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MALZEMENIN Idrarda organik asit analiz ve Kanda Cok uzun zincirli yag
ADI asitleri analiz kitleri
FIZIKSEL A. IDRARDA ORGANIK ASIT ANALIZ VE KANDA COK UZUN
OZELLIKLERI ZINCIRLI YAG ASITLERI ANALIZ KITLERI

1) Teklif edilen kitler idrarda organic asitleri Gaz Kromatografi/Kiitle
Spektrometri (GC-MS) ile kantitatif olarak analiz edebilmelidir. Teklif
edilen kitlere birlikte teklif verilecek, ayni sistemde ¢alisilacaktir.

a. Yiiklenici firma, almi yapilan kitlerin kullanimu igin Istanbul Tip
FakiiltesiKlinik Biyokimya Cocuk Beslenme ve Metabolizma
Laboratuvarlarma asagida 6zellikleri belirtilen GC-MS cihazlarini,
alimi yapilan kitler tiiketilinceye kadar kuracaktir,

b. Teklif edilen cihazin organik asidemiler ile ilgili orijinal bir
kiitiiphanesi bulunmali ve agagida belirtilen parametrelerin tiimii
selektif olarak taranabilmelidir; Laktik Asit, Piriivik Asit, 3-OH Biitirik
Asit, Metilmalonik Asit, 3-OH Izovalerik Asit, Glutarik Asit, 3-OH
Glutarik Asit, 2-OH Glutarik Asit, Adipik Asit, Siiberik Asit, 3-OH
Sebasik Asit, Metilsitrat, Tiglilglisin, izovalerilglisin, Propiyonilglisin,
3-metilkrotonilglisin, 3-metilglutakonik Asit, 4-OH Fenillaktik Asit, 4-
OH Fenilpriivik Asit, 3-Fenillaktik Asit, 2-OH Fenilasetik Asit,
Fenilpiriivik Asit, Siiksinik Asit, Fumarik Asit, Etilmalonik Asit, 2-
metil 3-OH BiitirikAsit, 4-OH Biitirik Asit, N-Asetilaspartat,
Pyroglutamik Asit, Homogentisik Asit, Orotik Asit, Hekzanoilglisin,
Siiberilglisin,3-OH Propiyonik Asit, 2-keto Izokaproik Asit, 2-OH
Glutaratlakton, 3-Metilglutarik Asit, Suksinilaseton, Metilsiiksinik Asit,
Levulinik Asit, 2-keto3-metilvalerik Asit, Mevalonik Asit, Malonik
Asit, Okzalik Asit, Gliserol, Urasil, Timin.

c. Istekliler teklif ettikleri cihazin hangi bilegikleri analiz edebildigini,
kullandig1 yéntemi ve basamaklarini agiklayan orijinal brogiirti ihale
dosyasina koymalidir. '

2) Teklif edilen kitler plazma/serum 6rneklerinde Gaz Kromatografi/Kiitle
Spektrometri (GC-MS) ile kantitatif olarak ¢ok uzun zincirli yag asitlerini
analiz edebilmelidir.

a. Cok uzun zincirli yag asitlerinin analizi Istanbul Tip Fakiiltesi
Klinik Biyokimya Cocuk Beslenme ve Metabolizma Laboratuvarinda
kurulacak olan GC/MS cihazinda ¢aligilacaktir.

b. Teklif edilen kitler C:22, C:24, C:26, fitanik asit, pristanik asit
diizeylerini tek bir drnekte lgiilebilmelidir.
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3) Bu ihale kapsaminda Istanbul T1p Fakiiltesi Klinik Biyokimya Cocuk
Beslenme ve Metabolizma Laboratuvarina bir adet GC/MS sistem
kurulacaktir. Teklif edilen cihazlar asagida belirtilen 6zelliklere sahip
olmalidir:

a. Cihaz tamamen bilgisayar kontrollii olmali, toplanan veriler
bilgisayar destekli olarak iglenebilmeli, ikt alinabilmeli,
depolanabilmeli ve Hastane Bilgi Islem Sistemine hasta sonucu
aktarilabilmelidir.

Gaz kromatografi iinitesinin izellikleri agagidaki gibi olmahdur:

1) Cihaz; GC/MS ana iinite ile split/splitless enjeksiyon blogu, oto-
enjektor ve en az 100 &rneklik oto-sampler {initelerinden olugmalidir.

2) Cihaz aym anda en az 4 sinyali kayit edebilmelidir.

3) Cihaz firin harig en az 5 bagimsiz 1sitma bloguna sahip olmalidir.

4) Kolon basing degetleri en fazla 0.2 psi hassasiyet ile
ayarlanabilmelidir.

5) Cihaz iizerine 2 adet enjeksiyon blogu ve 2 adet dedektoér ayni anda
takilabilmelidir.

6) 450 °C'den 50 °C 'ye en fazla 4 dakika igerisinde sogumalidir.

7) Cihazin tastyici gazi herhangi bir nedenle kesildiginde (tiip bitmesi,
kagak v.s.) firin otomatik olarak sogumali ve kolonlarin zarar gérmesi
engellenmelidir.

Kiitle Spektrometresi iinitesinin ozellikleri asagidaki gibi olmalidur:

1) Kiitle 8lgiim aralif en az 1.6-1000 m/z olmalidir.

2) Cihazda tarama hizi en az 10.000 u/saniye olmahidir.

3) Gaz kromatografi ile kiitle spektrometre arasindaki ara baglant:
bolgesinin-interface sicakligi bagimsiz olarak kontrol edilebilmelidir.

4) Interface (detektor) sicakligi 1°C hassasiyetle, 50°C ‘den 350°C'ye
kadar ayarlanabilmelidir.

5) Iyonlastirma bélgesinin sicakligi bagimsiz olarak kontrol
edilebilmelidir.

6) Iyonlastirma bolgesinin sicaklift en az 260°C olabilmelidir.

7) Sistem EI iyonizasyon teknigi ile ¢aligmaya uygun olmali,
istenildiginde CI, NCI iyonizasyon teknikleri ile de ¢alismaya uygun hale

octafluoronaphtalene m/z 272 igin S/N >200 olmalidir.
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8) Bu iyonizasyon teknikleri i¢in sistemde yer alan filamentler iki

sekilde olabilir. Filament arizasi sirasinda ornek kayb1 yasanmamahidir:

a. Sistemde en az iki adet filament bulunmali; analiz sirasinda bir
filamentte sorun oldugunda diger filament otomatik olarak (cihaz1
veya vakum sistemini kapamaya gerek kalmadan) devreye girmeli
veya bilgisayardan seg¢ilebilmelidir.

b. Sistemde 2. filament yok ise; filament uzun 6miirlii bir filament
olmalidir. Filament arizalandiginda sistem iizerinde veya uzaktan
ariza uyarisi vermelidir. Filament degistirme islemi &zel bir
ekipmana gerek duyulmadan kullanici tarafindan birkac dakika
iginde kolaylikla yapilabilmelidir.

9) Kiitle spektrometre iinitesi igin gerekli olan vakum sistemi en az 58

L He/sn kapasiteli turbo molekiiler tip pompa kullanilmahdir. Ayrica 1
adet rotary pompa bulunmalidir.

10) Rutin analizlerin kesintiye ugramamasi i¢in iyon kaynagi vb
kisimlarin temizligi sirasinda sistem vakumdan ¢ikarilmadan iglem
yapilabilmeli, sonrasinda rutin analize devam edebilmelidir.
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ZORUNLU 1. Teklifler tiim sistemlerde 6rnek hazirlama agamasindan sonuglarm
OZELLIKLER rapor edilmesi agamalar: dahil tiim agamalari igin gerekli kit, kimyasal,

¢ozelti, gaz, sarf malzemeleri vb’lerini kapsamalidir.

2. Test sayilar1 hastaya verilen hizmet esas alinarak
hesaplanacagindan tiim testler i¢cin sarf malzeme miktarlarinin
belirlenmesi rapor edilen test sayisina gore hesaplanacaktir, Hastane
otomasyon sisteminde ¢ikan onaylanms test sayis1 satin alinmg olan
test sayisindan eksik oldugu takdirde yiiklenici firma eksik test
miktarim verecektir. Test sayist tamamlanana kadar her tiirli sarf
malzeme karsilanacaktir.

3. Cihazlar tamamen bilgisayar kontrollii olmali, toplanan veriler
bilgisayar destekli islenebilmeli, ¢iktis1 alinabilmeli ve
depolanabilmelidir. Hastanemizin enformasyon sistemi (HIS)’ne uyumlu,
ctkan sonuglari elektronik kontrol sonrasinda HiS’e dogrudan aktarabilen
alt yap1 saglanmalidir.

4, Yiiklenici firma, yukarida belirtilen analizler i¢in laboratuvarin,
birim sorumlusunun onayladig1 bir dig kalite kontrol programina dahil
edilmesini saglamalidir.

8, Cihazmn kurulumundan sonraki 15 ig giinii boyunca reaktiflerin
dogruluk, kesinlik ve stabilite denemeleri yapilacaktir. Bu ¢alisma igin
gerekli olan reaktifler ve sarf malzemeler yiiklenici firma tarafindan
licretsiz olarak karsilanacaktir.

6. Yiiklenici firma/firmalar 6nerilen sistemin her biri i¢in en az biri
orijinal olmak kaydiyla 3 adet kullanim kilavuzunu ihale sonras:
Laboratuvar Sorumlusuna vermelidir.

7. [Istekliler teklif ettikleri igin ihale tarihinden itibaren en ge¢ 7 giin
(168 saat) iginde demonstrasyon yapacaktir. Bu demonstrasyon miimkiin
ise Istanbul Tip Fakiiltesi Klinik Biyokimya Cocuk Beslenme ve
Metabolizma Laboratuvari'nda, miimkiin degil ise teklif edilen kitler ve
sistem/sistemler ile ayn1 marka ve model cihazlar kullanilarak Istanbul il
siirlan dahilinde baska bir laboratuvarinda da gergeklestirilebilir.

8. Issagligi ve giivenligi agisindan laboratuvar ortaminda olumsuz
kosullarin olugsmayacag alt yap: saglanmali: havalandirma, 1sitma,
klimatizasyon, nemlendirme. Ayrica kurulacak herbir cihaz i¢in iki adet
¢alisma koltugu verilmelidir.

a. Cihazlarmn yikanmasi igin gerekli kimyasallar (metanol,
isopropil alkol, nitrik asit vb),
b. Cihaz ve tiim aksesuarlar1 220 V, 50Hz sehir sebeke cereyani 11e i

2. BOLUM
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calismali £%10'luk voltaj degisimlerinden etkilenmemelidir.
Muhtemel elektrik kesintileri ve voltaj degisimlerinden
kaynaklanan etkilenmeleri dnlemek izere yeterli sayida ve
sistemin teknik kosullarma uygun kesintisiz gii¢ kaynag:
verilmelidir

¢. Temin edilen tiim kitlerin ve reaktiflerin uygun kosullada
saklanmasi igin gerekli olan sogutmali camli labotaruvar igi kit
saklama dolab1 temin edilmeli.

9. Yiiklenici firma kurulacak sistemin kullanimi i¢in kurumun
belirleyecegi en az 3 elemana (her bir laboratuvar igin) cihazin tiim
fonksiyonlarim kusursuz sekilde kullanabilir hale gelene kadar {licretsiz
olarak kullanici egitimi verecektir. Egitimler cihazmn kurulumu ile baglar
ve hatasiz kullanilir hale gelene kadar devam eder. Kurum gerek
gordiigiinde egitimler tekrarlanar.

10. Yiiklenici firma kurulan sistemin her tiirlii bakim ve onarimimdan
sorumludur. Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iligkin
tiim bakim, onarim ve gerekirse par¢a degigimini kapsar. Yiiklenici firma
bu islemler igin ayrica iicret talep edemez. Yiiklenicinin bu madde ile
ilgili yitkiimliiliigii cihaz kurulu bulundugu siire boyunca/ahmi yapilan
kitler tiiketilinceye kadar siirer.

11. Cihazda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde arizay1
yiikleniciye bildirdikten sonra aym giin igerisinde miidahale edilmeli ve
yedek parga degisimi gerektirmeyen arizalarda cihaz en geg ayni giin
icinde tamir edilmelidir. Parga degisimi gerektiren durumlarda ariza en
geg 7 giin i¢inde giderilmelidir. Miidahaleye ragmen ariza
giderilemiyorsa bu siire 7 giin daha uzatilabilir. Bu siire i¢erisinde
laboratuvara gelen test istekleri bu ihale kapsamindaki diger
laboratuvarda galisilacak, drneklerin laboratuarlar arasinda taginmasi
islemi yiiklenici tarafindan saglanacaktir. Tiim miidahalelere ragmen
arizanin giderilememesi durumunda yiiklenici firma en geg 1 ay iginde
yeni bir cihaz kurmalidir. Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale
veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yaplmadig takdirde sozlesme
bedeli iizerinden giinliik %0,1°i oraminda ceza uygulanacaktir.

12. Bu ihale kapsaminda kurulacak olan cihazlarm herhangi birinde
ayni arizanin ayni cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde
cihaz en az esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar
Sorumlusunun talebi dogrultusunda 1 ay igerisinde cihaz degistirilmedigi
takdirde sbzlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1’i oraminda ceza
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uygulanacaktr,

13. Teklif edilen cihaz /cihazlar halen iiretimde, teknik destegi
saglanabilen bir model olmalidir. Yiiklenici firma/firmalar
cihaz/cihazlara ait firetici firma/firmalardan almig olduklar1 "Halen
{iretimdedir belgesi"ni ihale sonras1 Muayene Kabul Komisyonuna
vermelidir.

14. Istekliler teklif ettikleri sisteme ait 1 adet katalogu ihale
komisyonunca degerlendirilmek iizere ihale dosyasina koymahdur.

1. Malzemelerin teslimat: idarenin belirleyecegi miktar ve siirelerde

DEPOLAMA partiler halinde yapilacaktir.

SARTLARI 2. Kitler ve kimyasallar oda sicakliginda muhafaza edilebilmelidir. Bu
kosulu saglayamayan malzeme teklif ediliyorsa uygun saklama dolab
licretsiz olarak verilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE

MiADI Teslim tarihinden itibaren 1 yil raf 6mrii olmas1 gereklidir.

AMBALA]J SEKLI VE

MIKTARI

Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin istegi

TESLIMAT $EKLI dogrultusunda idarenin ¢ekecegi resmi siparisden sonra en ge¢ 20 takvim

giinil igerisinde Kit-Kimyasal Ambar1 Deposuna teslim edilecektir.

ZORUNLU 1.  Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlif tarafindan

OZELLIKLER onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan

1.BOLUM

alinmis koda sahip olmalidir. Teklif edilen cihaz bu kapsamin disinda ise
kapsam dis1 beyani ve iiretici firma ISO belgesi veya CE belgesini ihale
evraklari ile birlikte Thale Komisyonuna sunmalidur.

2. Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullamma uygun olmayan,
hatali, bozuk oldugu tespit edilen {iriini yenileri ile ticretsiz olarak
degistirecektir.

3.  Tiim reaktifler orijinal ambalajinda olmalidir. Reaktiflerin {izerinde
iiretici firmanin etiketi, raf 6mrii, ambalaj sekli belirtilmis olmalidur.
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4. Yiiklenici firma miyadmin dolmasina 4(dért) ay kala kullanilmamus
{iriinii yeni tarihlisi ile iicretsiz olarak degistirecektir.

5. Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici
firma Idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 ig giinii
icinde tagima iglemini, tiim kalibrasyon ve validasyon iglemlerini ticretsiz
olarak yapacaktir.
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