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MALZEMENIN A-Serum, idrar, beyin omurilik sivisinda kantitatif
ADI aminoasit analizi ve YenidoganTarama /Karnitin-
Acilkarnitin Analizi
CIHAZDA KULLANILACAK REAKTIFLERIN OZELLIKLERI

VE LISTESI

B.1. Teklif edilecek “reaktifler ve kitler,” birlikte teklif edilen cihazlar ile
tam uyumlu olmalidir. Tiim “reaktifler ve kitler” uiretici firmaya ait orijinal
etiketi tasimali, etiketin iizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve
saklama kosullar1 belirtilmis olmalidir. Teklif edilen tiriinlerin raf dmri,

satin alindig tarihten baslayarak en az 6 ay olmalidir. Reaktifler ve kitlerin

ZORUNLU

" . raf dmriinii tamamlamasina en az 2 ay kala, haber verilmesi kaydi ile daha
OZELLIKLER

uzun miyath iiriinler ile degistirilmelidir. Ilgili firma tim cihazlarin
laboratuvar tarafindan secilecek bir eksternal kalite degerlendirme
progranmina kaydim yaptirmali ve bununla ilgili islemlerin tiim gereklerini
cihazlar laboratuvarlarda bulundugu siirece yerine getirmelidir. Teknik
bakim hizmeti, ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini
izleyen en ge¢ 24 saat iginde verilmelidir. Cihazlar laboratuvarda
kullanildig1 siire boyunca firma, personele efitim vermek ve cihazin
diizenli bakimlarmi yapmak ve olusabilecek arizalan hemen gidermekle

yikiimlidiir.

B.2. Giivenilir sonu¢ almak ve caligma verimini maksimum seviyede
tutmak icin kitlerle birlikte kullanilan diluent, buffer, kalibrator, ornek
kiiveti, kontrol serumu (tiim parametreler igin normal ve patolojik
diizeyde), yikama soliisyonu, her tiirlii sarf malzeme (regine, lamba,
elektrod, pipet ucu, printer kagidi, kartus v.b.) test sayisina uygun olarak

laboratuvarin istedigi periyotlarda iicretsiz olarak teslim edilmelidir. Dig
N
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| OZELLiKLER

kalite kontrol calismalan igin, MS/MS ile-AA ve Karnitin, Agilkarnitin
Analizi CDC, Plazma ve Idrarda Amino Asidlerin analizi i¢gin ERNDIM

programlarina iiyelik yaptirilmasi yiiklenici sorumlulugundadr.

B.4. YenidoganTaramasi ve Karnitin-Acilkarnitin Analizi i¢in kuru
kan damlasi orneklerinde amino asitlerin ve agilkamitinlerin ‘kantitatif
analizi LC-MS/MS (siv1 kromatografi-kiitle spektrometri) cihaz1 ile es
zamanl gergeklestirilecektir. fyonlagtirma pozitif iyon modunda, kiitle
analizi “triplequadrupole” kiitle analizdriinde, kiitle tarama onciil iyon
tarama (precursorionscanning) ve notral kayip tarama

(neutrallossscanning) modunda gergeklestirilecektir.

Asapida belirtilen parametrelerin  tlimi bir 6rnekten kantitatif olarak
dlciilebilmelidir: Serbest Karnitin, C2 AsetilKamitin, C3 Propiyonil
Karnitin,C4 BiitirilKarnitin, C5:1 TiglilKarnitin, C5 IsovalerilKarnitin, C6
Hekzano il Karnitin, C5 OH 30H isovaleril Karnitin, C8:1 Okteno il
Karnitin, C8 OktanoilKarnitin, CIO: 1 DekenoilKarnitin, CIO
DekanoilKarnitin, C4DC Metil MalonilKarnitin, C5 DC GlutarilKamitin,
C12 DodecanoilKarnitin, C6DC AdipilKamitin, Metil GlutarilKarnitin,
C14:2, Cl4:1, Cl14 MiyristoilKamitin, C8% DC SuberilKarnitin, C16:1
PalmitoleilKarnitin, C16 Palmitoil Karnitin,C10 DC SebasilKarnitin,
C18:2 LinoleilKamitin, C18:1 OleilKarnitin, C18 SteragilKarnitin, C18:1
OH 30H OleilKarnitin, Sitrulin, Glisin, Afanin, Arginin, Arginosuksinik
Asit, Valin, Glutamin, Léosin/izolosin, Metiyonin, Fenilalanin, Tirozin,
Aspartik Asit, Glutamik Asit.

B.5. Kantitatif Aminoasit Analizi serum/idrar/BOS drneklerinde

LC/MSMS (Siv1 kiitle spektrometresi) — teknigi ile c¢aligan cihazda
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gerceklestirilecektir. Bu yontemle asagida belirtilen parametrelerin timi
bir drnekten kantitatif olarak Olgiilebilmelidir: 3-Metilhistidin, 1 Metil
Histidin, Alanin, Alfa Amino {zobiitirikasid, Alfa Amino Adipikasid,
Anserin, Arjininin, Asparagin, Aspartik Asid Beta Alanin, Beta Amino
izobiitiirikasid, Fosfoserin, Fosfoetanolamin, Etanolamin, Karnozin,
Sitriilin, Sistationin, Sistin, Gamma Aminoizobiitirikasid, Glutamikasid,
Glutamin, Glisin, Histidin, Hidroksilizin, Hidroksiprolin, Homosistin,
izoldsin, Losin, Alloisoldsin, Lizin, Metyonin, Ornitin, Fenilalanin, Prolin,
Sarkozin, Serin, Treonin, Triptofan, Tirozin, Valin.

B.6. Reaktiflerin calisilacagi cihazlar laboratuvarda kullanildig1 siire
ZORUNLU

8ZELLIKLER boyunca ornek on hazirhigi ve analiz igin gereken tiim ekipman ve

malzemeler (HPLC grade reaktifler, standart ve kalibratorler, internal
standart, en az iki farkli diizeyde kontroller, yikama ve temizlik ¢ozeltileri,
drnek kaplar; reaksiyon kiivetleri; koruyucu kolon, gerekli ise “on line”
kati faz ekstraksiyon kolonu ve analitik kolon), bakim ve onarim icin
gerekecek tiim reaktif ve sarf malzemeleri firma tarafindan kargilanmali,
her tiirlii tamir, bakim ve parca degistirme islemleri yiiklenici tarafindan
ticretsiz yaprimalidir.

Gerekli olan, drnek saklama igin -20 buzdolabi, calkalayici, azot altinda
ucurma diizenegi, sitict blok (sicaklik ayarlamali), ceker ocak, etitv,
solvent stizme diizenegi, mikrosantrifuj, ependorf tiipleri, plate, otomatik
pipet, cihazlarm yikanmasi i¢in gerekli kimyasal lar, metanol, isopropil

alkol, nitrik asid- vb. firma tarafindan ticretsiz olarak saglanmalidir.

C- KiT iLE VERILECEK CIHAZLARIN TEKNIK OZELLIKLERI
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ZORUNLU
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- yapildiginda).

C.1. Siv1 Kromatografisi/Kiitle Spektrometresi LC-MS/MS Cihaz,
Sistem koordinasyonunu tam olarak saglayabilmek igin Triple Quadrupole
LC-MS/MS dedektsrii ile HPLC Pompast, HPLC otomatik Ornekleyicisi
ve HPLC Kolon firini birbiri ile uyum iginde caligmalidir. Sistemle birlikte
tiim baglantilar ve montaj kitleri verilmelidir. Konfigiirasyon ;

1 adet Triple Quadrupole LC-MS/MS sistemi
1 adet ESI Iyonizasyon Kaynagi

1 adet HPLC Pompast

1 adet HPLC Vakum Degazer

1 adet Otomatik Omekleyici

1 adet Kolon Firint

1 adet Azot Jeneratdrii

1 adet Argon Gaz Tipi

1 adet Bilgisayar Sistemi ve Yazic1

C.2.TRIPLE QUADROPOLE LC-MS/MS SISTEMI

Sistem masa isti, Tandem Quadrupole(MS/MS) tip kiitle dedektorii
olmali, s1vi Kromotografisine baglanmalldir. Kiitle araligt 10-3000 m/z
olmalidir. Tarama hiz:t 5000 amu/sn olmahdir. Dwel time en fazla 2 ms
olmahdir. Pozitif / negatif gegis (switching) zamam 25 ms den fazla
olmamalidir. Kiitle kararlilifn 24 saat sonunda en fazla £ 0.08 amu
olmalidir. ESI hassasiyeti, pozitif elektrospray calismasmda 500 fg/uL
reserpin ¢dzeltisinden 20x2,1mm 1,9 um boyutlarinda kolona 300uLl./min
akig hiz1 30:70:0,02 su/metanol/formik asit’le 2 uL enjekte edildiginde,
SRM (segilmis iyon gdriintiileme) modunda m/z 609,3 molekiili ve m/z
195,1 fragment iyonu gegisinde Sinyal/Giiriiltii minimum 3000:1 olmalidur.

(RMS yontemine gore,0,7 da ¢bziiniirlik ve kolon enjeksiyonu ile
T
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Guirilti seviyesini azaltmak ve hassasiyeti arttirmak igin Quadrupole
filtreler ile pargalama hiicresi 90 C olarak eksen dis1 konumlandirilmig
quadrupole dizayni olmalidir. Sistemde H-ESI, ve istenirse APCI iyon
kaynag bulunmalidir ve APPI iyon kaynag baglanabilmelidir. fyon
demetinin fokuslanmasi icin gerekli tiim voltajlar bilgisayar sistemi
tarafindan kontrol edilebilmelidir. API kaynagi glvenlik kilitleme
dzelligine sahip olmal, kaynak bolimi acildiginda veya kaynak sistemden
ayrildiginda otomatik olarak voltajt kesmelidir. Sistemde gii¢ kontroli,
sheath gaz basmng konrolii, destek gazi akis kontrolii yazilim lizerinden
yapilabilmelidir. Sistem yiiksek performans icin ¢ift dairesel hiperbolik
quadrupole’lara sahip olmalidir. Quadrupoller yiiksek gegirgenlik ve daha
keskin pik sekilleri i¢in en az 4mm alan yarigaplt olmalidir. Sistem
{izerinde entegre tam otomatik software kontrollii yonlendirme valfi
bulunmalidir. Dedeksiyon sistemi hem negatif hemde pozitif iyonlari
dedekte edebilmeli, dijital elektronik giiriiltd ayirma sistemine sahip
olmalidir. Iyon odaklama voltajinin optimizasyonu saglanmast i¢in API
kaynagi otomatik tune programina sahip olmalidir. Sistem, metod
gelistirirken SRM giftlerinin parcalanma ve fragmantasyon voltajlarini
optimize etmeye yarayan 6zel bir yazilima sahip olmahdir. Sistemde Q1 ve
Q3 igin Full Scan,Q1 ve Q3 i¢in SIM, Product iyon spektrumu igin Full
Scan, Precursor iyon spektrumu igin Full Scan,Selected Reaction
Monitoring (SRM), Ardi ardina miktar tayini / yapt tanimlama
konfirmasyonu icin QED MS/MS,Optimize edilmis product iyon spektrum
olusumunu saglamak scan fonksiyonu(RER) fonksiyonlar bulunmalidir.
Data-Depended taramalarinda  iyon polaritesi degisimi igin IPDD

fonksiyonu bulunmalidir. Segilen bilesenin sinyal degerinin arttiriimast ve

Do{%gul TELCH /3;771 Z &E’Wé/j—
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co-eluting bilesenlerin  segiciliginin  fazlalagtirilmasi i¢in Dynamic
Exclusion fonksiyonu bulunmalidir. Kullanici tarafindan tanimlanmig
izotopic sablon bulundugunda otomatik olarak MS/MS yapilmas: igin
Isotopic Data Dependence tarama fonksiyonu bulunmalidir. Yazilim analiz
edilen etken maddelerin kalitatif dogrulamasini yapabilmek i¢cin Qualifier
ve Quantifier iyon ¢iftleri arasindaki iyon orami konfirmasyonumu tam
otomatik olarak yapmaya ve raporlamaya uygun olmalidir. Sistemde en az
1 adet turbomolekiller pompa ve 1 adet yardimcr vakum pompasi
bulunmalidir. Sistemin yazilimi; sistemin kontrolii, datalarin toplanmasi ve
islenmesine uygun olmalidir. Kiitiiphane olusturulabilmeli ve kiitiiphane
taramasi yapilabilmelidir. LIMS sisteminden squence listelerini alabilmeli
ve aktarabilmelidir. Cihazin tiim gii¢ kaynaklari, elektronik devreler ve
pompa sistemi igin diagnostik 6zelligi olmalidir. Yazisimda bakim
sonuglarinin kayd: i¢in otomatik logbook fonksiyonuna sahip olmalidir.
Cihaz yazilimi uzaktan erisim imkénna izin vermelidir. Bu sayede servis
miihendislerinin olas1 ani problemlere karst hizli miidahale etme imkani
olmalidir.

C.2.a.Azot Jeneratorii

Azot jeneratorii en az 25 It/dak kapasitede % 99 saflikta azot gazi
tretebilecek diizeyde olmalidir.Sistem MS/MS ve Nebulizasyon sistemi
i¢in tekrarlanabilirligi ve kararlilifi saglamalidir.Sistemde ortamdaki

havay1 jeneratdre besleyen yagsiz tip kompresor olmalidir.

C.2.b.Yazilhim Ve Bilgisayar Sistemi

Yazilim tiim LC-MS/MS parametreleri ile sistemin tamamim dijital olarak
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kontrol edebilmelidir.

LC-MS/MS spektral kiitliphanesi olusturmaya uygun olmali ve mass
spektral kiitiiphane arastirmalart yapabilmelidir, Sistem ¢aligmanin tarih ve
zamanini igaretleyen, hata ve bakim olaylarin1 saptayabilen on-line
logbook’a sahip olmalidir.S istemle birlikte {iretici firmanin onayladig1 ve
cihaz ile birlikte sevk ettigi gilincel konfiglirasyonda bilgisayar sistemi

verilmelidir.

C.3.UHPLC SISTEMI

C.3.a Pompa Unitesi (Dortlii Gradient Pompa) .
Pompa hem bilgisayar tarafindan hem de tizerindeki ekranli mikroprosesor
tarafindan manyetik kalem ile kontrol ve komuta edilebilmelidir. Pompa
sistemi, ¢ift pistonlu ve seri baglantili olarak dizayn edilmis olmalidir.
Pompa sistemi tekli, ikili, tiglii ve dortli karisim yapabilmelidir. Pompa
akis araligr 1-8.000 uL/dk arasinda ve 1 uL araliklarla ayarlanabilmelidir.
Pompa c¢aligma basinct 1000 bar’a ¢ikabilmelidir. Pompa gradient
hassasiyeti 2 ml/dk akigta < 0.15 % SD olmahdir. Pompa gradient
dogrulugu 2 ml/dk akista +/-0.5 % olmalidur.

Caligma siiresince ve ¢alisma Oncesi-sonrasi pompa piston ug¢larmni yikayan
peristaltik pompali sistem bulunmalidir. Bu sayede mobil faz ile temasta
olabilecek tiim ylizeyler solventlere dayamkli malzemeden olmahdir. .
Pompa calisma igin gereken solvent kabini, solvent sigelerini, gerekli
baglanti borularini ve pargalarini igermelidir.

Sizint1 sensdrleri olmalidir. Sistem herhangi bir kagak/sizinti durumunda

kullanictyr uyarmal: ve uyari sonucunda sistemi otomatik olarak
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kapatabilmelidir.

Sistemde meydana gelebilecek hatalar1 kullaniciya bildiren &zellikte
olmalidir.

Pompanin tiim fonksiyonlari yazilim tarafindan ve pompa tzerinden
kontrol ve ayar edilebilmelidir. Diagnostik amagli sizint1 ve basing testi
yapilabilmeli, pompanin basti1 solvent hacmi ve contanin durumu ile ilgili
kayitlar, log dosyalar1 saklanabilmelidir.

Pompa bakimi sonrast bu deger sifirlanmalt ve pompa conta Omiirleri
yaklasik olarak hesaplanabilmelidir. Sistem igin erken bakim uyan sistemi
veya cihazin genel uyari sistemi olmahidir. Pompaya hava kabarciklarini
onleyen en az dort kanalli vakum degazeri, sisteme entegre olarak
bulunmalidir. Pompa sabit akis hiz1 ve basing degerlerinde ¢alisabilmelidir,
Sistemi korumak amaci ile maximum ve minimum basing degerleri sistem
ekraninda kontrol edilebilmelidir ve basin¢ degerleri set edilen degerin
altina diistiglinde veya istiine ¢iktiginda pompa otomatik olarak stop
etmeli ve kullaniciyr uyarmahidur,

C.3.b.Otomatik Enjeksiyon Sistemi

Oto-sampler hem bilgisayar tarafindan hem de kendi {izerinden tamamen
kontrol ve komuta edilebilmelidir. En az 1000 bar ¢aligma basincina uygun
olmali ve enjeksiyon yapabilmelidir. Sivi kromatografisinin butun
uygulamalarinda kullanilabilmelidir.

Enjeksiyon, 0,1 pl araliklarla 0,01-100 pl araliinda yapilabilmelidir.
Istenirse, gerekli modifikasyon ile 500 pul'ye kadar enjeksiyon
yapabilmelidir. Injeksiyon sistemi in line split-loop tipte olmahdlr.

Numune kapasitesi standart olarak 120 adet kapasiteli 2 ml tepsi

kullanmalidir. Istenildigi taktirde deep well plate ve 4 ml siseler igin
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tepsiye sahip olmalidir. |
Numune siselerini otomatik tanimalidir. Harici loop yikamaya ihﬁyac;
duymamalidir.

Injeksiyon dogrulugu +/- 0.5 %’den daha iyi olmalidir. Oto-Sé;r;bié;
numune ekleme, seyreltme ve standart hazirlama islemleri yapabilmelidir.
Aminoasit analizi i¢in sistem otomatik numune hazirlayabilmelidir. Oto-
sampler numuneleri ¢alkalayabilmelidir.

C.3.c.Kolon Firini

Kolon firini sicaklik aralifi +5 oC ve + 80 oC arasinda olmalidir. Sicaklik
dogrulugu +/- 0.5 oC arasinda olmalidir. Sicaklik hassasiyeti +/- 0.1.aC
olmalidir.

Kolon firmni 20 °C’den 50 °C’ye 12 ve 50 °C’den 20 °C’ye 15 dk iqin_@c
sogutmalidir. o
Kolon firimin doért kolon igin kolon tanimlama 6zelligi bulunmahdir. Isitma
ve sogutma sistemi peltier sistem olmali ve -sicaklig iyi dagilimi i¢in fan

sistemi bulunmalidir.

C.4.e.Degassing Unitesi

Cihaz membrane tip olmalt ve igerisinde vakum pompas: ihtiva etmelidir.
Ayni anda 4 adet tasiyic1 fazi degas imkani olmalidir. Cihaz lizerinde
kagak sensorii olmali,herhangi bir kagak durumunda otomatik olarak

kapanmalidir.

C.4.£.Bilgi Islem Unitesi

Piklerin tanimlanmasinda kesin retention zaman, relative retention zamani,
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multi-referans metotlar, zaman bandi, zaman penceresi,
kullanilabilmektedir.

Program ayni anda birden fazla HPLC cihazim kontrol edebilmelidir.
Bilgisayardan, program vasitasi ile, metod validasyon ve sisteme uyguntuk
testi yapilabilmelidir.

Bilgisayardan, program vasitasi ile, analiz devam ederken ilgilendigimiz
bilesime ait pik ¢iktifinda, analiz siiresini beklemeden ilgili pik
hesaplanabilmeli ve print out alinabilmelidir.

Bilgisayardan, program vasitasi ile {nitelerin durumlarin1 gosteren
validasyon raporu diizenlenebilmelidir.

D. CIHAZIN MONTAJI

Cihazin montaji firmaya aittir. Cihaz, kurumun gosterdifi yere
iicretsiz monte edilecektir. Cihazin galismasi igin elektrik, su gibi alt yapi
tesisatt kurum tarafindan saglanacaktir. Cihazin optimal o&zelliklerinde
belirtilen ortam kosullari, teklif veren firma tarafindan ihale 6ncesi kontrol
edilecek, gerekli diizenlemenin ihale 6ncesi kurum tarafindan hazirlanmast
saglanacaktir . Aksi halde ihale sonrasi laboratuvarda herhangi bir
diizenleme veya alt yapr degisikligi gerektigi taktirde firma tarafindan
karsilanacaktir. Elektrik kesintileri ve voltaj dalgalanmalarina “karsi
cihazlarin orijinal 6zelliklerinde belirtilen gii¢ kaynag: firma tarafindan
montajda verilecektir. Cihaz gartnamede istenen tiim opsiyonlar ile
sozlesme tarihinden itibaren 1(bir) ay igerisinde {licretsiz olarak monte

edilerek, kalibrasyonlar: yapilarak c¢alisir vaziyette teslim edilecektir..,

E.GARANTI KOSULLARI
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Teklif mektuplarina,

E.1.Tiirkiye yetkili saticisl tarafindan, Istanbul Tip Fakiiltesi
Hastanesine hitaben yazilmig, kitlerin kullanim  siiresi  boyunca
cihazin tiim periyodik bakiminin yapilacagi ve kesintisiz islerliginin
devamt i¢in gerekli periyodik replasman gerektiren pargalar ve herhangi
bir ariza halinde ( manuel arizalarin yol agacagi anzalar dahil)
onarim ve gerekli orijinal yedek par¢a temini dahil her tiirlii teknik
destek hizmetinin iicretsiz olarak verilece§ine dair taahiitname, cihazla
ilgili her tiirli update’in ( hardware, software veya chemistry bazindaki)
imalatei firma tarafindan gikarildig: tarih itibari ile en ge¢ 3 ay iginde

{icretsiz olarak uygulanacagma dair taahiitname verilecektir.

E.2.Ariza halinde yiikleniciye bildirimi miiteakip 24(yirmid6rt')' sat
icinde islerliginin saglanmamas: halinde cihaz yiiklenici tarafindan
esdeger bir gegici cihaz ile degistirilecektir. Yiiklenici yine bu cihaz igin
de ticretsiz yedek parca saglamayi ve teknik servis vermeyi taahhiit
etmelidir. Bu kosullar saglanamadiginda cihaz tekrar isler vaziyette teslim
edilinceye kadar gegen siire boyunca ve sistem i¢in gerekli malzemenin
zamaninda temin edilememesi durumunda laboratuvarda iglerin- 2(iki)
giinden fazla aksamasi halinde testlerin yapilamadigi her gin- igin
laboratuvar tarafindan belirtilen miktardaki testlerin iicretleri, son
yaymlanmis Saglik Bakanligi iicret tarifesindeki degeri iizerinden ilgili
firma tarafindan Hastane Doner Sermaye Saymanlifina &denecektir.
Ancak firma bu siire i¢inde hastane hizmetlerinde herhangi bir aksama ve
kesinti olusmamasin sagladifinda, cezai islem uygulanmaz.

ﬁm Dr. Beyjtan OME
J s ler P
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E.3.Cihazin Hastane Bilgi Sistemine entegrasyonunu, ihaleyi kazanan

firma hastane HBYS firmast ile birlikte saglavacaktir,

F. KABUL VE MUAYENE

F.1.Cihaz, muayene heyetinin sartnameye uygunlugu ve saglréinllgl
hakkinda ikna olmasina yetecek siire ve sayida, Istanbul Tip Fakiiltesi
Hastanesine kurularak demonstrasyon yapilacaktir. Bu sirada kullanilacak
kit ve diger sarf malzemeleri iicret talep edilmeksizin ilgili firma tarafindan

temin edilecektir.
F.2.Muayene heyetine,

a- Cihazin tiretici firma antetli fabrika ¢ikis kalite kontrol belgesi,
b- Cihazin orijinal operatér kullamm kitapgig:, -elektronik devre
semalari, bakim, onarim, servis kitapgigi
c- Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetlerinden alinan “Kontrol Belgesi”
verilecektir. |
G.EGITIM
Cihazin egitimi ilgili firmanin sertifikal teknik elemani tarafindan,
ilgili Biyokimya Uzmanmun uygun gordiigii slire ve sayida elemana
hastane i¢inde verilecektir. Egitim siiresi boyunca kullanilacak her tiirld kit
ve sarf malzemesi icin higbir iicret talep edilmeyecektir. Egitim alan

laboratuvar  teknisyenlerine firma tarafindan  egitim sertifikast

diizenlenecektir.
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DEPOLAMA
SARTLARI

Kitler ve kimyasallar oda sicaklifinda muhafaza edilebilmelidir. Bu
kosulu saglayamayan malzeme teklif ediliyorsa uygun saklama dolab
iicretsiz olarak verilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

Uretim tarihinden itibaren en az 6 ay raf dmrit olmas: gereklidir.

AMBALA] SEKLI VE
MIKTARI

TESLIMAT SEKLI

Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halindeilgili birimin istegi
dogrultusunda idarenin cekecegi resmi siparisden sonra en ge¢ 20 takvim
glinii igerisinde Kit-Kimyasal Ambari Deposuna yapilacaktir.

ZORUNLU
OZELLIKLER
2.BOLUM

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan
onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasindan (UBB) alinmig koda sahip
olmalidir. Teklif edilen cihaz bu kapsamin diginda ise kapsam dis1 beyani
ve tretici firma ISO belgesi ve/veya CE belgesini ihale evraklar ile
birlikte Thale Komisyonuna sunmalidir.

2. Yiklenici firma; ambalajt agildiginda, kullanima uygun olmayan,
hatali, bozuk oldugu tespit edilen iiriinli yenileri ile {icretsiz olarak
degistirecektir.

3.  Tiim reaktifler orijinal ambalajinda olmalidir. Reaktiflerin iizerinde
iiretici firmanin etiketi, raf 6mrii, ambalaj sekli belirtilmis olmalidir.

4. Yiklenici firma miyadinin dolmasina 2(iki) ay kala kullanilmamus
urtinii uzun miyadh driinler ile degistirecektir.

Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, ytliklenici firma

Idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is giinii

icinde tagima iglemini, tim kalibrasyon ve validasyon islemlerini

iicretsiz olarak yapacaktir.
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