Kit ile birlikte ti¢ (3) seviye kalibrator ve iki seviye kontrol verilmelidir.

d. 13 sira nolu “Aminoasit Diizeyleri” testleri:
i. Plazmadan ¢aligmaya uygun olmalidir.
ii. Teklif edilecek kit ile asagidaki aminoasit diizeyleri belirlenebilmelidir; ; Isoleucine,
Taurine, Leucine, Aspartic acid, Methionine, Tyrosine, Phenylalanine, Hydroxyproline,
Histidine, Citrulline, Tryptophan, Threonine, Alfa-Aminobutyric acid, Serine,
Arginine, Cystine, Alanine, Asparagine, Glutamic acid, Sarcosine, Glutamine, Valine,
Ornithine, Proline, Lysine, Glycine.

iii.  Kit ile birlikte en az ii¢ (3) seviye kalibrator ve iki seviye kontrol verilmelidir.
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MADDE I11: Malzeme Listesi

SINO | MALZEMENIN ADI BiRiMI MIKTARI

1. Hemoglobin varyantlar kiti (Kapiller Elektroforez) Test 2000

2. | 25-OH Vitamin D3 kiti (UHPLC veya LC-MS/MS)) Test 80000

3. Fenilalanin-Tirozin kiti (HPLC) Test 2000

4, Homosistein kiti (HPLC veya LC-MS/MS) Test 3500

5. | Oksalat-Sitrat kiti (HPLC veya LC-MS/MS)) Test 1000

6. | VMA, HVA, 5-HIAA kiti (HPLC veya LC-MS/MS) Test 1600

7 Metanefrin, Normetanefrin Kiti (Idrar Metanefrinleri) Test 1400
(HPLC veya LC-MS/MS)

8 Adrenalm, Noradrenalin, Dopamin Kiti Test 1300
(Idrar Katekolaminleri) (HPLC veya LC-MS/MS)
Clozapine-Norclozapine ilag Diizeyleri Kiti

9. Test 400
(HPLC veya LC-MS/MS)
Immiinosiipresan ilag diizeyleri Kiti

10. | (Takrolimus, Sirolimus, Siklosporin ve Everolimus) Test 14000
(LC-MS/MS)

11. | Yenidogan tarama testi kiti ( LC-MS/MS) Test 1000

12. | Antiepileptik ilag diizeyi kiti (LC MS/MS) Test 1600

13. | Aminoasit diizeyi kiti (LC MS/MS) Test 1000
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