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Analiz serum, plazma ve kuru kan érneginde ¢alisilabilmelidir.

Omek hazirlanmast ve calisilmast igin kullanilan her tiirlii cihaz, sarf, malzemesi
, Fenilalanin-tirozin hazir kitleri, laboratuar sarf malzemesi , teste 6zgiin HPLC
kolonu , mobilfaz, ihaleye dahildir.

Yiiklenici firma hastaya verilen hizmet baz alinarak sézlesme konusu test sayisi
calisilana kadar test malzemesi teslimi ile yiikiimliidiir. Kalibrasyon, i¢-dig kalite
kontrolleri igin kullanilacak malzeme ve reaktifler bu test sayisina dahil degildir.
Almacak test kiti laboratuartmizda kurulu bulunan 253030601040300001200002
demirbas numarali (YUKSEK BASINGLI LIKIT KROMATOGRAFISI,
THERMO FINNIGEN MARKA W SPEKTRA SYSTEM, UV 1000 MODEL,
SN: 095/28733) HPLC cihaz: ile galisilacaktir.

Sistem; fenilalanin ve tirozin analizi i¢in kurumumuz ilgili laboratuar
yetkililerinin onayladig bir “Dis Kalite Kontrol Programi”na (ERNDIM, CDC,
vb) kayit ettirilecek ve ticreti yiiklenici tarafindan saglanacaktir.

Temin edilen tiim kitlerin ve reaktiflerin uygun kosullarda saklanmasi i¢in
gerekli olan sogutmali camli laboratuar ici kit saklama dolabi temin
edilmelidir.

Alman kit cihazimiza adapte edilecek ,yiiklenici firma cihazla ve testle ilgili
genel egitimi tiim laboratuar teknik elemanlarina, ayrica birimin belirleyecegi en
az 3 (ii¢) eleman: da cihazin tiim fonksiyonlarmi kusursuz olarak kullanabilir
sekilde iicretsiz egitmekle yiikiimliidiir. Yiiklenici firma alnan malzemelerin
tiiketimine kadar sistemin kesintisiz ¢aligtirilmasini saglamakla yiikiimliidiir.
Gerek goriildiigiinde firma iicretsiz egitim vermelidir.

9.
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Teklifler, kuru kan orneklerinin hazirlanacagt birime dzel kartlar dahil, bu
orneklerden  fenilalanin ve tirozin amino asitlerinin kantitatif tayininde
kullanilan tiim malzemeleri ve en az iki seviyeli ig kalite kontrol drnekleri ile
en az iki seviyeli kalibratdrleri igermelidir.

Mikrosantrifiij tiipii kit (¢6zelti) (1,5 ml) : Test bagina 1 adet

Vial, vial kapagi, insert vial (vial igine konan ince boru): Test basina 1 adet
Neonatal tarama karti : Test sayisinin % 20 fazlasi

Eldiven (gift-pudrasiz) : Her 3 Teste 1 Gift

A4 Kagidi : Test sayisinin 2 adet

200 mikrolitrelik pipet ucu : Test bagina 1 adet

Yazict kartusu (yaziciya uygun) :Toplam A4 kagidi miktarini tiketebilecek
kadar.

Test kullanim kitapgiginda belirtilen test calismasi igin gerekii ama kit iceriginde
bulunmayan ek sarflar test sayisinin % 10 fazlasi kadar temin edilecektir

10. Analizlerin sonuglanmas: i¢in gerekli tiim 6rnek hazirlama malzemeleri, ¢bzelt,
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MALZEMENIN KAN ORNEKLERINDE KANTITATIF FENILALANIN VE TIROZIN ANALIZI
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kit, gaz, sarf malzemelerinin tamamina teklif verilecektir.

11. Test sayilari hastaya verilen hizmet esas alinarak hesaplanacagindan tiim testler
icin sarf malzeme miktarlarinm belirlenmesi rapor edilen test sayisina gore
hesaplanacaktir. Hastane otomasyon sisteminde gikan test sayisi satmn alinmusg
olan test sayisindan eksik oldugu takdirde yiiklenici firma eksik test miktarim
verecektir. Test sayisi tamamlanana kadar her tirli sarf malzeme
kargilanacaktir.

12. Kan o6rneklerinin sonuglarinin hastenemizin enformasyon sistemi (HIS) ‘ne
uyumlu ¢tkan sonuglari elektronik kontrol sonrasinda (HIS)’ e dogrudan
aktarabilen alt yapi saglanmali.

gfg?i‘:g{‘“ Kitler + 4 derecede buz dolabinda, sarflar serm ve kuru yerde saklanacaktir
KULLANIM
¥ERi VE Istanbul Tip Fakiiltesi T1ibbi Biyokimya Beslenme ve Metabolizma Laboratuvari
OZELLIGI
URETIM
TARIHI VE Teslim tarihinden itibaren 1 yil raf dmrii olmas: gereklidir.
MIADI
AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI
TIBBI
OZELLIKLERI
Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
TESLIMAT idarenin ¢ekecegi resmi siparisten sonra en geg 20 takvim giinii igersinde Kit-Kimyasal
SEKLI ambari deposuna teslim edilecektir.
a) Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg: tarafindan onaylanmis, Ulusal

Bilgi Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmall,

sahip olmayan malzeme icin firma UBB kapsam dig! belgesini ihale evraklar

icinde sunmalidir

b) Firma ihale sonras: ilk ii¢ i§ giinii icerisinde ilgili laboratuvara triini

ZORUNLU degerlendirmeye en az 50 test numune getirecek, gelen numuneler test
OZELLIKLER

edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gére uygun olmadigi
takdirde ihale dig1 birakilacaktir.
Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
Firma miadinin dolmasina 4 (dért) ay kala kullanilmamus iiriinii licretsiz olarak
degistirecektir
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MALZEMENIN
ADI

SERUMDA/PLAZMADA KARBONHIDRATI EKSIK TRANSFERRIN
KROMATOGRAFISI TESTI

(FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Analiz SERUM/PLAZMA &rneklerinde gahisilacaktir.

2. Ornek hazirlanmas: ve ¢alistimasi igin kullamilan her tiirlii cihaz sarf
malzemesi (Diluting Solution (D), Stabilising Reagent (S), Precipitant(P1),
Precipitant(P2), laboratuvar sarf malzemesi (mikrosantrifiij tiipii, sar1 pipet
ucu, mavi pipet ucu, vial ve vial kapag1) ve teste 6zgiin HPLC kolonu,
Mobil faz (A,B,C), mikrosantrifiij ihaleye dahildir.

3. Yiiklenici firma hastaya verilen hizmet baz alinarak sézlesme konusu test
say1s1 cahigilana kadar test malzemesi teslimi ile yiikiimlidir. Kalibrasyon,
i¢-dis kalite kontrolleri i¢in kullanilacak malzeme ve reaktifler bu test
sayisina dahil degildir.

4. Alinacak test kitleri laboratuarimizda kurulu bulunan 5766 kayit numarali
ve 01,300224,15568,001 biyomedikal numaral
ThermoFinniganSpectraSystem 1000 HPLC cihaz ile gahgilacaktir.

5. Alman kitler cihazimiza adapte edilecek ve idarenin gorevlendirdigi kisiler
egitime tabii tutulacaktir.

6. Yiiklenici firma laboratuarimizi karbonhidrati eksik transferin analizi igin
tarafimizdan kabul edilecek (ERNDIM , CDC , vb) bir ‘Dis Kalite Kontrol
Programi’ na kayit yaptirilacaktir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Kitin raf 6mrii teslim tarihinden itibaren en az bir yil olmalidir.
2. Yiiklenici firma bozuk ve hatali iiriinleri yenisi ile iicretsiz olarak
degistirmelidir .

KULLANIM YERIi
VE OZELLIiGI

URETIM  TARIHI
VE MIADI

e Teslim tarihinden itibaren 1 yil raf 6mrii olmas: gereklidir.

AMBALAJ SEKLi

e Malzeme steril ise, steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar
iizerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot numarasi, CE isareti,

VE MIKTARI UBB kapsaminda ise; TC Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmig orijinal
Ulusal Bilgi Bankas1 kodu ve teknik &zellikleri belirtilmelidir.
TIBBI
OZELLIKLER{
Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi
TESLIMAT SEKLI | dogrultusunda idarenin gekecegi resmi siparigden sonra en ge¢ 20 takvim
giinii icerisinde Kit-Kimyasal Ambar1 Deposuna _teslim edilecektir.
ZORUNLU 1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmus,
O7ELLIKLER Ulusal Bilgi Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig
koda sahip olmalidir, UBB kapsam digi olanlar kapsam dis: belgesini
IMZA-KASE
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ADI

MALZEMENIN SERUMDA/PLAZMADA KARBONHIDRATI EKSIK TRANSFERRIN

KROMATOGRAFISI TESTI

ihale dosyasinda sunmalidir. _

9. Firma ihale sirasinda, teklif edecegi tirline ait katalog veya brostirti
jhale dosyasinda sunmalidir.

3. Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, -
hatal1, bozuk oldugu tespit edilen iiriin{i yenileri ile iicretsiz olarak
degistirecektir.

4. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullamimams triini yenisi
ile ticretsiz olarak degistirecektir

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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