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Katekolamin ve Metabolitleri ile 25 (OH) D Vitamini Test

MALZEMENIN
ADI Kitleri

1) Adrenalin kiti; Adrenalin, Noradrenalin ve Dopamin testlerini ¢aligabilen birlesik
kit olmalidir.

2) Metanefrin Kiti; Metanefrin ve Normetanefrin testlerini ¢alisabilen birlesik kit
olmalidir.

FiZIKSEL 3) Vaniliimandelik Asit (VMA) Kiti; Vanilimandelik Asit (VMA), Homovanillik Asit
. : .| (HVA) ve 5-HidroksiindolAsetik Asit (5-HIAA) testlerini galisabilen birlesik kit
OZELLIKLERI

olmalidir.

4) 25(0OH)D Kiti

Bu sistemlerin tamamina teklif verilecektir.

TESLIMAT Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
SLINA idarenin gekecegdi resmi siparisten sonra en geg 20 takvim gini igerisinde Kit-
SEKLI : ; X :
Kimyasal Ambari Deposuna teslim edilecektir.
DEPOLAMA .
SARTLARI Oda isisinda, +4, -20 ( internal standart)

1) Yuklenici Firma Istanbul Tip Fakultesi Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarina
tani ve tedavi izlemi amaci ile asagidaki sistemlerden Katekolamin ve
metabolitler igin ayri, Vitamin D igin ayri sistemleri  kuracaktir.

a) Katekolamin ve metabolitlerini calismak igin 1 tane LC-MS/MS veya
Elektrokimyasal yontemle galigan 1 tane HPLC cihazi kuracaktir.
b) 25(0OH)D vitaminini galismak igin 1 tane LC-MS/MS veya 2 HPLC/UPLC
cihazi ( UV dedektorlii ) kuracaktir.
Katekolamin ve metabolitlerinde sonug¢ verme 10 giin, D vitamininde
KULLANIM sonug verme siiresi 7 glinii agsarsa yiiklenici, teste uygun dedektorli ilave
YERI VE olarak HPLC cihazi daha kuracaktir.
OZELLIGI 2) Kurulacak sistemler su 6zellikleri igermelidir;

LC-MS/MS igin:

Teklif edilecek sistemler ; D vitamini ile adrenalin, noradrenalin , dopamin ,
metanefrin, normetanefrin, vanilimandelik asit (VMA), homovanillik Asit(HVA)
ve 5-Hidroksi indol asetik asit (5-HIAA) testlerini ¢aligabilmelidir.

Teklif edilecek sistem 2 adet 18.000 psi basinga gikabilen UHPLC pompasi,
degasser Unitesi, robot kollu, vial tagima, vorteks ve santriflj iglemlerini yapabilme
dzelligine haiz bilgisayar kontrolli numune hazirlama sistemi ve 1 adet masaustu
tipinde Triple Quadrupole MS/MS Kutle Spektrometresi ile gevresel
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bilesenlerinden olusmalidir.

Bu sisteme asagidaki ekipmanlar dahil edilmelidir:

. MS cihazi masaust tipte, Triple Quadrupole ve MS/MS 6zelligine sahip

* Numune hazirlama ve kutle spektrometresi yazilimi

* Bilgisayar (yluksek performansli ve kapasiteli, data yedekleme 6zelli§ine
sahip, LCD monitorlQ, i5 iglemci en az 4 GB RAM)

* Lazer yazici

+ Kitle spektrometresinin gerenksinimlerine uygun kalitede azot gazi
Uretecek azot jeneratéri

 Kurulumda gerekli olacak tiim baglant| ekipmanlari

a- SISTEM iGIN GENEL OZELLIKLER;

LC/MS/MS sistemi mikroislemci kontrollti olmall, érnek cihaza
uygulandiktan sonra kullanicinin midahalesine gerek kalmaksizin sonug
alinmalidir.

TRIPLE QUADRUPOLE LC-MS/MS SISTEMi TEKNiK OZELLIKLERI

olmalidir.

Yuksek Performansl Sivi Kromatografisi (HPLC) sistemi ile uyumiu
caligabilmeli, ayni yazilim ile kontrol edilebilmelidir.

MS cihazinin Gzerinde hem dahili hem de harici numune enjeksiyonunu
yapabilmesi hem de sprey odasi’ nin temizligini otomatik olarak
yapabilmesi icin entegre siringa pompasi bulunmalidir. Bu siringa
pompasi 100uL-10mL aralijinda hacimlere sahip siringalari kabul
edebilmeli ve 0,005mL/dk-1mL/dk akis araliinda ayarlanabilmelidir.
Siringa, yazilim (zerinden kontrol edilebilmelidir.

MS cihazina génderilen érneklerin istenilen zaman araliklarinda analize,
diger zamanlarda atiJa gonderilebilmesi icin Uzerine entegre 6 portlu

switch valfi olmali ve yazilim tarafindan kontrol edilebilmelidir. T
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5. MS cihazi, ayarlanabilir bekleme zamani (Dwell Time) 6zellijine sahip
olmali ve en az Sms’ye kadar inebilmelidir.

6. MS cihazinin hassasiyeti, Elektrospray pozitif iyonizasyon modunda 1 pg
reserpin standartindan 5ul’lik enjeksiyon 609-195 (m/z) iyonu igin sinyal
/gardltt orani (RMS) en az 3000:1 olmalidir.

7. MS cihazi ESI (Electrospray lonisation) ve APCI (Atmospheric Pressure
Chemical lonisation) iyon kaynaklari ile ¢aligabilmelidir.

8. ESI iyon kaynag:, 1uL/dk. ile 1000uL/dk’ ik LC akis hizlar ile ¢aligabilecek
ozellikte olmaldir.

9. MS Cihazi, SIM(Selected lon Monitoring) ve Full Scan (Tam Tarama) Q1
MS yapabilmelidir.(Single Quadrupole)

10. MS Cihazi, Q1 MS velveya Q3 MS ‘de SIM, Full Scan, Precursor Scan,
Product Scan, Neutral Loss Scan, Selected Reaction Monitoring (SRM)

11. MS cihazi, ¢ok kisa sirede uygun vakuma ulasabilmesi i¢in harici 2 (iki)
adet vakum pompasina (Rough Pump) sahip olmali ve bu pompalar Kitle
Analizor(l’ n( ayri ayri beslemelidir. Harici pompalarin galisma kosullarn,
yazilim tarafindan izlenebilmeli ve kontrol edilebilmelidir.

12. Azot jeneratori LC/MS cihazlari i¢in gereken akis hizlarinda, %99,5
saflikta azot Uretmelidir. Azot jeneratérunlin dahili hava kompresérleri
olmalidir. Cihazin maksimum gaz akisi hizi 32 It/dk olmalidir.

HPLC Sistemi igin:

Katekolamin ve metabolitleri igin Elektrokimyasal dedektdr (ECD) , D vitamini icin UV
dedektorll sistemler teklif ediimelidir.

Sistem pompa, uygun dedektor, oto sampler ve sistemi kontrol eden yazilim ve

bilgisayardan olugmalidir.

a) Sistem moduler olmalidir ve sistemin tim modulleri bilgisayardan kontrol ve
komuta edilebilmelidir.

b) Pompa calisma sirasinda olusacak gaz kabarciklarini herhangi bir
mudahaleye gerek olmadan otomatik olarak atabilmelidir. Gaz olugturmayan
sistemlerde bu 6zellik aranmayacaktir.

c) Otosampler en az120 hasta kapasiteli olmalidir. Numuneler 96’k plate ile
calisilabilmeli ve en az 3 plate yiklenebilmelidir

d) Yikamalar otomatik olmali, harici yikamaya ihtiyag duyulmamalidir.

e) Kolonda kag testin calisildid! bilgisayardan otomatik olarak takip edilmeli, bu
sayede bir problemle karsilagjimadan kolon zamaninda degistirimelidir.
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f) Sisteme hasta yiiklemesi yapildiktan sonra bekleme olmadan hemen hasta
calismasi yapilabilmelidir.

g) Numune hazirlama iglemi islemi bir numune icin 20 dakikayr asmamalidir.

h) Cihazin arsivleme kapasitesi en az 10000 hasta olmalidir. Bu sekilde
herhangi bir dénemde ¢alisiimis hasta kaydina ulagilabilmeli ve yazili ¢iktisi
alinabilmelidir.

i) Sistem harici bilgisayara ve yaziciya baglanabilmelidir. Bilgisayar iletigim
sistemine sahip olmall, boylece veri isleme kalite kontrol fonksiyonlari yerine
getirilmelidir.

Ultra pressure liquid chromatography (UPLC) sistemi
Vitamin D3/D2 sonucu 2 Dk. iginde alinmalidr.

a)Sistem pompa, uygun UV dedektér, oto sampler ve sistemi kontrol eden
yazilim ve bilgisayardan olugsmalidir.
b)Sistem moddler olmalidir ve sistemin tiim modilleri bilgisayardan kontrol ve
komuta edilebilmelidir.

c)Pompa ve otosampler 1000 bar basincta calisabilmeli ve ¢alisma sirasinda
olusacak gaz kabarciklarini herhangi bir miidahaleye gerek olmadan
otomatik olarak atabilmelidir. Gaz olusturmayan sistemlerde bu ézellik
aranmayacaktir.
d)Pompanin tiim parametreleri hem kendi Gizerinden hem de yazilim
tarafindan kontrol edilebilmeli, LC pompasinda ve otosamplerda sivi kagagi
olmasi durumunda sistem otomatik olarak kendini durdurmali ve kullaniciya
uyarl mesajl vermelidir.
d)Otosampler en az 120 hasta kapasiteli olmalidir.
e)Kolonda kag testin galigildigi bilgisayardan otomatik olarak takip edilmeli,
bu sayede bir problemle karsilagsilmadan kolon zamaninda degistiriimelidir.
f)Sisteme hasta yliklemesi yapildiktan sonra bekleme olmadan hemen hasta
galismasi yapilabilmelidir.
g)Numune hazirlama islemi iglemi bir numune igin 8 dakikayr agmamalidir.
h)Cihazin arsivleme kapasitesi en az 10000 hasta olmalidir. Bu sekilde
herhangi bir dénemde caligiimis hasta kaydina ulagilabilmeli ve yazil ¢iktisi
alinabilmelidir.
[)Sistem harici bilgisayara ve yaziciya baglanabilmelidir. Bilgisayar iletisim
sistemine sahip olmall, boylece veri isleme kalite kontrol fonksiyonlari yerine
getiriimelidir.

2) Cihaz gerekli durumlarda, hata mesaji vererek kullanicryr uyarmalidir,

3) Kurulacak tim sistemler bu ihale sonucu yapilacak sézlegmenin bitig tarihinde
10 yagini agsmamis olacaktir. Cihaz yasinin belirlenmesinde cihaza ait gumruk
belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda
Laboratuvar Sorumlusuna verjlecekir.
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4) Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat streyle sistemi calistiracak
kesintisiz gic kaynag sistemlerle birlikte verilmelidir.

5) YUklenici firma, Laboratuvarda kullanilan Bilgi islem Sistemine baglantisi
esnasinda gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazici ve sarf malzemeleri (Data
Kablosu, Ares 232 komport vb.) Ucretsiz verecektir. Bilgi islem baglantisi kurum
tarafindan yapilacaktir.

6) Cihazin bulundugu alanda caligma kosullar (tezgah, masa, sandalye, elektrik
kablolamasi) yiiklenici firma tarafindan sOzlegsme slresince (icretsiz
saglanmalidir. Ayrica cihazlarin caligmalar igin gerekli olan klima, uygun oda
kosullarinin hazirlanmasi ve gerekli teknik alt yapilarin tamami yiiklenici firma
tarafindan saglanmalidir.

7) Yuklenici firma bu sézlesme kapsaminda bulunan tim cihazlari laboratuvar
yoneticisinin onayladigi bir dis kalite kontrol programina dahil etmeli ve
sonuglarin periyodik alinmasini temin etmelidir.

8)Kurulacak sistemde olabilecek herhangi bir ariza durumunda hizli muidahale
edilmesini saglamak amaciyla, sistemle dretici firma arasinda internet (zerinden
online baglanti yapiimalidir.

URETIM
TARIHI VE
MIADI

1) Kitlerin miyadlariteslim tarihinde en az 6 ay olmalidir.
2) Gerektiginde miyadinin bitmesine 2 ay kala birimlerin talepleri dogrultusunda
yeni miyadlilarla degistiriimelidir.

AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI

1) Orijinal ambalaj/kutu
2) Yuklenici firma; ambalaji aglldiginda, kullanima uygun olmayan, hatall,
bozuk oldudu tespit edilen Griint yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

TIBBI . )
OZELLIKLERI

ZORUNLU
OZELLIKLER

1) Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Ulusal
Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip
olmaldir.

2) lIstekli Firma; Kit ve Sistemin tam ozellikleri ve kullanimiyla ilgili bitun
ayrintilari anlatan orijinal kullanim kitabi ve Turkge gevirisini ihale dosyasina
koymalidirlar. Ayrica yiklenici firma ayni dokimanlari cihazlarin kurulumu
sonrasinda da Laboratuvar sorumlularina verecektir.

3) Istekliler; teklif ettikleri kit ve cihaza ait teknik sartname maddelerini igeren
katalog veya bros(rii ihale dosyasina koymalidirlar.

4) istekliler, idarenin talebi dogrultusunda ihale tarihinden itibaren 10 gun
igerisinde [stanbul Tip Fakiiltesi Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarinda kit
ve sistemin ¢alisma yerindeki performansini dederlendirmek amaci ile demo
yapacaktir. Demoda uygun bulunmayan kit ve sistemler ihale disi
birakilacaktir. [stekliler; Kit ve Sistemin tim zellikleri ve kullanimiyla ilgili
buttn ayrintilari anlatan orijinal kullanim kitabi ve Turkge gevirisini cihazlarin
kurulumu sonrasinda Laboratuvar sorumlularina verecektir.

5) Test sayilari hastaya verilen hizmet baz hesaplanacaktir. Test calismasi
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sirasinda kalibrasyon, kontrol, numune tekrari vb. nedenlerden dolayi
tiiketilen testler yiiklenici firma tarafindan {icretsiz karsilanacaktir.

6) Numune alinmasy, test ¢aligmasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli
olan tiim sarf ve kirtasiye malzemeleri [yikama sollisyonlar, temizieme
soliisyonlari, kalibratérler, membranlar, test sayisi kadar A-4 printer
kagitlari ve geritleri, toner, kartus, D vitamini test sayisinin %10 fazlas1 3
mL’ lik K EDTA’ll veya 5 mL’ lik sari kapakl jelli kan alma tiipu,10 mi ik
plastik idrar tlipii, idrar igin asit, otomatik pipet (otomatik pipetlerin
kalibrasyonu firma tarafindan yaptirilacaktir) ve test sayisinin %10
fazlasi kadar otomatik pipet ucu, test sayisinin %10 fazlasi kadar pastor
pipeti, kontrol kanlar (en az 2 seviye en az biri patolojik olmak sarti ile),
tekrarlar ve arizalar nedeniyle harcanan ekstra kimyasallar, laser yazici
(1 adet), barkod yazici (2 adet), test sayisinin 4 kat1 barkot etiketi ve
barkod okuyuculari (2 adet) v.b.], numune saklamak igin test sayisinin 3
kati 2 mL lik ependorf tiip yiiklenici firma tarafindan karsgilanacaktir.
Yiiklenici firma tarafindan verilecek olan sarf ve kirtasiye
malzemelerinde, teslimat yapilacak olan Fakiilte Laboratuvar
Sorumlusunun onayi alinacaktir.

7) Yuklenici firma Istanbul Tip Fakdltesi Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvariari
Yéneticiliginin belirleyecegi sayida kullaniciya egitim vermeli ve egitim
sonunda kullanicilara sertifika verilmelidir.

8) Egitim ve aplikasyon sirasinda kullanilan malzemeler yuklenici firma
tarafindan Ucretsiz kargilanmalidir.

9) Yuklenici firma bu ihaleyle alman urtnlerin bitimine kadar cihazlar ve
ekipmanlari laboratuvarda tutacak ve bu sure icinde olusabilecek arizalarda
tcretsiz teknik servis ve yedek parga verecektir. Yuklenici firma idareden bu
islemler igin ek bir Ucret talep etmemelidir.

10) Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere en ge¢
15 takvim gund igerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi agan her giin igin
yiiklenici firmaya siparis tutan Uzerinden % 1 oraninda ceza
uygulanacaktir.

11) Cihazda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde arizayi yukleniciye
bildirdikten sonra 6 saat icerisinde mudahale edilmeli ve ayni gun icinde cihaz
tamir edilmelidir. Ariza 48 saat igerisinde gideriimez ise yeni bir cihaz ile
degistirmelidir. Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz
tamiri veya cihaz degisimi yapiimadigi takdirde sozlegme bedeli
tizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

12) Bu ihale kapsaminda gesitli birimlere kurulacak olan cihazlarin herhangi
birinde ayni arizanin ayni cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi
halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar
Sorumlusunun talebini takiben 1 ay iginde cihaz degistiriimedigi takdirde
sézlesme bedeli iizerinden glinllik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

13) Kurulan cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde, yuklenici firma |darenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is gunt iginde tagima
islemini, tum kalibrasyon ve validasyon islemlerini Ucretsiz olarak yapacaktir.
|darenin talebini takiben 15 is gunt.iginde cihazin yeri degistirilmedigi
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takdirde s6zlegsme bedeli iizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktir.

14) Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin istanbul Universitesi Cevre
Yénetim biriminin onayladigi bir laboratuvarda atik analizi yapilmal ve
raporlanmalidir. Bu analizlerin (icreti yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.
Analiz sonuglari Laboratuvar Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz
sonuglarina gére atiklarin bertaraf edilmesi igin gerekli olan atik biriktirme
kaplari, ekipman, malzemeler vb. yuklenici tarafindan ticretsiz saglanmalidir.

15) Firmanin kurmasi istenilen bilgisayar; En az 8 GB RAM ve en az i5 islemci
kapasitesine sahip 17 inch LCD LED ekranli, Lazer yazicl; siyah beyaz olarak
dakikada en az 18 sayfa rapor basma kapasitesine sahip, Barkod yazici:
Hastanemizde yaygin olarak kullaniimakta olan Zebra TLP3844 ve Argox OS
214 Pulus model ve Ustl modellerin muadili, Barkod Okuyucu; Hastanemizde
yaygin olarak kullanilmakta olan Zebex Z3001 model ve (istii modellerin
muadili olacaktir.
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