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T.C. ISTANBUL
ISTANBUL UNiVERSITESI TIP
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME FAKULTESI
FORMU

Biyokimya Laboratuvarlarinda Kullanilan Kit ve Bunlarm Kullanilacag
Analizérlerin Teknik Sartnamesi

FIZIKSEL
OZELLIK
LERI

Asagida ii¢ (3) kisim olarak belirtilmiy kitlerin alimu Yapilacakar.

Istekii Sfirmalar kisimlara aynt ayru teklif verebilirler.

1.Kasmm;

Biyokimya- Hormgn - Tiimor Belirtegleri - immiinosiipresif ilac Diizeyleri-
Elektroforez Kitleri - ila¢ Diizeyi Kitleri:

a) Biyokimya Kitleri:
Glukoz, BUN/Ure, Kreatinin, Urik asit, Total protein, Albumin, Prealbumin, Total
kolesterol, Trigliserit, HDL-Kolesterol, LDL-Kolesterol, AST, ALT, Alkalen fosfataz,
LDH, CK, CK-MB, Total bilirubin, Direkt bilirubin, GGT, Demir, Demir baglama,
Kalsiyum, Fosfor, Magnezyum, Amilaz, Lipaz, Mikroalbumin, BOS ve Idrar’da
Protein/Mikroprotein, Sodyum, Potasyum, Klor, Lityum, Amonyak, Laktat, hs CRP,
IgG, IgM, IgA, Haptoglobin, ASO, C3, C4, RF, o-1-Antitripsin, Transferrin,
Seruloplazmin, B2-Mikroglobulin, Pseudokolin esteraz, Fruktozamin

b) Hormon-Tiimér Belirtecleri Kitleri:
TSH, FT3, FT4, Total T3, Total T4, Anti-TG, Anti-TPO, FSH, LH, Prolaktin,
Estradiol, Testosteron, Progesteron, DHEA-S, SHBG, CEA, AFP, CA-125, CA-19-9,
CA-15-3, PSA, Serbest PSA, Ferritin, Vitamin By, Folat, Kortizol, Insiilin, PTH,

Tiroglobulin, Down1 (serbest p-HCG/B-HCG + PAPP-A), B-HCG/HCG/THCG,
Troponin T/I (hs), Prokalsitonin, NT-ProBNP/BNP

c) immiinosiipresif ila¢ Diizeyleri Kitleri:
Takrolimus, Siklosporin, Sirolimus, Metotreksat, Everolimus

d) Elektroforez Kitleri:
Protein elektroforezi kapiller (Serum),
Immiinelektroforez (Serum/Plazma) (kapiller)
Immiinofiksasyon elektroforezi (Idrar) agaroz
Hemoglobin varyant analizi (Elektroforez)
e) ilac Diizeyi Kitleri:
Digoksin, Fenobarbital, Fenitoin, Karbamazepin, Valproik Asit, Teofilin,
Gentamisin, Asetominofen
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2. Kisim:

Spesifik Hormon/Protein-Diyabet-Gaita-Alerji Kitleri ve Diger Kitler:

a) Spesifik Hormon/Protein Test Kitleri

GH (Biiytime Hormonu), AMH, Androstenedion, IGF- 1, IGF-BP3, Anti-GAD antikoru,
17 OH Progesteron, Kalsitonin, Renin (Aktivite), Aldosteron, Serbest testosteron, TrAB
veya TSI, ACTH, CA 72-4, Beta cross laps (CTx), NSE, Homosistein, Osteokalsin, C-
peptid, ICA, AIA

b) Diabet Test Kitleri
Glike hemoglobin (Hb Alc) (HPLC)
Hasta bagi glukoz stribi (Glukometre)

¢) Gaita Test Kitleri
Calprotectin (gaitada),

Pankreatik elestaz (gaitada),
Gaitada gizli kan aranmasi, manuel

d) Alerji Testleri
Total IgE, bu sartnamenin ekinde belirtilen Spesifik Ig E Karisimu testleri, bu sartnamenin
ekinde belirtilen Spesifik IgE testleri, Triptaz

€) Diger Testler
Alkalen fosfataz, kemige spesifik (Aktivite)

3.Kisim

D Vitamini (25-OH) Katekolamin ve Metabolitleri - Steroid Hormon Testleri-
Metabolizma Test Kitleri

a) D Vitamini (25-OH) Katekolamin ve Metabolitleri

b) Steroid Hormon ve Metabolitleri
Dehidroepiandrosteron-siilfat (DHEAS), androstenedion, kortizol, 11-
Deoksikortizol, 21 -Deoksikortizol, 17-Hidroksiprogesteron, 21-
Hidroksiprogesteron, Testosteron

¢) Metabolizma Testleri
Tandem MS ile genisletilmis yenidogan tarama, Kantitatif Aminoasit Analizi,
Idrada Organik Asit Analizi, Kanda Cok Uzun Zincirli Yag Asitleri Analizi,
Fenilalanin-Tirozin Analizi

| d) Biyotinidaz eksikligi ve diger metabolik hastalik tarama ve tanilar igin yapilan
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ezoterik testlerin laboratuvar ekipmany, kimyasal ve sarflari

Tiim kasimlar icin Kitler ve Kitler ile Birlikte Kullamlacak Cihazlara Ait Ozellikler
asagida belirtilmistir:

A. Ortak Ozellikler:

1. Teklif edilen kitler cihazla tam uyumlu olmali ve Biyokimya-Hormon-Tiimor
Marker-lag Diizeyi Kitleri ve Diabet Paneli i¢in kurulacak cihazlar ile birime
bagvuran hasta sonuglarmm giinliik verilmesi saglanmalidir. Test sayisinin cihaz
performansini agtig durumlarda (1 ay iginde toplamda 10 giin siire ile mesai saatleri
igerisinde giinliik hasta sonucu verilemedigi takdirde) yiiklenici firma/firmalar ek
cihaz kuracak veya mevcut cihazi daha yiiksek kapasiteli cihaz ile degistirecektir.

2. Teklif edilen cihazlar halen {iretimde olmalidir. Uretimde olmamasi durumunda
yiiklenici firma alinan kitler titketilinceye kadar kit, sarf malzeme ve cihazlarin bakim
ve onarimlarini eksiksiz olarak saglamalidir.

3. Kurulacak tiim sistemler bu ihale sonucu yapilacak sdzlesmenin bitis tarihinde 10
yasini agmamg olacaktir. Cihaz yagmin belirlenmesinde cihaza ait glimriik belgeleri
esas almacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar
Sorumlusuna ve Muayene Kabul Komisyonuna verilecektir. On-line Preanalitik
kurulana kadar gegici kurulmas: istenen off- line preanalitik sistemde veya numune
yonetim sisteminde bu 6zellik aranmayacaktir.

4. Teklif edilen cihazlarda istege bagh olarak manuel tekrar (rerun) galigma 6zelligi
bulunmalidir. (Elektroforez kitleri, HPLC testleri i¢in bu 6zellik aranmayacaktir.)

5. Teklif edilen cihazlara analiz siiresince cihazin durdurulmasma gerek kalmadan
siirekli numune yiiklenebilmelidir. Allerji kitleri igin kurulacak sistemde ve bu
ihalenin 3. kismina teklif edilecek sistemlerde bu dzellik aranmayacaktir.

6. Teklif edilecek cihazlar ariza durumunda veya kullanicidan ileri gelen hatalarda sesli
ve/veya yazil olarak uyari1 vermelidir.

7. Teklif edilecek cihazlarda, gerekliyse reaktif stabilitesini saglayacak sistemi
bulunmalidir.

8. Teklif edilecek cihazlar kalite kontrol bilgilerini verebilmeli, giinliik, aylik analiz ve
kontrol istatistikleri alinabilmelidir.
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1.Kisim: Biyokimya - Hormon - Tiimor Marker - immiinosiipresif Tlag Diizeyleri-
Elektroforez Kitleri - Ilag Diizeyi Kitleri;

1. Kisma teklif verecek firma asagida dzellikleri belirtilmis sistemleri kuracaktir:

A-
1.

Kan Alma Destek (Tiip Barkodlama) Sisteminin Ozellikleri:

Yiiklenici firma, Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez
Laboratuvarina 3 adet Kan Alma Destek Sistemi (merkez biyokimya kan alma, Cocuk
Biyokimya kan alma, Cerrahi yetigkin kan alma) kuracaktir.

Sistem, Hastane Laboratuvar Sistemi (LIS) ile paralel galisarak hastalardan istenen
testler i¢in numune tiiplerini otomatik olarak segmeli ve LIS’e kaydedilmig hasta
kimlik bilgilerini igeren barkod etiketlerini hazirlayarak tiiplere yapistirmalidir.
Sistem, ana tinite, kontrol bilgisayar1 ve yedek barkod yazicilarindan olugmalidir.
Sistem, yedek yazici araciligi ile bagka numune tiiplerinde kullanilmak iizere barkod
etiketi basabilmelidir. Yedek barkod yazicl, aym zamanda sistemde problem
oldugunda ¢alismanin aksamamasi igin barkod etiketi basimini siirdiirmelidir.

- Sistem, ¢ap1 13-16 mm, uzunlugu 75-100 mm olan her tiirlii numune tlipii ile

caligabilmelidir.

Sisteme ayn1 anda en az 6 degisik tipte tiip yiiklenebilmelidir.

Sistem ayni hasta igin aym anda en az 10 farkli tip kullanarak, hastaya 6zel tepsi
hazirlayabilmelidir.

Sistem, barkod etiketi iizerine barkot velveya verileri 180 derecelik agilarla
yazdirilabilmelidir.

- Kurulacak sistem ile hastadan gergek kan alma saati ve kan alan personelin kimlik

bilgileri optik okuyucu vasitas: ile kay1t altina alinabilmeli, alinan bu bilgiler HIS veya
LIS’e otomatik olarak génderilebilmelidir.
Kontrol bilgisayar yazilimi Tiirkge olmalidar.

Tiip Kayit Kabul ve Tasnif Sistemi Teknik Ozellikleri

Yiiklenici firma, Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez
Laboratuvarina, saatteki hizi en az 2000 tiip olan, 1 adet Tiip Kayit Kabul ve Tasnif
Sistemi kuracaktir.

Sistem, primer numune tiiplerinin iizerindeki barkod etiketlerini ve kapak renklerini
kullanarak numune tiiplerini tasniflemelidir.

Tasnif, 6n swralama yapilmaksizin numune tiipleri toplu gekilde, cihaza dokiilerek
yapilmali ve cihaz tarafindan 6nceden tanimlanmis bélmelere tasniflenmelidir.
Sistem biri problemli numune olmak iizere toplam en az 8 adet tasnif bolmesinden
olugsmalidir. Her bir tasnif blmesi en az 200 tiip kapasiteli olmalidir.

Sistemin yiikleme haznesine en az 550 tiip konulabilmelidir.

Sistem ¢aligirken, durdurulmasma gerek olmadan cihaz haznesine tiip ilavesi
yapilabilmelidir.
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7.

E-

Sistem ¢evrimici ayirma yontemi tamimlanabilen, iki yonlii veri aligverisi yapabilen
ozellikte olmali, Hastane Bilgi Yonetim Sistemi (HIS) ve Laboratuvar Bilgi Yénetim
Sistemi (LIS) baglantisi ile entegre galigmalidir,

. Sistem tiip barkodlarim okuyarak laboratuvara kabul bilgisi ve saatini Hastane Bilgi

Yénetim Sistemine (HIS) génderebilecek yazilimsal 6zellige sahip olmalidir.
Sistem, ¢apt 11-19 mm, uzunlugu 75-120 mm olan tiiplerin kullammina uygun
olmalidir,

Preanalitik Sistem (On islemci) Teknik Ozellikleri

. Yiiklenici firma Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez

Laboratuvarina 1 adet Preanalitik Sistem (On Islemei) kuracaktr. Kurulacak

preanalitik sistem su bsliimlerden olusmalidir;

a) Otomatik santrifiij birimi: Santri ij tinitesinin bir seferlik kapasitesi en az 70 tiip
olmalidir. Bu kapasite en fazla 2 santrifijj ile saglanmalidir.

b) Tiip kapagini ¢ikartma birimi

¢) Sekonder tiiplere serum ayirma (aliquotlama) birimi

d) Numune simiflandirma birimi

e) Numune yiikleme ve bosaltma birimi

Preanalitik oniglemci gergek STAT ozelligine sahip olmalidir. Acil numuneler

disarida santrifiij edilmesine gerek olmadan sisteme yiiklenebilmelidir.

- Preanalitik sistemin numune ayirma sekonder tiipleri, etiket, pipet ucu, Gode dahil her

tiirlli sarf malzemesi yiiklenici firmaya aittir.

Preanalitik 6niglemci sistem; biyokimya, hormon-tiimér belirteg analizorlerine online
olarak baglanmalidir.

Online Preanalitik sistem Laboratuvardaki offline g¢alisan cihazlara aliquotlama
yapmalidir.

Tiipler racklara dizilmeksizin toplu sekilde sisteme yiiklenebilmelidir. Toplu yiikleme
iinitesi teklif etmeyen firmalar bu islem igin bir eleman: kurumda bulunduracaktir.

Postanalitik Sistem Ozellikleri

1. Kisma teklif veren firma preanalitik sisteme ve biyokimya, hormon ve timr
belirte¢ analizorlerine online baglanacak bir postanalitik sistem kuracaktir.
Kurulacak postanalitik sistem en az 25 000 numune tiipii kapasiteli ve 4-8 °

sogutuculu olmalidir. Bir yazilim araylizii ile aranan numunelerin bulunmasin
ve online baglantili analizdrlere ¢aginlmasim otomatik olarak yapabilmeli,
postanalitik sistemle online baglantili olmayan sistemlerde ¢alisilan
numunelerin de yiiklenmesine elverigli olmalidir. Kurulacak postanalitik
sistem saklanacak numuneleri kapak veya folyo ile kapatmali, ¢alisma igin
¢agirlan numunelerin ¢aligma icin gerekli hazirliklarm: yapmaly, belirlenen
stire sonunda tamimli olan numuneleri otomatik olarak atik kismina atmalidrr.

Biyokimya Kitleri ve Bu Kitlerinin Kullamlacag: Analizirlere Ait Teknik
Ozellikler J
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1. Yiiklenici firma asagidaki maddelerde ozellikleri belirtilen fibrin dedektorlii
cihazlar1 kurmalidir:

a) Istanbul Tip Fakilltesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarina ISE hari¢
toplam hizt saatte en az 6000 test olan, ISE iinitesi ile birlikte en az 7800 test olan
cihaz/cihazlar kurmalidir. Bu hiz en fazla 5 es cihazla saglanmali ve cihazlar on-line
olarak preanalitik ve postanalitik sisteme baglanmalidir.

b) Istanbul Tip Fakiiltesi Acil Laboratuvarlarma ISE harig toplam hiz1 saatte en az 2000
fotometrik test olan rutin laboratuvarda kurulacak cihazlar ile ayn1 yontem ve Kitleri
kullanan cihaz/cihazlar kurulmalidir. Bu hiz en fazla 3 cihazla saglanmahdir.

2. Teklif edilecek kitlerin galisma yontemleri santrifiijleme diginda 6n islem
gerektirmemelidir. Fe, Fe Baglama, HDL-kolesterol testleri i¢in ¢oktiirmesiz
ybntemler, glukoz testi igin hekzokinaz yéntemi ile galisan kit teklif edilmelidir.

3. Teklif edilen cihazlarda ilgili testler i¢in serum, BOS, idrar ve diger viicut sivilari
¢alisabilmelidir.

4. Biyokimya kitleri igin ikterik, lipemik ve hemolitik Srekleri saptayabilen sistemler
veya Serum Index kitleri iicretsiz olarak verilmelidir.

S. Teklif edilen cihazlarda, acil hastalara &ncelik verecek stat modu bulunmalidir.
Cihazlarda gergek anlamda acil galigma yapilmahdir.

6. Sistemlerin hesaplamali test programlar mevcut olmaly, tekrar ¢alismalarinda ihtiyag
duyulan testler igin sistemlerde otomatik diliisyon yapabilme &zelligi bulunmalidir.

F- Hormon-Tiimér Belirtegleri Analiz Kitleri ve Bu Kitlerinin Kullanilacag:
Analizérlere Ait Teknik Ozellikler

1. Yiklenici firma asagidaki maddelerde &zellikleri belirtilen fibrin dedektorlii
cihazlari kurmalidir:

a) Istanbul T1p Fakiiltesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarma ayn1 giin
igerisinde hasta sonuclarinin verilebilmesinin saglanmasi igin saatteki toplam hizlari
en az 1200 test olan kemiliiminesans veya elektrokemiliiminesans yontemle calisan
analizorler kurulmalidir. Bu hiz en fazla 4 adet cihazla saglanmalidir. Tiim analizérler
on-line olarak preanalitik sisteme baglanmalidir.

b) Bu cihazlara ayn1 anda en az 20 farkl reaktif yiiklenebilmelidir.

¢) Kurulacak sistemlerde numune ve reaktif problar1 ayr1 olmalidir.

d) Yiiklenici firma Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez Acil
Laboratuvarma toplam en az 240 test/saat hizinda kemiliiminesans veya
elektrokemiliiminesans metodla ¢alisan cihaz/cihazlar kurmalidir. Bu hiz en fazla iki
cihazla saglanabilir. Kurulacak cihazlar rutin laboratuvarda kurulacak cihazlar ile ayn:
ybntem ve kitleri kullanmalidir.

d.1. Bu cihazlara ayni anda en az 15 farkli reaktif yiiklenebilmelidir.
d.2. Kurulacak sistemlerde numune ve reaktif problar1 ayr1 olmahdir
d.3. Teklif edilen B-HCG/HCG/THCG Kiti diliisyonsuz 1000 mIU/ml ye kadar

dlgiim yapabilmelidir,
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d.4. Yiiklenici firma Troponin T (hs) veya I (hs) testinden hangisini teklif ederse; iha]e—[
toplam puanindan, teklif edilen kitin SUT puanina gére islem yapilacaktir, Troponin
T (hs): SUT Puan; 63.07, Troponin I (hs): SUT Puani 56.79 olarak hesaplanacaktir,
d.5. Prokalsitonin Kkiti; kitin BRAHMS veya BRAHMS PCT ile esdegerligi
ispatlanmis olmali, bu durum yaymlarla belgelendirmelidir. Bu durumuy gsteren
belge teklif dosyasinda sunulmahdir. Teklif edilen kitlerin Slglim aralig1 alt sinir en
fazla 0.05 ng/mL veya ug/L, st siirt en az 50 ng/mL veya ug/L olmalidir. Testin
toplam %CV degeri %10'un altinda olmalidir.

€) Teklif edilen cihazlarda, acil hastalara Sncelik verecek stat modu bulunmalidir,
Cihazlarda gergek anlamda acil calisma yapilmalidir.

f) Sistemlerin hesaplamal: test programlar1 mevcut olmal, tekrar ¢alismalarinda ihtiyag
duyulan testler igin sistemde otomatik diliisyon yapma 6zelligi bulunmalidir.

H-immiinosiipresif ilag: Diizeyleri Kitleri Ozellikler

1. Istekliler agagidaki segeneklerden biri icin teklif verecektir;

a) Teklif edilen kitler EMIT, CEDIA, elektrokemiliiminesans veya kemiluminesans
yontemlerinden biriyle galismalidir. Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi Klinik
Biyokimya Merkez Laboratuvarmna bir adet cihaz kurulacaktir. Daha Onceki
ihale/ihalelerden kurulu bir cihaz olan veya bu ihalede kurulacak bir cihazda bu
testler caligilabilen istekliler, ilgili cihaz i¢in de teklif verebilir.

b) Teklif edilen kitlerin LC/MS veya LC/MS-MS yéntemi ile ¢alismas: durumunda;

Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarna 1 adet

cihaz kuracaktir.

Kitler; Tam kan, serum, plazma ile ¢alisabilmelidir.

Test sonuglar: kantitatif olarak verilebilmelidir,

Yeterli sayida kontrol ve kalibrasyon numunesi saglamalidir.

En fazla iki test icin farkli iireticj firma kiti kabul edilecektir. Farkli kit test

aplikasyonu kurulu/kurulacak olan cihazlara yapilabilmelidir.

6-Teklif edilen kitler cihazla tam uyumlu olmalidir. Teklif edilen cihazlarla, birime
bagvuran hasta sonuglarmin giinlitk verilmesi saglanmalidir.

7-Teklif edilen cihazlar halen firetimde olmalidrr. Teklif edilen cihazlar iiretimde degil
ise, yiiklenici firma alinan kitler tiiketilinceye kadar kit, sarf malzeme ve cihazlarin
bakim ve onarimlarini eksiksiz olarak saglamalidir,

8-Istenen sistemler sozlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi
dogrultusunda 30 giin i¢inde kurulmals ve hasta galismasimna baglanmalidir.

9-Yiiklenici firmanin teklif ettifi cihazin test panelinde Everolimus testi bulunmadig
durumda, laboratuvar sorumlusunun onayladig bir dig laboratuvarda bu testlerin
belirtilen siklikta ¢alisiimasi ve sonuglarinin alinmasi saglanmalidir. By hizmet 7/24
esasina gore planlanmalidir. Orneklerin ve sonug raporlarinin transferinden yiiklenici
firma sorumludur.

e

I-Elektroforez Kitleri igin Ozellikler

ase - Imza
man GEDIKBAS!

Kage - imza Kase _;/'l’;]mza
Dag. Br. Mg‘\mm Do, . Afsegil TELC " S Sayfa7/43
\/"-' N =T .

/ Y Bestennfe Ve 1 oTaholizma B.O.

£t Ted, No:61891




—

) '{‘.C: . . ISTANBUL
ISTANBUL IINIVERSITESI TIP
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FAKULTES]
FORMU
1) Kapiller sisteme ait protein elektroforez kitleri; bufferlar, segmentler, yikama —‘

soliisyonu, filtre olmak iizere set halinde olmalidir.

2) Agaroz jel elektroforez kitleri; jeller, boya diluentleri, acid violet boya, durulama
soliisyonlar: olmak iizere set halinde olmalidir.

3) Yiiklenici firma;

a) Serum protein elektroforezi testi, Serum immiinelektroforezi test igin; Istanbul Tip
Fakilltesi Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarina hiz: saatte en az 70 test Serum
Protein Elektroforezi ve saatte en az 8 test Serum Immiinelektroforez ¢aligilacak
ozellikte bir adet kapiller elektroforez sistemi,

b) Idrar Immunfiksasyon Elektroforez test igin; Istanbul Tip Fakiiltesi Klinik
Biyokimya Merkez Laboratuvarina bir adet Tam Otomatik Agaroz Jel Elektroforez
cihazi kurmalidir,

¢) Hemoglobin varyant analizi igin teklif edilen kit, kapiller elektroforez yontemiyle
¢ahsmali ve kit igerisinde eliisyon tamponu, hemoliz soliisyonu, yikama soliisyonu
vb. tiim sarf ve bilegenler eksiksiz bulunmalidir. Kit Hemoglobinin HbAO, HbA2,
HbF, HbS, HbC, HbD ve HbH varyantlarini tespit edebilmelidir,

4) Kapiller sistemin kanal sayisi en az 8 olmalidir.

5) Cihaz tam otomatik olup, cihaza numune yiiklendikten sonra sonuglar ¢ikana kadar
bir miidahale gerektirmemelidir.

6) Numuneler cihaza primer tiiple veya sample cup ile yiiklenebilmelidir.

7) Cihaza acil hasta girisi vapilabilmelidir.

8) Cihaz ¢aligirken ¢alismanin bitmesinj beklemeden yeni hasta ve test girigi
yapilabilmeli, baska testler yiiklenebilmelidir.

9) Cihazlar iki yonlii olarak hastane otomasyon sistemine baglanabilmelidir.

10)  Cihazlar ¢aligilmig hasta sonuclarim hafizasinda saklayabilmelidir.

G.llag Diizeyi Kitleri i¢in Ozellikler

1. Teklif edilen Ilag Diizeyi kitleri Biyokimya ve/veya Hormon Analizorlerinde
caligilacaktir.

1. Kisim igin Ortak Hiikiimler

1. Yiiklenici firma;

o Istanbul Tip Fakiiltesi Merkez Biyokimya Laboratuvari, Acil Biyokimya
Laboratuvarina kurulacak cihazlarm giinliik kalite kontrol ve kalibrasyon sonuglarmni
aktarip en az 5 yil siireyle saklayabilecek ve bu verilerin takibini yapabilecek bir
program kuracaktir,

2, Yiiklenici firma, Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarinim iSO ve Saglik Bakanlig
Ruhsat devamliiginin saglanmasi i¢in gerekli denetim iicreti ve ihtiyaglar
karsilayacaktir.

3. Firmalar meniisiinde olan tiim testler igin cihazla tam uyumlu orijinal kendi kitini
teklif etmelidir, mentide bulunmayan en fazla 3 test igin teklif edilmis cihazlara
lireticisi tarafindan valide edilmis reaktif teklif edebilir. Reaktifler, iiretici firmaya ait
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orijinal etiket tasimalidir. Etiketin lizerinde; ambalaj test miktar:, tiretim ve son |
kullanma tarihi, seri numaras: ve/veya lot numarasi ve saklama kosullar1 belirtilmis
olmalidir.

4. Yiiklenici, test meniisiinde bulunmayan bir testi Laboratuvar sorumlusunun uygun
gorecegi laboratuvarda galigilmak iizere dis laboratuvarda ¢aligtirabilir. Numunenin
transferi yiikleniciye aittir,

5. Downl kiti; PAPP-A ve serbest B-HCG/B-HCG parametrelerini igermelidir.
Yiklenici firma Down1 testi i¢in kemiliiminesans, elektrokemiliiminesans, trace veya
FEIA yontemlerinden biri ile ¢alisan sistem kurmahdir. Kemiliiminesans/
elektrokemiliiminesans yéntemlerden biri ile ¢alisan kit teklif etmesi durumunda bu
test Hormon-Tiimdr testleri igin kullanilan cihazlarda ¢aligmalidir, Trace veya FEIA
yontemi ile ¢alisan kit teklif edilmesi durumunda fstanbu] Tip Fakiiltesine 1 adet cihaz
kurulacaktir. Kurulacak sistemin 6zellikleri;

a) Teklif edilecek kitler 1.Trimester Tarama Testler] CE veya FMF onayli olmalidir.
Muayene kabul asamasimnda by belgeler sunulacaktir.

b) PAPP-A ve serbest B-HCG/ B-HCG testlerini tam otomatik olarak ¢aligip sonug
vermelidir.

¢) 1. Trimester Tarama Testleri igin Risk Analiz Programi bulunmalidir.

d) Analizér, bir bilgisayar aracihg: ile kumanda edilmeli ve sonuglar bilgisayara
otomatik olarak aktarilmalidir.

e) Yiiklenici firma 1 adet bilgisayar, barkod yazici, barkod okuyucuyu, renkli yazic1 ve
sarf malzemeleri {icretsiz getirecektir.

f) Teklif edilen cihaz halen iiretimde ve teklif edilen kit cihaz ile tam uyumlu olmalidir.

g) Firma tarafindan karsilanacak kontrol soliisyonlar1 en az 2 seviye ve en az biri
patolojik olmalidir.,

h) Down Sendromu Risk Analiz Programr:

- PAPP-A ve serbest B-HCG/ P-HCG parametreleri ile ilgili veri girildiginde NT
Kombine riski vermelidir. Yas riski, Trizomi 21 ve 18 riskleri hesaplanabilmelidir.

= Test sonuglarim, kayith popiilasyon ile karsilagtirarak, risk hesaplayan CE onayli
program olmali ve sézlesme siiresince bu programin en giincel versiyonu
saglanmalidir.

— Hasta takip veri tabami olmali, hasta ile ilgili kigisel veriler bu veri tabanma
kaydedilebilmeli ve gerektiginde sonuglar ile birlikte ulagilabilmelidir.

= Program, ik, ikiz gebelik, sigara, diyabet gibi ikincil etmenleri dikkate almalidur.

= Program kitler ile uyumlu olmalidir.

6. Yiiklenici firma Istanbul Tip Fakiiltesi Acil Laboratuvarlarma bir numune yOnetim
sistemi kuracaktir. Bu sistem;
- LCD ekran, sistemle entegre ¢alisan barkod okuyucu, sistemi galistiran yazihm ve
RFID isaretli racklardan olugmals,
- LIS ile baglantil olarak ¢alismali ve numunelerin laboratuvara kabuliinii otomatik
olarak vapabilmeli, ]
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- Off-line bir sistemle islemi tamamlanmis numunelerin saklanmasina imkan vermeli
Ve numune arandiginda hangi rackta ve hangi pozisyonda oldugunu kolaylkta
gosterecek ozellikte olmali,

- Numunenin barkodu okutuldugunda sonuglanmayan testi olan numuneler i¢in uyar
vermelidir.

En az 1500 numunenin saklanmasina yetecek sayida rack sistemle birlikte
laboratuvara teslim edilmelidir.

2 Kisim: Spesifik Hormon/Protein-Diyabet-Gaita-Alerji Kitleri ve Diger Kitler

Birinci kisma teklif veren firmalarimn test panellerinde bu ihalenin 2. kisminda yer alan
parametrelerin yer almas1 ve ihalenin 1. kismmm uhdelerinde kalmasi durumunda ilgili
testler firmanin 1. kisma teklif etmis oldugu cihazlarda da calisabilir.

a) Spesifik Hormon/Protein Test Paneline Teklif verecek firmanin kuracag
sistemler:

al. Yiiklenici firma; Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez
Laboratuvarma en az 200 test/saat lizinda  kemiliiminesans veya
elektrokemiliiminesans metotla ¢aligan 1 adet cihaz kurmalidir, Homosistein testi
igin farkl: bir yéntemle ¢ahigan cihaz teklif eden firmalar bu amagla ek cihaz kurabilir

a2. Bu cihazlara ayni anda en az 20 farkl: reaktif yiiklenebilmelidir.

a3. Kurulacak sistemlerin piht1 dedektérii bulunmalidir,

a4. Yiiklenici firma TrAB veya TSI testinden hangisini teklif ederse; ihale toplam
puanindan, teklif edilen kitin SUT puanina gore islem yapilacaktir, TrAB: SUT Puam
80.74, TSI: SUT Puani 160.89 olarak hesaplanacaktir.

b- Glukoz Stribine teklif edilecek cihaz ve strip zellikleri:

bl.Stripler glukoz dehidrojenaz prensibi ile ¢alismalidir,

b2.0l¢iim cihazlary biyosensdr veya yeni Jenerasyon fotometrik sistem ile calismalidir.

b3. Stripler kapiller, neonatal, vendz ve/veya arteriyel Srnekleri ile 6lgiim yapabilmeli ve
bu dlgtimleri FDA veya benzeri kuruluslarca dogrulanmig olmahidir. Bu belgeler ihale
dosyasinda olmahdir.

b4. Striplerin 6lgiim aralig1 20-500 mg/dL olmalidir.

b5. Striplerle % 20-60 hematokrit araliginda giivenilir lgiim yapilabilmelidir.

b6. Stripler yiiksek serum trigliserid degerlerinden etkilenmemelidir. Bu kriter demo ile
test edilecektir.

b7. Stripler yiiksek serum bilirubin diizeylerinden (20 mg/dl ye kadar) etkilenmemelidir.

b8. Cihazlar ve 6lgtim  sonuglan  elektronik cihazlarin etkilesimlerinden ve
elektromagnetik ortamlardan (cep telefonu, televizyon, radyo, miknatis vb akii veya
pille ¢alisan cihazlar) etkilenmemelidir.

[ b9. Teklif edilen cihaz halen iiretimde ve strip ile cihaz uyumlu olmalidir,
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b10. Tiim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amactyla
sartnamedeki tiim &zellikleri tastyan firma orijinal katalogu veya iireticiden alinmg
olan belge firma kagesi basilarak ihale dosyasina konulmaldir.

bl1. Firmalar teklif ettikleri strip ve cihazin &6zelliklerini orijinal kataloglari ve/veya
kullanim talimatlar: iizerinde kanitlamalidir. Bu bilgileri kantlayamayan firmalarmn
teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir.

b12. Yiiklenici firma cihaz sayisin %10 fazlasi kadar parmak delme kalemi ve strip
sayisin % 10 fazlas: kadar parmak delme kalemlerine uyumlu parmak ve topuktan kan
almak i¢in kullanilabilen, tek kullanimlik, penetrasyon derinligi en fazla 2.00 mm olan
30G steril lanseti {icretsiz olarak verecektir.

b13.Test stripleri aliiminyum folyo i¢inde muhafaza edilmelidir.

¢. HbAlc Testine teklif verecek firmanm kuracad sistemler:

cl. Yiklenici firma hizi en az 60 test/ saat olan 1 (bir) adet cihaz kuracaktir. Cihaz test
hizi hesaplanirken HbE, HbC, HbS, HbD Varyant Hemoglobinlerden etkilenmeyen
ya da varyant hemoglobin varlifim tespit edip uyari veren mod esas almacaktir. Hizh
mod kabul edilmeyecektir.

¢2. Kurulacak cihaz HbA1C analizlerini HPLC - Iyon Degisim yontemini kullanarak
bilgisayar kontrolii altinda tam otomatik olarak yapmalidir,

¢3. Cihaza konulacak olan numunelere herhangi bir én islem uygulanmamali, tiim
islemleri (karistirma, hemoliz) sistem otomatik olarak yapmali, bdylece kullanim
kolayhg: saglanmalidir,

c4. Numuneler cihaza primer tiiplerle yiiklenmeli (2.bir tiip ile hemolizat
hazirlanmamalidir) ve cihaz primer tiipler tizerindeki barkodu tam olarak okumalidir.
Barkodun y&nii okumada nemli olmamalidyr. Cihaz barkod y&nii ters olsa dahi tiipii
gevirerek barkodlar: sorunsuz okuyabilmelidir.

¢5. Numune yiikleme béliimiine aym anda en az 100 (yiiz) numune yliklenebilmeli,
sistem galigirken siirekli olarak numune yiiklemeye devam dilebilmelidir.

¢6. Teklif edilen cihazin Varyant hemoglobine sahip hastalan gosteren bir varyant
penceresi olmalidir. Numunede varyant hemoglobin varhgmi tespit edip uyan
vermelidir.

c7. Teklif edilen cihaz Hb F sonucu da vermelidir.,

¢8. Teklif edilen cihaz Hb J varligida dogru sonug verecek yapiya sahip olmalidur.

c9. Teklif edilen cihazda anemik numuneler; ¢ahymak igin cihaz diginda 6n diliisyon
yapmaya gerek olmamalidir. Anemik numuneleri direkt ¢alismak igin ayr1 bir numune
rackina sahip olmalidir,

¢10. Cihazin probu, kapakl tiiplerden kapagi delerek direkt olarak numuneyi aspire
edebilmelidir.

cll. Cihaz kanin ¢Skmesini engellemek adna tiipleri alt iist ederek numune
homojenizasyonunu saglayacak karistirictya sahip olmalidr.

c12. Reaktifler kullanima hazir, sivi formda olmahdir. Cihaz lizerinde kalan reaktif, kolon
ve filtre miktar1 test calisma ekraminda gozlenebilmelidir. Reaktifler cihaza
yiiklenirken tanitma islemi barkod okuyucu ile otomatik yapilabilmelidir.
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c13. Testi kalibre etmek igin kitle birlikte iki seviye orijinal kalibratérler verilmelidir. }
Kalibrasyon igin ayri bir racka sahip olmalidir. Kullanicinin meniiden bir sey
segmesine gerek olmadan cihaz bu raki ¢alismaya aldiginda otomatik olarak
kalibrasyon islemine baglamalidir.

c14. Testi kontrol etmek igin kitle birlikte iki seviye orijinal i¢ kalite kontrol verilmelidir.
Kontrol i¢in ayr bir racka sahip olmalidir. Kullanicinin meniiden bir sey segmesine
gerek olmadan cihaz bu raki ¢alismaya aldiginda otomatik olarak kontrol calisma
islemine baglamalidir,

c15. Cihaz her kit degistiginde kalibrasyon istememelidir.

cl6. Cihaz meniisiinde otomatik kalibrasyon ve otomatik kontrol baliimii bulunmalsdar.
Kalibrasyon ve kontrol geemediZi durumlarda sistem uyar vererek calismay1
durdurmalidir.

c18. Kalibratsr ve kontrol lotlarma ozgiil bilgiler, degerler, son kullanma tarihi vb.
bilgiler cihaza barkod okuyucu yardimiyla girilmelidir.

¢19. Cihaz HbA1C analizini ara vermeden siirekl; olarak galigabilmelidir.

¢20. Cihaz monoblok ve tiim iiniteleri ayni marka olmalidur.

c21. Cihazin NGSP ve IFCC belgesi olmalidir.

¢22. Reaktiflere ait program, referans, linearite, stabilite, raf Omrii, ambalaj bilgileri
verilmelidir. Reaktiflerin {izerinde hangi prensiple ¢ahgtig, kag testlik ambalajlarda
oldugu, saklama kosullary, iiretici firma isimleri agikca belirtilmelidir.

¢23. Cihaz anormal durumlarda hata mesajlarmi sesli ve gérsel olarak vermelidir. Bu
hatalar1 hafizasinda tutabilmelidir.

¢24. Cihaz basing seviyesi anormal seviyelere ulagtifinda galismay: otomatik olarak
durdurabilmelidir.

¢25. Temizlenmis olarak génderilen kolonlar kesinlikle kabul edilmeyecektir. Orijinal
kapali ambalajinda kolonlar teslim almacaktr. Her siiregte yedek en az 1 kolon
kurumda bulundurulacaktir.

¢26. Cihazlarla birlikte kitler bitinceye kadar yetecek sekilde printer kartugu, kagid: vb
sarf malzemeleri ticretsiz olarak verilmelidir.

d- Alerji Test paneline teklif verecek firmanm kuracag: sistemler:

d1. Yiiklenici firma Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarina en az 60 test/saat hizinda,
tam otomatik FEIA, kemiliiminesans veya ELFA yontemi ile ¢ahisan bir cihaz
kurmalidur.

d2. Sistemde CAP veya likit alerjenler kullamlmalidir.

d3. Cihaz Srnek ve reaktifleri otomatik olarak dagitma, isleme ve sonuglar: hesaplayarak
kantitatif olarak yazili verebilme Ozelligine sahip olmalidir.

d4. Cihaz ve reaktifler ile birlikte yeterli adette 13x75 mm ebatlarinda, kapakli polistren
ornek saklama tiipleri ve kitleri ile saklanacag1 kosullar yiiklenici firma tarafindan
ticretsiz olarak saglanmalidir,

d5. Caligilan testlerin kalibrasyon sonuglar cihaz hafizasinda saklanabilmeli ve
arsivlenmek igin farkli bir dijital ortama taginabilmelidir
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dé6. Sistemde testler ihtiyaca gore tek tek ve panel halinde ¢alisilabilmelidir.
d7. Cihazin test panelinde bulunmayan testler igin laboratuvar sorumlusunun
belirleyecegi bir dis laboratuvardan hizmet alinabilir ve/veya ilave cihaz kurulabilir.

e- Gaitada Gizli Kan Testine teklif verecek firmann verecegi kit ézellikleri:

el. Tek kullanimlik kart test olmalidir.

€2. Numune gubugu, disk1 kabi, soliisyon ve sarf malzemeleri test sayismna uygun
miktarda verilmelidir.

e3. Test 6n islem safhasi icermemelidir.

e4. Sonug verme siiresi 5 dakikadan uzun olmamalidir.

5. Reaksiyonlar insan Hb'nini tespit etmeli hayvan kaynakli Hb ve demir reaksiyon
sonucunu etkilememelidir.

f- Gaitada Calprotectin, Pankreatik Elastaz ve Serumda Kemige Spesifik Alkalen
Fosfataz (BALP) testlerine teklif verecek firmanin verecegi kit zellikleri:

f1. Kitler ELISA yontemiyle ¢alismalidir. Manuel ELISA kitleri teklif edilecegi gibi
istekliler mikroelisa cihazi da kurabilir.

12. Teklif edilecek kitler IVD 6zelliginde olmalidir.

13. Teklif edilecek kitler standart ve kontrol numuneleri icermeli, ek bir sarf malzemeye
ihtiyag duyulmayacak sekilde tiim reaktifleri igermelidir.

f4. ELISA kismi kismi ¢alismaya uygun olmal, ambalaji agildiginda tiim kuyucuklarin
kullamlmasini gerektirmemelidir.

3.Kisim: lleri Analizler

D Vitamini (25-OH) Katekolamin ve Metabolitleri - Steroid Hormon ve
Metabolitleri - Metabolizma Laboratuvan Test Kitleri

1) Yiiklenici Firma istanbul Tip Fakiiltesi Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarina tan:
ve tedavi izlemi amaci ile asagidaki sistemleri kuracaktir:

a) Katekolamin ve metabolitleri caligmak igin 1 tane LC-MS/MS veya elektrokimyasal
veya floresans  (FLD) yéntemle ¢absan 1 tane HPLC cihazi kurulacaktir.

b) 25(OH) D vitaminini calismak i¢in 1 tane LC-MS/MS veya 2 adet HPLC/UPLC
cihaz1 (UV dedektorlii) kurulacaktir.

¢) Steroid hormonlar ve metabolitleri igin bir adet LC-MS/MS cihazi kuracaktir,

d) Genisletilmis Yenidogan Tarama ve Kantitatif Aminoasit testleri i¢in bir adet LC-
MS/MS cihazi kuracaktir.

e) Organik Asit testi igin bir adet GC-MS cihazi kuracaktir.

D) Fenilalanin-Tirozin testleri igin teknik ozellikleri asagida verilen 1 adet HPLC cihaz

kuracaktir.
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2) Katekolamin ve metabolitlerinde sonu¢ verme 10 giinii, D vitamini HPLC ile
calisilirsa test sonug verme siiresi 7 giinil asmamalidir. Bu siire agilirsa yiiklenici,
ilave olarak teste uygun dedektérlii bir HPLC cihazi daha kuracaktir,

3) Kurulacak sistemler su 6zellikleri icermelidir:

A- D Vitamini (25-OH), Katekolamin ve Metabolitleri i¢in kurulacak cihaz teknik
ozellikleri:

a)Teklif edilecek cihaz LC-MS/MS ise:

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

® Teklif edilecek sistem 2 adet 18.000 psi basmnca ¢ikabilen UHPLC pompasi,
degasser iinitesi, robot kollu, vial tasima, vorteks ve santrifiij islemlerini
yapabilme 6zelligine haiz bilgisayar kontrollii numune hazirlama sistemi ve 1
adet masatistii tipinde Triple Quadrupole MS/MS Kiitle Spektrometresi ile
gevresel bilesenlerinden olugmalidir.

¢ Bu sisteme; numune hazirlama ve kiitle spektrometresi yazilim, bilgisayar
(viiksek performansh ve kapasiteli, data yedekleme 6zelligine sahip, LCD
monitérli, i5 iglemci en az 4 GB RAM), lazer yazicy, kiitle spektrometresinin
gereksinimlerine uygun kalitede azot gaz: liretecek azot Jjeneratdrii ve kurulumda
gerekli olacak tiim baglanti ekipmanlari dahil edilmelidir.

* LC/MS/MS sistemi mikroislemei kontrollii olmals, drnek cihaza uygulandiktan
sonra kullanicinin miidahalesine gerek kalmaksizin sonug almmalidir.

® MS cihazi masatistii tipte, Triple Quadrupole ve MS/MS ozelligine sahip
olmalidir.

¢ Yiiksek Performansli Sivi Kromatografisi (HPLC) sistemi ile uyumlu
caligabilmeli, ayn1 yazilim ile kontrol edilebilmelidir.

¢ MS cihazinm iizerinde hem dahili hem de harici numune enjeksiyonunu
yapabilmesi hem de sprey odasinin temizligini otomatik olarak yapabilmesi igin
entegre giringa pompasi bulunmalidir. Bu siringa pompast 100uL-10mL
aralifinda hacimlere sahip siringalar1 kabul edebilmeli ve 0,005mL/dk-1mL/dk
akig araliginda ayarlanabilmelidir. Siringa, yazilim {izerinden kontrol
edilebilmelidir.

® MS cihazma gonderilen 6rneklerin istenilen zaman araliklarinda analize, diger
zamanlarda ati3a génderilebilmesi icin tizerine entegre 6 portlu switch valfi
olmali ve yazilim tarafindan kontrol edilebilmelidir.

® MS cihazi, ayarlanabilir bekleme zamani (Dwell Time) 6zelligine sahip olmali
ve en az Sms’ye kadar inebilmelidir.
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b) Teklif edilecek cihazlar HPLC/UPLC Sistemi Ise:

MS cihazmin hassasiyeti, Elektrospray pozitif iyonizasyon modunda 1 pg
reserpin standartindan 5 ul.’lik enjeksiyon 609-195 (m/z) iyonu igin
sinyal/giiriiltii oran1 (RMS) en az 3000:1 veya MRM Modunda, EST hassasiyeti 1
Pg reserpin kolona enjeksiyon yapildiginda pozitif iyon modunda minumum S/N
100,000 olmalidir. MS cihazi ESI (Electrospray Ionisation) ve APCI
(Atmospheric Pressure Chemical Ionisation) iyon kaynaklari ile ¢aligabilmelidir.
ESI iyon kaynagi, 5 uL/dk ile 1000 uL/dk’lik LC akis hizlan ile
¢alisabilecek 6zellikte olmalidir.

MS Cihazi, SIM (Selected Ion Monitoring) veya Multiple reaction monitoring
(MRM) ve Full Scan (Tam Tarama) Q1 MS yapabilmelidir. (Single Quadrupole)!
MS Cihaz1, Q1 MS ve/veya Q3 MS’de SIM veya MRM, Full scan, Precursor
Scan, Product Scan, Neutral Loss Scan, Selected Reaction Monitoring (SRM)
veya Multiple reaction monitoring (MRM) yapabilmelidir.

MS cihazi, ¢ok kisa siirede uygun vakuma ulagabilmesi i¢in harici en az 1 (bir)
adet vakum pompasma (Rough Pump) sahip olmalidir.

> Sistemle birlikte, sistemin tiim gaz ihtiyaci akig, basmg ve saflik degerlerinde
kargilamaya yetecek ve 24 saat kesintisiz calisma ozelligi olan azot jeneratorii
verilmelidir.

Katekolamin ve metaboliteri icin Elektrokimyasal dedektor (ECD) veya
Floresans (FLD) D vitamini icin UV dedektorii sistemler teklif edilmelidir.
Sistem pompa, uygun detektor, otosampler ve sistemi kontrol eden yazilim ve
bilgisayardan olugmalidir,

Sistem modiiler olmalidir ve sistemin tiim modiillerj bilgisayardan kontrol ve
komuta edilebilmelidir.

Pompa galisma sirasinda olusacak gaz kabarciklarim herhangi bir miidahaleye
gerek olmadan otomatik olarak atabilmelidir. Gaz olusturmayan sistemlerde bu
6zellik aranmayacaktir.

Otosampler en az 120 hasta kapasiteli olmalidir. Numuneler en az 84’liik plate
ile ¢alisabilmeli ve en az 3 plate yiiklenebilmelidir.,

Yikamalar  otomatik veya  manuel olmal, harici yikamaya ihtiyag
duyulmamalidir.

Kolonda kag testin ¢aligildigy bilgisayardan otomatik olarak takip edilmeli, bu
sayede bir problemle karsilasiimadan kolon zamaninda degistirilmelidir.
Sisteme hasta yiiklemesi yapildiktan sonra bekleme olmadan hemen hasta
¢alismas: yapilabilmelidir.

Numune hazirlama iglemi bir numune i¢in 20 dakikayi asmamalidir.

Cihazin argivieme kapasitesi en az 10000 hasta olmalidir. Bu sekilde herhangiﬂ']
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dénemde ¢ahsilmig hasta kaydina ulagilabilmeli ve yazih ¢iktist alinabilmelidir,
* Sistem harici bilgisayara ve yaziclya baglanabilmelidir. Bilgisayar iletisim
sistemine sahip olmals, boylece veri isleme kalite kontrol fonksiyonlan yerine
getirilmelidir.
¢) D vitamini testine teklif edilecek UPLC Sistemi l¢in

® Vitamin D3/D2 sonucu 2 dk. i¢inde alinmalidir.

* Sistem pompa, uygun UV dedektér, oto sampler ve sistemi kontrol eden
yazilim ve bilgisayardan olusmalidur.

* Sistem modiiler olmalidir ve sistemin tiim modiilleri bilgisayardan kontrol ve
komuta edilebilmelidir.

* Pompa ve otosampler 1000 bar basingta ¢ahsabilmeli ve ¢alisma sirasinda
olusacak gaz kabarciklarini herhangi bir miidahaleye gerek olmadan otomatik
olarak atabilmelidir. Gaz olusturmayan sistemlerde bu 6zellik aranmayacaktir.

* Pompanin tiim parametreleri hem kendi tizerinden hem de yazilim tarafindan
kontrol edilebilmeli, LC pompasinda ve otosamplerda sivi kagag: olmasi
durumunda sistem otomatik olarak kendini durdurmal; ve kullanictya uyan
mesaj1 vermelidir.

* Otosampler en az 120 hasta kapasiteli olmalidir. Numuneler 96’11k plate ile
galigilabilmeli ve en az 3 plate yiiklenebilmelidir.

* Kolonda kag testin ¢aligildig bilgisayardan otomatik olarak takip edilmeli, bu
sayede bir problemle kargilasilmadan kolon zamaninda degistirilmelidir.

* Sisteme hasta yiiklemesi yapildiktan sonra bekleme olmadan hasta ¢alismasi
yapilabilmelidir.

® Numune hazirlama islemi bir numune i¢in 8 dakikay1 agmamalidir.

* Cihazin argivleme kapasitesi en az 10000 hasta olmalidir. Bu sekilde herhangi
bir dénemde galigilmig hasta kaydina ulagilabilmeli ve yazili ciktisi
aliabilmelidir.

* Sistem harici bilgisayara ve yaziciya baglanabilmelidir. Bilgisayar iletisim
sistemine sahip olmali, boylece veri isleme kalite kontrol fonksiyonlar: yerine
getirilmelidir,

* Cihaz gerekli durumlarda, hata mesajt vererek kullaniciy: uyarmahdir.

B-Steroid Hormonlar ve Metabolitleri

* Konjenital Adrenal Hiperplazi Ulusal Yenidogan Tarama Programi kapsaminda
yonlendirilen bebeklerin dogrulama testlerini yapmak lizere, yeterli duyarlilik ve
ozgiillitkte analiz saglayan izotop isaretli internal standartlariyla birlikte teklif
edilecektir.

® Androstenedion, kortizol, Dehidroepiandrosteron-siilfat (DHEAS), 11-
L Deoksikortizol, 21-Deoksikortizol, 17-Hidroksiprogesteron, 21-

Kase - Imza Kage\ Imza Kase - Imza

i : ﬂ il Praf Dr. cuwx) GEOTHBASI
Dog, Mlh AYD‘N DOE' ( f\yﬁcgtd ‘hLL[ ,‘rlsaa:‘k]‘ 1;§;‘;‘{eﬁD'Sayfa 16/ 43

i
1 = Hestenmie L Metabolizma KL
W\ [ esf::p. Tes. No:61891



T.C,
ISTANBUL UNIVERSITES]
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
FORMU

ISTANBUL
TIP
FAKULTESI

i¢in belirtilen 6zellikler ile ayni olacaktir.

C-
edilecek LC-MS/MS Kitleri ve cihazinin teknik dzellikleri
C1-YenidoganTaramas: ve Karnitin-Acilkarnitin Analizi icin
orneklerinde amino asitlerin ve a
kromatografi- kiitle spektrometri) ci
pozitif iyon modunda, kiitle analizi
onciil iyon tarama (precursorionsca
modunda gergeklestirilecektir.

Asagida belirtilen parametrelerin tiim
Serbest Karnitin, C2 AsetilKarnitin,
TiglilKarnitin, C5 IsovalerilKarnitin,
Karnitin, C8:1 OktenoilKarmnitin, C8
Dekanoil Karnitin, C4DC MetilMalonilKarnitin, C5
DodecanoilKarnitin, C6DC AdipilKarnitin, Metil Glutaril

“triplequadrupole”

C6 Hekzano il Karnitin, C5
OktanoilKarnitin, C10:
DC G
Karnitin,

Karnitin, C10 DC SebasilKarnitin, C18:2 LinoleilK arniti
SteracilKarnitin, C18:1 OH 30H OleilKarnitin, Sitruli
Arginosuksinik Asit, Valin, Glutamin,
Aspartik Asit, Glutamik Asit.

n, C18:1

C2-Kantitatif Aminoasit Analizi serum/idrar/BOS 6rneklerinde LC
belirtilen parametrelerin tiimiini bir Ornekten kantitatif olarak 6lgiileb

3-Metilhistidin, 1 Metil Histidin,
Sistin, Glutamikasid, Glutamin,
Homosistin, fzol6sin,
Serin, Treonin, Tripto

%10'luk degisimlerden etkilenmemelidir.

Sistem agagidaki boliimlerden olugmali
regiilatorii birlikte temin edilmelidir.

hazi ile es zamanh gergeklestirilecektir.
kiitle analizériinde, kiitle tarama
nning) ve nétral kayip tarama (neutrallossscanning)

Hidroksiprogesteron, Testosteron testlerinin ¢aligilmasi igin bir adet LC-MS/MS —‘
sistemi kurulacaktir. Sistemin teknik 6zellikleri asagida C maddesindek

1 testler

Genisletilmis Yenidogan Tarama ve Kantitatif Aminoasit Testlerine teklif

kuru kan damlas:

¢ilkarnitinlerin kantitatif analizj LC-MS/MS (sivi

Iyonlagtirma

i bir Srnekten kantitatif olarak olgiilebilmelidir;
C3 Propiyonil Karnitin, C4 BiitirilKarnitin, C5:1

OH 30H Isovaleril

1 DekenoilKarnitin, C10

lutarilKrnitin, C12
Cl4:2, Ci141, C14

MiyristoilKarnitin, C8 DC SuberilKarnitin, C16:1 PalmitoleilKarnitin, C16 Palmitoil

OleilKarnitin, C18

n, Glisin, Alanin, Arginin,
Losin/izolosin, Metiyonin, Fenilalanin, Tirozin,

-MS/MS ile asagida
ilmelidir:

Alanin, Arjininin, Asparagin, Aspartik Asid, Sitriilin,,
Glisin, Histidin, Hidroksilizin, Hidroksiprolin,

Lbsin, Alloisolssin, Lizin, Metyonin, Onnitin, Fenilalanin, Prolin,
fan, Tirozin, Valin, arginosiiksinik asit, homositrulin

¢ LCMSMS Sistem koordinasyonunu tam olarak saglayabilmek igin Triple
Quadrupole LC-MS/MS dedektérii ile HPLC Pompasi, HPLC otomatik
émekleyicisi ve HPLC Kolon firini birbiri ile uyum i¢inde galigmalidir.

* Sistemle birlikte tiim baglantilar ve montaj kitleri verilmelidir.-

¢ Cihaz normal laboratuar kosullarinda 220V, 50Hz sebeke elektrigi ile galismal ve +

ve gerekli ise 1 adet Argon Gazi Tiipii ve
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A. 1 adet Triple Quadrupole LC-MS/MS sistemi
B. 1 adet LC Pompast-Degazer

C. 1 adet Otomatik Ornekleyici

D. 1 adet Kolon Firim

E. 1 adet Azot Jeneratorii

F. 1 adet Bilgisayar Sistemi ve Yazici

A. Triple Quadropole LC-MS/MS Sistemi

Al. Cihaz kompakt masa istii, tamamen bilgisayar kontrollil, yiiksek performansh
triple quadrupol MS/MS kiitle spektrometre sistemi olmalidir.

A2. Numune infiizyonu sistem iizerindeki siringa pompasi ile direkt ya da LC’den
gelen akis ile birlestirilerek yapilmalidir,

A3. Sistem i¢in kullanilan tiim gazlar (iyon kaynag gazlan, pargalama iinitesi
gazlar1) tamamen yazilim tarafindan dijital olarak kontrol edilmelidir.

A4, Tyon kaynagi numunelerden gelebilecek kirliliklerden analizérii korumak amacy
ile numunenin sisteme giris noktas: ile kiitle analizdriine giris noktas: arasinda 60
derecelik ag1ya veya ortagonal sahip olmalidur.

AS. Sistem ile birlikte 1sitilmag tipte elektorspray (h-ESI) iyonizasyon yapabilen iyon
kaynag1 veya Turbo V iyon kaynag standart olarak verilmelidir. Cihaza
istenildiginde opsiyonel olarak APCI iyon kaynagi veya APCI probe
takilabilmelidir. ESI probu giiniimiiz teknolojisi olan iyonizasyon kapag: iizerinde
entegre olmali ve temizligin kolay yapilabilmesi i¢in kapak agildiginda kapak ile
beraber hareket edip kapak tizerine entegre olarak kolayca ¢ikabilmelidir.

A®. Kiitle stabilitesi en az 24 saatlik zaman araliginda en fazla 0.1 Da ( Dalton )
degismelidir.

A7. Triple Quadrupole Kiitle dedektsriinde ESI hassasiyeti, 0,2 fg (fentogram)
reserpine nin 5 ul kolon

enjeksiyonunda MRM/SRM ve pozitif iyon modunda minimum sinyal/ giiriiltii orani
609-195 gegisi icin en az 3000/1 veya MRM Modunda, ESI hassasiyeti 1 pg reserpin
kolona enjeksiyon yapildiginda pozitif iyon modunda minumum S/N 100,000
olacaktir. Bu deger orijinal iyon kaynag kullamlarak yapilmalidir ve herhangi bir
aparat kullanilarak standart cihazin hassasiyeti yiikseltilmis seklinde olmamalidir. Bu
deger firmamn orijinal katalogunda belirtilmis olacaktir. Bu deger ayrica montaj
sirasinda da gosterilebilecegi kataloglarda beyan edilmis olmalidir.

A8. Pargalama enerjisi dijital olarak kontrol edilmelidir. Parcalama gazi girisi,

vakumlanmasi, regiile edilmesi tamamen data sistemi  tarafindan  kontrol
edilmelidir. Pargalama iinitesi 90 derece agilt dortlii kutuplar veya 1800 Qurved
LINACR tipinde olmalidur.

A9. Sistem yiiksek performans, yitksek gecirgenlik ve daha keskin pik sekilleri
saglamak iizere ¢ift dairesel quadrupole veya yiiksek performans &zellikleri
saglayacak bagka bir teknolojiye sahip olmalidir.

A10. Vakum geri okumalari, vakuma alma ve vakumdan ¢ikarma, dijital veya
manuel olarak kontrol edilmelidir.

All. Analiz modlari olarak MS Scan, SIR veya SIM veya MRM, notral loss,
precursor iyon scan, product iyon scan, MRM modlarinda ¢aligabilmelidir.
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Al2. Yazilim Microsoft Windows altinda ¢aligmali, grafik kullanma kapasitesi
bulunmalidir.

Al3. Tiim cihaz kontrolii, veri eldesi-degerlendirmesi ve diagnostik sistem
bilgisayar kontrollii olmalidir. Téim LC modiilleri ve kiitle spektrometresi kendi
aralarinda ve bilgisayar yazilim arasindaki haberlesme hizh data transferi yapilmas:
ve baglant: kopukluklar yaganmamas: igin network iletisim sisteminde olmalidir.
Al4. Sistem otomatik sistem parametreleri kontrolii yapmali ve bir terslik
durumunda kullaniciy1 uyarmalidir. Otomatik kiitle kalibrasyonu, otomatik tuning,
otomatik SIM ve MRM metod gelistirmesi ve otomatik QC kontrolii yapabilmelidir.
MRM metodlan i¢in databankasi olmalidir. Buradan hazir MRM’ler segilerek metod
yapilabilmelidir.

AlS5. Yazilim tiim siv1 kromatografi modiilleri ve kiitle spektrometresini full kontrol
etmelidir. Yazilimda pompa, oto enjektdr, kolon firmi ve kiitle spektrometresi igin
aktif olarak monitSrlenebilen diagnostik kisim olmalidir,

Alé. Likit kromatografi ve kiitle spektrometresi kisimlari sistemlerin birbirleri ile
haberlesmelerinde yasanabilecek kopukluklar, ileride uygulanacak her tiirlii yazilim
ve donanim giincellemelerinde yasanabilecek sorunlar ve servis hizmetleri kolaylig:
agisindan ayn iiretici tarafindan iiretilmis olmalidir.

A17. Sistemin iyon kaynag1 atmosferik basing iyonizasyon arabirimi olmalidir.
Iyonizasyon arabirimi iyon kaynag: ve sprey unitesini igermelidir. Numuneler likit
kromatografi yada inflizyon yolu ile sisteme verilebilmelidir.

Al8. Kiitle kalibrasyonu ve tuning siv1 kiitle spektrometresi izerindeki entegre veya
harici numune/kalibrant bliimiine yerlestirilmeli, yazilim kontrollii olarak akisla
birlestirilerek yada manuel olarak direkt sisteme verilebilmeli ve tam otomatik veya
manuel kiitle kalibrasyonu, tuning, otomatik SIR ve /veya otomatik MRM metod
gelistirmesi yapilabilmelidir.

A19. MRM modunda galigirken MS2 igin scan modunda data toplayabilme
yapilabilmelidir. Boylece parcalanma tiriinleri igin spektral kiitiiphane olusturulup,
bu kiitliphaneden tarama yapilabilmelidir.

A20. Yazilim ile otomatik kiitle rezoliisyonu ayarlamasi yapilabilmelidir.

A21. Yazilim tiim s1v1 kromatografi modiilleri ve kiitle spektrometresini full kontrol
etmelidir. Yazihmda pompa, oto enjektér, kolon firmnt ve kiitle spektrometresi igin
aktif olarak monittrlenebilen diagnostik kisim olmalidir.

A22. Likit kromatografi ve kiitle spektrometresi kisimlari sistemlerin birbirleri ile
haberlesmelerinde yasanabilecek kopukluklar, ileride uygulanacak her tiirlii yazilin
ve donanim giincellemelerinde yasanabilecek sorunlar ve servis hizmetleri kolayhg
agisindan ayn iretici tarafindan iiretilmis olmalidir.

A23. Kiitle aralig1 en az 10-3000 amu, tarama hiz1 en az 5000 amu / sn olmalidir.
A24. Pozitif / negatif ge¢is (switching) zamani 25 ms altinda olmahidir

A25. Sistemde gii¢ kontrolii, sheath gaz basing konrolii, destek gazi akis kontrolii
yazilim tizerinden Yapilabilmelidir.

AZ26. Sistem iizerinde entegre tam otomatik software kontrollii yonlendirme valfi
bulunmalidir.

A27. Sistem iizerinde entegre siringa pompasi bulunmalidir.

A28. Dedeksiyon sistemi hem negatif hem de pozitif iyonlar1 dedekte edebilmeli,
dijital elektronik giiriiltii ayirma sistemine sahip olmalidir.
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B. LC Pompasi-Degazer

BI1. Pompa dértlii gradient akis verebilecek 6zellikte olmalidir.,

B2. Akis hassasiyeti en ¢ok % 0.05 RSD olmalidir,

B3. Pompa Gradient kesinligi en ¢ok % 0,15 RSD olmalidir.

B4. Pompa iizerinde sizint1 sensrleri olmalidur. Sistem herhangi bir sizint:
durumunda kullaniciy: uyarmalidir ve gerektiginde uyari sonucunda sistemi
kapatabilmelidir.

BS5. Biitiin parametreler bilgisayardan ve dahili kontrol iinitelerinden izlenmeli ve
sonradan erigilmek tizere kaydedilmelidir.

B6. Diisiik akig ve yiiksek detektor hassasiyeti gereken analizler i¢in en az 3 kanally
dahili ve /veya iinite olarak harici vakum degazer icermelidir.

B7. Pompaya ayni anda ii¢ adet solvent baglanabilmeli en az ikili gradient
yapabilmelidir.

B8. Pompa akis hizi en az 0.001-8 ml arahiginda olmali ve 0.001 ml araliklar ile
ayarlanabilmelidir.

B9. Pompanim maksimum basinc1 en az 600 bar olmalidir,

C. Otomatik Ornekleyici

C1. Numune kapasitesi standart olarak en az 120 adet kapasiteli 2 ml veya 1,5ml
tepsi kullanmalidir ve en az 3 adet 84’1k Well plate yiiklenebilmelidir.

C2. Cihaz, numune traylerini otomatik tanimalidr.,

C3. Injeksiyon hacmi 1-50 uL arasinda 0.1 uL araliklarla set edilebilmelidir.

C4. Oto-sampler numune ekleme, seyreltme ve standart hazirlama islemleri,
¢alkalama yapabilmelidir.

C5. Oto-sampler bilgisayar tarafindan ve kendj tizerinde manyetik kalem ile
tamamen kontrol ve komuta edilebilmelidir,

D. Kolon Firim :

D1. Sicaklik hassasiyeti +/- 0.1 °C olmalidur.

D2. Kolon sicaklig1 +5 °C ile 80°C arasinda ayarlanabilmelidir. Dért kolon igin
tanimlama &6zelligi olmalr , yazilim igerisinden kontrol edilmelidir.

D3. Kolon firini sicaklik dogrulugu +/- 0.5 °C, stabilitesi , +/- 0.5 °C olmalidir.
DA4. Kolon firmi kapasitesi en az 30 cmlik kolonlar igin en az 3 adet olmalidur.

D5. Pompa ve otosamplerin sivi kagak sensorleri olmahidir. Sistem herhangi bir
kacak durumunda kullanicy uyarmali sistemi durdurabilmelidir. Gergek zamanh
basing degisimleri goriintiilenebilmelidir.

D6. Pompa, otoenjektsr ve kolon firmni herhangi bir sistem kontrol iinitesine ihtiyag
duymadan bilgisayar yazilimi tarafindan kontrol edilebilmelidir.

D7. Kolonlar ile ilgili sertifika ve kullanim bilgileri chipler aracihgiyla veri
depolama sistemine aktarilabilmelidir. Bu bilgiler, iiriin numarasi, seri numarast, |
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batch numarasi, kolona kag enjeksiyon yapildigi, uygulanan maksimum basing ve —‘
sicaklik gibi bilgileri icermelidir.
D8.Yazilundan en az 96 saatlik geriye doniik diagnostik data goriintiilenebilmelidir.

E. Azot Jeneratirii

El. Sistemle birlikte, sistemin tiim gaz ihtiyacini akis, basing ve saflik degerlerinde
karsilamaya yetecek ve 24 saat kesintisiz ¢alisma dzelligi olan azot Jjeneratorii
verilmelidir.

E2. Sistem MS/MS ve nebulizasyon sistemi i¢in tekrarlanabilirligi ve kararlilig:
saglamalidir.

E3. Sistemde ortamdaki havay: Jeneratdre besleyen yagsiz tip kompresdr olmalidir.,

F. Bilgisayar Sistemi Yazilim

F1. Yazilim tiim LC-MS/MS parametreleri ile sistemin tamamint dijital olarak
kontrol edebilmelidir.
F2. LC-MS/MS spektral kiitiiphanesi olugturmaya uygun olmal1 ve mass spektral
kiittiphane aragtirmalan yapabilmelidir.
F3. Sistem ¢aligmanin tarih ve zamanini isaretleyen, hata ve bakim olaylarmi
saptayabilen on-line logbook’a sahip olmalidir.
F4. Sistemle birlikte en az asagidaki 6zelliklere sahip bilgisayar tinitesi verilmelidir:

* En az 2.0 GHz intel xeon islemci

* 8 GB DDR4 RAM beliek

* 1 TB sabit disk

* 2 GB Ekran kart1

* DWD-RW siiriicii

* En az 22” inch LCD Monitér

* Klavye + Mouse

* Siyah — Beyaz Laser yazici
F5. Bilgisayar iinitesi iizerinde Windows 10 igletim sistemi, Office 2016 yazilimlari
ve antiviriis programu yiiklii olmalidir.
F6. Yazilim programindaki gelismeler ve degisiklikler (yeni versiyon) tiretici firma
tarafindan tcretsiz olarak gonderilmeli ve sisteme yiiklenmelidir.

D- GC-MS ile idrarda Organik Asit ve Kanda Cok Uzun Zincirli Yag Asitleri
Analiz Testlerine Teklif Edilecek Kit Ve Cihazin Teknik Ozellikleri

D1-Organik Asitler, idrar ve diger biyolojik sivilarda Gaz Kromatografi Kiitle
Spektrometresi (GC/MS) sistemi ile analiz edilecektir.

Teklif edilen sistemin organik asidemiler ile ilgili orijinal bir kiitiphanesi olmalidir.
Asagida belirtilen parametrelerin tiimii bu sistem ile taranabilmelidir.

Laktik asit-2TMS, 2-Hydroxyisobutyric asit-2TMS, Glycolic asit-2TMS, Oxalic asit-
2TMS, 2-Hydroxybutyricasit-2TMS, 3-Hydroxypropionic asit-2TMS, Pyruvic asit-oxime-
2TMS,  3-Hydroxybutyric asit-2TMS, 3-Hydroxyisobutyric asit-2TMS,  2-
Hydroxyisovaleric asit-2TMS, 2-Methyl-3-hydroxybutyric asit-2TMS, 3-keto 2-propyl
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[ valeric asit 2TMS, Malonic asit-2TMS, 3-Hydroxyisovaleric asit-2TMS, 2-Keto-isovaleric

asit-oxime-2TMS, Methylmalonic asit-2TMS, 4-Hydroxybutyric asit-2TMS, 2-
Hydroxyisocaproic asit-2TMS, 3-Hydroxyvaleric asit-2TMS, Acetoacetic asit-2TMS, 2-
Hydroxy-3-Methylvaleric asit-2TMS, Benzoic asit-TMS,Acetoacetate,  2-keto-3
methylvaleric asit, 2-keto-3 methylvaleric asit 2TMS Octanoic asit-TMS, 2-Methyl-3-
hydroxyvaleric asit-2TMS, Glycerol-3TMS, Acetylglycine-TMS, Ethylmalonic asit-
2TMS, 2-Ketoisocaproic asitoxime-2TMS, Phenylacetic asit-TMS, Succinic asit-2TMS,
Erythro4,5 diOH Hezanoatelactone, Methylsuccinicasit-TMS, Glyceric asit-3TMS,
Fumaric asit-2TMS, Uracil-2TMS, S-hydroxy hexanoate-2TMS,Propionylglycine-’IMS,
Acetylglycine-2TMS, Mevalonic lactone-TMS, Isobutyrylglycine-TMS, Glutaric asit-
2TMS, Thymine-2TMS, 3-Methylglutaconic asit-2TMS, 3-Methylglutaric asit-2TMS,
Propionylglycine-2TMS,Isobutyrylglycine-ZTMS, 3-Methylglutaconic asit(E)-2TMS,
Glutaconic asit-2TMS, Succinylacetone-oxime-3TMS, 3-Methylglutaconic asit @)-
2TMS, Isovalerylglycine-TMS, Adipic asit-2TMS, 3-oh adipic asit-3TMS,Phenyllactic
asit-2TMS, Isovalerylglycine-2TMS, 4-pheny! butyric asit (ISTD), 3-methyl adipic asit -
2TMS, 5-Oxopro1ine-2TMS,Tiglylglycine-ZTMS,S-Methylcrotonoylglycine—TMS,
TiglylglycineTMS,3Methylcrotonoylglycine-ZTMS, 2-Hydroxyphenylacetic asit-2TMS,
3-Hydroxy glutaric asit 3TMS, 2-Hydroxyglutaric asit-3TMS,  3-Hydroxy-3-
methylglutaric asit-3TMS, 3-Hydroxy—3-methylglutaric» asit-2TMS, 3-
Hydroxyphenylacetic asit-2TMS, 2-keto glutaric asit, 2-Hydroxy adipic asit-3TMS, 4-OH
phenyl acetic asit, 2-Keto adipic asit-2TMS, Hexanoylglycine-2TMS, N-Acetylaspartic
asit-2TMS, N-Acetylaspartic asit-3TMS, Suberic asit-2TMS, Aconitic asit-3TMS, Orotic
asit-3TMS, Homovanillic asit-2TMS, Hippuric asit-2TMS, citricasit-4TMS, 3,4-diOH
phenylacetic asit, Hippuric asit-TMS, Homogentisic asit-3TMS, Phenylpropyonil gycine -
TMS, Phenypropyonil gycine -diTMS, Methylcitric asit-4TMS, Vanilmandelic asit-3MS,
Sebacic asit-2TMS, 4-Hydroxyphenyllactic asit-3TMS, 3-indol acetic asit, 40H-
phenylpiruvic asit, palmitic asit-TMS, 3-Hydroxysebacic asit -3TMS, N-Acetyltyrosine-
3TMS, N-Acetyltyrosine-2TMS 3-OHhippuric asit,Suberylglycine-2TMS,
Suberylglycine-3 TMS, stearic asit-TMS, 3-OH dodecanedioic asit-3TMS, 2-methyl-3-
hydroxyacetoacetic asit.

-Organik asitlerin tanimlanmasinda TMS (trimetilsilil) tiirevleri elde edilmelidir

D2- Cok Uzun Zincirli Yag Asitleri: Teklif edilen kitler plazma/serum Srneklerinde
Gaz Kromatografi/Kiitle Spektrometri (GC-MS) ile kantitatif olarak ¢ok uzun zincirli
yag asitlerini analiz edebilmelidir.

Teklif edilen kitler C:22, C:24, C:26, fitanik asit, pristanik asit diizeylerini tek bir
Ornekte olgiilebilmelidir.

* Cihaz; rutin analizlerde kullanilacak olup, asagida belirtilen 6zelliklerin yanisira
teknolojik yeniliklerin adaptasyonuna uygun yapida olacaktir.

* Cihazin tim fonksiyonlar1 yazihmdan kontrol edilmelidir ve alinan sinyallerin

| degerlendirilmesi yapilabilmelidir.
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® Bir biitiin olarak cihazin tiim fonksiyonlarm tek bir bilgisayar iinitesi tarafindan
programlanip kontrol edilmeli, ayrica tiim veriler bagka bir bilgisayar iinitesine
ihtiyag duyulmadan saklanabilmeli ve her tiirlii ver; islemi yapilabilmelidir.

e Cihazda kullanilan ana pargalar (gaz kromatografi ve kiitle spektrometresi) tek bir
tiretici firma tarafindan tiretilmis olmalidur.

¢ Cihaz normal laboratuar kosullarinda 220V, 50Hz sebeke elektrigi ile galismal ve
%10'luk degigimlerden etkilenmemelidir.

Cihaz; asagida belirtilen parcalardan olusacaktir; ve bir adet Helyum tiipii ve regiilatorii
birlikte verilecektir.

Kolon Firin Unitesi

Pnomatik Kontrol Sistemi

Enjeksiyon Sistemi

Dedektor Sistemi (Mass Dedektor)

Otomatik Ornekleyici Sistemi

Veri Derleme Degerlendirme Sistemi

TmOQwe

Bu pargalarin minimum teknik 6zellikleri asagida belirtildigi sekilde olmalidir.

A. Kolon Firin Unitesi :

Al. Cihazin firm tinitesi, kolonlarin kolay sokiiliip takilmasina uygun yapida olmah
ve hassas sicaklik kontrolij saglayabilmelidir.

A2. En az 1 adet kapiler kolon firinina takilabilmelidir.

A3. Firm, ortam sicakliginin 3 oC iizerinden 450 oC' a kadar 0,1 °C araliklarla
kontrollii olarak 1sitilabilmelidir.

A4, Istege bagh olarak gerekli sogutma sistemleri ile -80 °C' a kadar diigebilmelidir.
A5. Firmin 1sitma hizi kontrolii 0 — 125 °C/dak arasinda 0.1 °C/dak araliklarla
saglanabilmelidir.

A6. Firmn sicaklik programi en az 32 rampa veya 20 kademeli yapabilmelidir.

B. Pnématik Kontrol Sistem; :

B1. Cihazn tiim enjektdr, dedektér ve Head Space gibi numune 6n islem tinitelerinde
optimum performansim saglayacak olan pndmatik kontrolleri cihaz tarafindan
otomatik olarak kontrol edilebilmelidir.

B2. Ortam sicakligindaki ve basmcindaki degisikliklerden kaynaklanan sapmalar
sistem tarafindan otomatik olarak kompanse edilebilmelidir.

B3. Split akis hizlar1 ve oranlar: sistem tarafindan kontrol ve kumanda edilebilmelidir.
B4. Otomatik kagak testi saglayabilmelidir.

C. Enjeksivon Sistemi:
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F C1. Cihazin enjeksiyon blogu, ayni anda birbirinden tamamen bagimsiz olarak kontrm
edilebilen ve sicaklik programlamasi yapilabilen en az iki enjeksiyon {initesini

alabilmelidir.

C2. Cihaz ile birlikte standart olarak tek kanalda takili programlanabilir split/splitless
veya PTV kapiler enjeksiyon iinitesi verilmelidir. Cihazin gerektiginde her tiirlii
uygulamaya yonelik olarak kullaniminin saglanmasi bakimindan dolgulu kolon, on-
kolon gibi enjeksiyon iinitelerinin tamami kullanilabilmelidir.

C3. Programlanabilir Split/splitless/ PTV enejeksiyon iinitesi igin enjeksiyon iiniteleri
birbirlerinden bagimsiz olarak 50 - 400 °C arasinda 1 °C araliklarla 1sitilabilmelidir,

D. Dedektir Sistemi

D1. Cihazin dedektsr blogu ayni anda birbirinden bagimsiz olarak kullamilabilecek
en az 2 adet dedektdr iinitesini alabilecek yapida olacaktir. Cihazin iizerinde standart
olarak 1 adet kiitle spektrometresi takil; olmalidir. Kiitle Spektrometresi (Mass
Dedektor) asagidaki minimum Ozeliklere sahip olmalidir.

D1.1 Quadrapol tipi mass dedektérii GC’ye akuple olmali ve az yer kaplamalidir.
D1.2 Calisma araligi en az 1,2-1100 Da olmalidir.

D1.3 Kiitle spektrometresi +0.1 m/z’lik kiitle dogrulugunu en az 48 saat stireyle
koruyabilmelidir

D1.4 Dedektér EMT (electron multiplier) veya fotomultiplier tiip tipte olmalidir. D1.5
Iyonizer iinitesinin voltaji 10 ile 1006V arasinda ayarlanabilmelidir.

D1.6 Lineer dinamik range en az 10 " olmalidir.

D1.7 Maksimum tarama hiz1 20.000 amu/saniye veya daha iizerinde olmalidir.

D1.8 GC transfer hatt1 ve source sicaklig1 50-350 °C arasinda set edilebilmelidir.

D1.9 Cihazla ayn1 anda tam tarama modu ve se¢ilmis iyon izleme modu
kullanilabilmelidir.

D1.10 Cihaz gaz akisinin durmas: veya kesilmesi durumunda, iyon kaynagma ve kolona
bir hasar gelmemesi igin, GC transfer hattinin ve kolon firminin i1sitmasimi otomatik
olarak kapatabilmelidir.

D1.11 Cihazin dedeksiyon limiti EI modunda full taramada 2000:1 olmahdr.

D1.12 Pompasi 300 Lt/Sn. kapasiteli turbomolekiiler pompa olmalidir.

E. Otomatik (")rnekleyici

El. Otomatik rnekleyici gaz kromatografi cihazmm gbvdesine monte edilmig
olmalidir.

E2. Otomatik &rnekleyici gaz kromatografi cihazmin iizerindeki klavyeden veya
bilgisayardan tam otomatik olarak kontrol edilmeli, bu ig igin harici bir kontrol
linitesi gerektirmemelidir.

E3. Otomatik &rnekleyicide 3 farkli hacimdeki siringalar kullanilabilmelidir.,
E4. Enjeksiyon hizt numunenin viskozitesine gére ayarlanabilmelidir.
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ES5. Numune tepsisi en az 120 adet vial kapasiteli olmalidur.
E6. 5 ul’ye kadar diisiik hacimde numune ile enjeksiyon yapabilmelidir.
E7. Otomatik &rnekleyici &n yikama yapabilmelidir.

F. Veri Derleme/Degerlendirme Sistemi

F1. Yazilim GC parametrelerini, kiitle spektrometre parametrelerini, otomatik
enjeksiyon ve direk enjeksiyon parametrelerini, vakum sistemini ve diger tiim
tiniteleri kontrol edebilmelidir.

F2. Sistemle birlikte verilecek olan kiitle spektrometresi yazilimi, ayn1 zamanda
harici iki dedektrii kontrol ve kumanda edebilmelidir.

F3. Bilegen tammlamasi i¢in organik asitleri igeren uluslararasi bir kiitiiphane
programi yazilimda olmalidir.

E-Fenilalanin-Tirozin Testlerine teklif edilecek kit ve HPLC cihaz teknik ozellikleri

Fenilketoniiri takibinde gerekli olan fenilalanin-tirozin analizi, kuru kan orneginde
(gutrie kagidina alman numunelerde) kantitatif olarak, UV dedektsrlii HPLC cihazinda
yapilmalidir. Gerektiginde serum, plazma gibi Srneklerden de ¢alisilabilmelidir, Bu
testlerin ¢aligilacagi cihaz laboratuvarda kullamildig: siire boyunca 6rnek 6n hazirlig ve
analiz igin gereken tiim ekipman ve malzemeler (HPLC grade reaktifler, standart ve
kalibratorler, internal standart, en az iki farkh diizeyde kontroller, yikama ve temizlik
¢ozeltileri, Srnek kaplari, reaksiyon kiivetleri; koruyucu kolon, gerekli ise “on line” kati
faz ekstraksiyon kolonu ve analitik kolon), bakim ve onarim i¢in gerekecek tiim reaktif ve
sarf malzemeleri firma tarafindan karsilanmali, her tiirlii tamir, bakim ve parga degistirme
islemleri yiiklenici firma tarafindan ticretsiz yapilmalidir, On hazirhik igin gerekli olacak
calkalayici, azot altinda ugurma diizenegi, 1sttic1 blok (sicaklik ayarlamali), ¢eker ocak,
etllv, solvent siizme diizenegi, mikrosantrifuj, ependorf tiipleri, plate, otomatik pipet,
cihazlarin yikanmast igin gerekli kimyasal lar, metanol, isopropil alkol, nitrik asid- vb.
firma tarafindan iicretsiz olarak saglanmalidir.

e Cihaz normal laboratuar kosullarinda 220V, 50Hz sebeke elektrigi ile ¢caligmali ve
* %10'luk degisimlerden etkilenmemelidir.

¢ Sistemi olusturan tiim modiler voltaj adaptoriine ihtiyag duymadan
caligabilmelidir.

* Cihaz, yedek parga ve aksesuarlan ile diger dzellikleri agisindan bir biitiin olarak
tiretilmis en yeni model olmalidur.

e Cihaz modiiler yapida olmali ve daha sonra istege bagh CAD, Elektrokimyasal,
MS gibi dedektorler eklenebilmelidir.
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Cihaz asagidaki konfigiirasyona sahip olmalidir;
. 1 Adet Pompa Unitesi

1 Adet Otomatik Enjeksiyon Sistemi

1 Adet Kolon Firmi Unitesi

1 Adet Uv-Vis Dedektor

1 Adet Bilgisayar Sistemi, Yazilim Ve Lazer Yazici

HEOw>

A. POMPA UNITESI DORTLU GRADIENT POMPA)

Al. Pompa bilgisayar tarafindan ve iizerindeki ekranl; mikroprosesér tarafindan
manyetik kalem ile kontrol ve komuta edilebilmelidir.

A2. Pompa sistemi, gift pistonlu ve seri baglantili olarak dizayn edilmis olmalidir.
A3. Pompaya hava kabarciklarim 6nleyen en az dért kanall: vakum degazeri, sisteme
entegre olarak bulunmalidr.

A4. Pompa sistemi tekli, ikili, iiglii ve dortlii karigim yapabilmelidir.

AS5. Pompa akis arali1 0,001-8 mL/dk arasmnda ayarlanabilmelidir.

A6. Pompa ¢aligma basing aralif1 en az 2- 1034 bar arasinda olmalidir.

A7. Pompa akig hizi dogrulugu +/- 1 % yada +/- 0,1 % olmalidir.

A8. Akis kararlilig1 en az % +0,07 yada en az % +0,05 RSD olmalidir.

A9. Titresim basme1 0,3 MPa ‘dan kiigiik olmaldir.

A10. Pompa gradient hassasiyeti 0.2 % RSD yada +0,15 % SD olmalidir.

All. Piston seallerinin uzun 8miirlii olmasi ve sarf malzeme giderinin az olmasi i¢in
pompada standart olarak aktif conta arkas: yikama (active rear seal wash) ozelligi
butunmalidir.

Al2. Pompa delay hacmi maksimum 690uL, olmalidir.

A13. Mobil faz ile temasta olabilecek tiim yiizeyler solventlere dayanikli
malzemeden olmalidir,

Al4. Minimum bakim maliyeti ve uzun 6miir elde edilmesi amaciyla pompa baslart
titanyumdan ve pompa pistonlar: safirden imal edilmis olmalidir. '

Al5. Pompa galigma igin gereken solvent kabini, solvent siselerini, gerekli baglant:
borularini ve pargalarini igermelidir.

Al6. S1zint: sensérleri olmalidir. Sistem herhangi bir kagak/s1zint1 durumunda
kullanicry1 uyarmali ve uyari sonucunda sistemi otomatik olarak kapatabilmelidir.
Al7. Sistemde meydana gelebilecek hatalar: kullamciya bildiren 6zellikte olmalidir.
A18. Diagnostik amagli sizint1 ve basing testi yapilabilmeli, pompanin basti1 solvent
hacmi ve contanin durumu ile ilgili kayrtlar, log dosyalar1 saklanabilmelidir.

A19. Pompa bakimi sonrasi bu deger sifirlanmali ve pompa conta émiirleri yaklagik
olarak hesaplanabilmelidir.

A20. Sistem igin erken bakim uyart sistemi veya cihazin genel uyarn sistemi
olmalidir.

B. OTOMATIK ENJEKSIYON SiSTEMi

B1. Oto-sampler bilgisayar tarafindan ve kendi tizerinde manyetik kalem ile
tamamen kontrol ve komuta edilebilmelidir.
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B2. En az 600 bar galisma basincina uygun olmali ve enjeksiyon yapabilmelidir. Siv1 |
kromatografisinin biitiin uygulamalarinda kullamlabilmelidir.

B3. Enjeksiyon, 0,1 pl araliklarla 0,01-100 pl aralifinda yapilabilmelidir. Istenirse,
gerekli modifikasyon ile 500 pl yada 1500 pl'ye kadar enjeksiyon yapabilmelidir.
B4. Sistemde 100 pL standart loop olmalidir,

BS5. Injeksiyon sistemi in line split-loop tipte olmalidir,

B6. Sirali numunelerin birbirine karigma ( carryover) degeri en fazla %0.004
olmalidir

B7. Numune kapasitesi standart olarak 120 adet kapasiteli 2 ml tepsi kullanmalidir.
En az 3 adet 96 ‘lik well plate yiiklenebilmlidir.

B8. Numune tray pozisyonlarmi otomatik tanimalidir,

B9. Harici loop yikamaya ihtiyag duymamalidir,

B10. Injeksiyon kesinligi +/- 0.5 % RSD yada +/- 0.25 % RSD
olmalidir.

B11. Oto-sampler numune ekleme, seyreltme, galkalama ve standart hazirlama
islemleri yapabilmelidir,

’den daha iyi

C. KOLON FIRINI UNITESI

C1. Kolon firtm sicaklik araligi +5 °C ve + 80 °C arasinda olmalidir.

C2. Sicaklik dogrulugu +/- 0.5 °C arasinda olmalidir.

C3. Sicaklik stabilite +/- 0.1 °C olmalidir.

C4. Sicaklik hassasiyeti +/- 0.1 °C olmalidir.

CS. Kolon firmn1 20 °C’den 40 °C’ye 5 dk i¢inde yada 20 °C’den 50 °C’ye 15 dk
icinde 1sitmalidir.

C6. Kolon firinin 50 °C yada 40 °C*den 20 °C’ye 15 dk iginde sogutmalidir.

C7. Sistem LCD ekraninda yada yazilim iizerinden set edilen ve gercek sicaklik
degeri goriilebilmelidir.

C8. Isitma ve sogutma sistemi
sistemi bulunmalidir.

C9. 30 cm boyunda 3 adet kolon kapasiteye sahip olmalidir.

peltier sistem olmali ve sicakligin iyi dagilimi igin fan

D. UV-VIS DEDEKTOR
D1. UV-VIS dedektor tek dalgaboyunda galisabilmelidir.

D2, Dedektdr 600 bar ile 620 bar ¢alisma ortaminda calisabilmelidir.

D3. Dedektoriin 1slak pargalart PEEK kuvars ve paslanmaz celik’ten imal edilmis
olmalidir.

D4. Data toplama hiz1 en az 100 Hz olmalidir.

D5. Dedektor dalgaboyu araligi 190 — 900 nm arasinda olmalidur.

D6. Dalgaboyu dogrulugu +1 nm olmalidir.

D7. Dalgaboyu tekrarlanabilirligi +0.1 nm olmalidur.

D8. Otomatik dalgaboyu kalibrasyonu holmium oxide filtre ile yapilmalidir.

D9. Dedektdr 151k kaynag olarak deuteryum veya tungsten lamba kullanilmalidir.
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D10. Dedektor akis hiicresi 10mm uzunluga ve en az 11 uL, hacime sahip olmalidir.
Opsiyonel olarak 2.5pL hacimli semi-micro, 0.7 UL hacimli semi-preparative, 3 nL
hacimli nano hiicreye sahip olmalidir.

D11. Dedektor kayma(drift) degeri 254 nm de < 0.1 mAU/h olmalidur.

D12. Dedektor giiriiltii absorbans oram 254 nm de <+ 3.5 pAU/M veya 230 nm de
<£2.5 pAU, olmalidrr.

D13. Dedektor sistemi bilgisayar tarafindan tamamen kontrol ve komuta
edilebilmelidir.

E. BILGISAYAR SISTEMI, YAZILIM VE LAZER YAZICI

El. Yazilim, pompa, detektér ve oto-sampler gibi ana iiniteleri kontrol ve komuta
edebilmelidir,

E2. Yazilim, integrasyon, kalibrasyon, method olusturma, kromatogramlar iizerinde
degisik islemler yapilmasina izin vermelidir.

E3. Help meniileri ile kullanictya bilgi aktarabilmelidir.

E4. Yazilim, Windows gezgini seklinde dizayn edilmis olmalidir.

ES. Yazilim; pompa, dedekisr, oto rnekleyici, kolon firm gibi cihazi olusturan tiim
pargalar1 kontrol ve komuta edebilmelidir

E6. Kullanic1 kendi istegine gére rapor hazirlayabilmelidir.

E7. Bilgisayardan, program vasitasi ile, analiz devam ederken ilgilendigimiz
bilesime ait pik ¢1ktiginda, analiz siiresini beklemeden ilgili pik hesaplanabilmeli ve
print out alinabilmelidir.

E8. Yazilim bagka marka siv1 ve gaz kromatografi cihazlarin1 da kontrol ve komuta
edebilmelidir.

E9. Sistemde 1 Adet Lazer Yazici verilmelidir.

F- BIYOTINIDAZ  EKSIKLiGi VE  DIGER METABOLIK
HASTALIKLARIN TARAMA ve TANISINDA YAPILAN EZOTERIK
TESTLER ICIN GEREKEN EKIPMAN, KIMYASAL VE SARFLAR

Yenidogan selektif taramasi (tandem MS dahil) ve ¢ocuk ve eriskin dahil tiim yas
gruplarinda diger kalitsal metabolizma hastaliklarinin  tanis i¢in metabolizma
laboratuvarinda manuel yéntemler ile yapilan testler igin gereken laboratuvar
ekipmanlari, teknik 6zellikleri asagidaki gibi olacak sekilde saglanmalidr.

F1-Azot Evaporatorii

1. Cihaz kimyasal maddelerin azot altinda ugurma isinde kullamlacaktrr.
2. Cihaz ayni1 anda 16 adet numune ugurma haznesine sahip olmalidir.
3. Numunelerin iizerine kondugu tabla sicakhk oda sicakligt ile 70 derece arasinda
sicaklik kontrolli
olmalidir.
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4. Numunelere giden azot hatlarinda gaz basincim ayarlamay: saglayan vana sistemi
bulunmalidir.

5. Cihaz lizerinde gaz basinci ve sicaklig1 gésteren ekran bulunmalidir.

6. Gaz ve Sicakhik kontroli cihaz iizerindeki diigmelerden manuel olarak
ayarlanabilmelidir.

F2-Ultrasomk Banyo

Cihazin banyo kapasitesi 9.7 litre olmalidir.

Cihazin banyo 6lgiileri 300X240X150 mm olmaldir.

Cihazin tanki ve dis1 paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir.

Cihazin 1-15 dakika ve sonsuz ¢alisma zaman ayar1 olmalidir.

Cihazin galigma frekans: 35khz olacaktir.

6. Cihaz 220V/50Hz ehir cereyaninda calisabilmelidir.

10. ISO 9001 belgesine sahip olmahdir.

11. Cihaz ithal eden firmanm TURKAK onayh ISO 9001:2008 belgesi bulunmalidir ve
bu belge ihale dosyasina eklenmelidir

D W

F3-Su Banyosu

1. Laboratuvar ve oda kosullarinda ¢alisacak, masa iistii tip olacaktr.

2.Cihazin dis yiizeylerini olusturan malzeme paslanmaya karg1 elektrostatik toz boyali
olacaktir.

3.Tank hacmi 9,5 litre kullamlir hacmi 7 litre ve tank dlegtileri (ExDxY) 240x300x150
(0020) mm 6lgiilerinde olacaktr.

4.Su ile temas eden biitiin yiizeyler paslanmaz malzemeden yapilmis olacaktir.

5.Dért ayak temash olacaktir.,

6.Cihaz paslanmaz tankin dig ylizeylerine yerlestirilmis silikon yapistirma tip 1sitict ile
isitilacaktir,

7.Tank igindeki sivinin bosaltilmas: iin tertibat: olacaktir.

8.Isikls ag kapa diigmesi olacaktir.

9.Termostat 0.1°C hassasiyetle ¢alismali, okunmali ve ayarlanmali, rakamsal gostergeli
ve elektronik olacaktir.

10.Cihaz ortam sicakliginin 5°C iizeri ile 99,9 oC arasinda galismali ve PID kontrol
sistemine sahip olacaktr.

11.Cihazin termostat okuma aralig1 0 — 99,9°C arasmda olacaktur.

12.Cihaz istenilen sabit sicaklik islemine programlandiktan sonra ¢alisma halinde iken
elektrigin kesilip gelmesi hallerinde isleme kaldig1 yerden devam edecektir.
13.Isitmanin yapildigimi belirleyen ikaz 15181 olacaktir.

14.Isitma kontroliinde kullanilan rle SSR (solid state relay) tipte olacaktir.

15.Yapilan programi 1 dakika ile 99.9 saat arasinda istenilen zamanda baglatmay1
erteleme ayarlanabilecektir.

16.Kullanilir hacim igerisinde muhtelif yerlerde Olgiilen sicakliklarin arasindaki fark
37°C’de £0.3°C olacaktr.

17.Cihazda 1 dakika ile 99.9 saat arasinda ve siiresiz ayarlanabilen zamanlayici
olacaktir.

18.Cihaz 230 V. 50 Hz. sebeke gerilimi ile calisacaktir,
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10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.Cihazla birlikte Tiirkge yazilmig kilavuz kitapgigi ve garanti belgesi verilecektir. j
20.Imalatg1 firmanm ISO 9001, ISO 13485 Kalite Belgesi, Sanayi Bakanhgi Satig
Sonrast Hizmet Yeterlilik Belgesi, TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi olacaktir.
21.Cihaz CE isareti tagiyacaktir.

F4- Kanstina (Vortex)

1. Cihaz dokunma ile ve siirekli karigtirma modunda calisabilmelidir.

2. Cihaz vakumlu ayaklar ile yere sabitlenmeli bu sayede vibrasyon ve galisma
esnasinda hareket engellenmis olmalidur.

3. Cihazin aliiminyum dékiim yapisi cihazin istemsiz hareket etmesini engellemelidir.
4. Cihaz orbital hareketle karigtirma saglamalidir.

5. Cihaz iizerine 2 Ml ependorf igin goklu (20-30-40) tabla aparat1 takilabilmelidir.

6. Cihazin karistirma ¢ap1 4 mm olmalidur.

7. Cihazin hiz1 0-2500 rpm arasinda ayarlanabilir olmalidir.

8. Cihazin hiz ayan analog olmalidir,

9. 10. Cihazin motor giris glicii 58 W, ¢ikig giicii ise 10 W olmalidir.

11. Cihaz 60 W giiciinde olmalidir.

12. Cihaz 5-40 0C ve %80 nemlilik oraninda ki ortam sartlarinda ¢alisabilir olmalidir.
13. Cihaz IP 21 koruma sinifina sahip olmalidir.

14. Cihaz; opsiyonel aksesuarlanyla degisik uygulamalarda kullamlabilir olmalidir.

15. Cihaz 220 Volt 50 Hz ile caligmalidir,

16. Teklif veren ithalat: firmanin TSE Yeterlilik Belgesi bulunmalidur.

FS-Rotary Evaporatér Set

1. Cihaz vertikal tipte olacaktir.

2. Cihaz manuel asansér sistemli olacaktir,

3. Cihaz asansérii 100-250 mm arasinda ayarlanabilir olmalidir

4. Cihazn rotasyon hiz ayan dijital PID kontrol ile yapilmalidir.

5. Cihazin hiz1 10-180 rpm arasmda ayarlanabilir olacaktir.

6.  Cihazm iizerinde agma kapama diigmesi bulunacaktir.

7. Motor 1s1 buharlagtirma tiipiine direkt olarak intikal edecek yapida olacaktir.

8. Cihazin biitlin cam parcalar: yiiksek kalite de borosilikat cam dan yapilmig
olacaktir.

9. Cihazda kullanilan banyonun hacmi 7.4 litre olacaktir. Banyonun iist ylizey cap1

260 mm, derinlik 140 mm olacaktir.

Banyo sicaklik ayart dijital PID kontrol ile yapilmalidir.

Cihazin su banyo sicakligi ortam sicakligt +5 0C - 99 0C arasinda olacaktir.
Banyonun sicaklik kontrol hassasiyeti +1 0C olacaktir.

Banyonun 1sitma kapasitesi 1500 Watt olacaktir.

Cihazin sogutma yiizey alani1 1,300 cm2 olmalidir.

Cihaz contalar Teflon + Viton materyalden yapilmis olmalidir.

Cihaz komple bir setten olusacaktir. Stativi ayr1 olmayacaktir.

Cihaz 0-40°C sicaklik ve maksimum %80 bagil nemde galisacaktir.

Cihaz ISO 9001 belgesine sahip olacaktir.

i
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19.  Cihaz 220 Volt 50 Hz ile calisacaktir. 1

20. [Ithalater firmann teklif etmis oldugu marka TSE belgesinde bulunmalidir ve bu
belge ihale dosyasma eklenmelidir.

21.  Cihaziteklif eden firmanm TURKAK onayli ISO 9001:2008 belgesi bulunmalidir
ve bu belge ihale dosyasina eklenmelidir.

22.  Teklif veren ithalatgi firmanm TSE Yeterlilik Belgesi bulunacaktir

F6-Vakum Konsantratér/Isitmal Santrifiij

1. Cihaz Mikro bilgisayar kontrollii gostergeli bir monitdr olmalidr.

2. Cihaz kimyasal maddelerin vakum altinda ugurularak numune hazirlama iglerinde
kullanilabilmelidir.

3. Cihazla beraber uygun kimysal maddelerden etkilenmeyen vakum pompas: ve
cihaz baglantilar1 ile beraber verilmelidir.

4. 60 dereceye kadar cikabilen 1sitma sistemi olmalidir,

5. Cihazla beraber 10 ml x 12 ve 50 ml x 6 ve 20 ml x 6 x5 adaptorlii adet tiip
alabilen 3 rotor verilmelidir.

6. Cihaz 2000 devir’e ¢ikabilmelidir.

7. Yapisi alliminyum alagimdan meydana gelmekte, santrifriij boslugu ve i¢ hazne
ise dzel paslanmaz kaplamayla kaplanmig olmalidir. Kimyasal ve korozif maddelerden
etkilenmemelidir. Bu sayede cihaz daha verimlj ve daha giivenli bir sekilde
galigabilmelidir.

8. Bakim gerektirmeyen, kontaksiz stiriis ve doniis sistemi olmalidir.

9. Cihaza farkh tiirden birden fazla rotor takilabilmelidir.

10.  Seffaf kapag: sayesinde ¢aligma durumunu disaridan da gézlemlemek miimkiin
olmalidir,

1. Yogunlasma zaman : 0-99h59min arainda olamlidir.

12.  Soguk tuzak (Cold-trap) ile kullabilme ozelligi olmalidir.

F7- Orbital Calkalamah Plate Shaker

Cihaz 4 adet plate ile kullanilabilmelidir.
200-1500 rpm hizinda degigken ve ayarlanabilir hiz segenekleri olmalidir.
Orbital dénme mesafesi, en az 3mm olmalidir.
Hem 1s1tma hem sogutma Ozelligi olmali +4-+65 C arasinda ¢aligabilmelidir.
Calisma suresi ve hiz1 dijital olarak ayarlanabilmeli ve LED ekranindan bu veriler
ip edilebilmelidir.
En az 2 y1l garantili olmalidir.

9&:."‘.#5“!\’:—‘

F8-Dispense Mate Dispenser 5-50 ML

1. Cihaz kullamilacak sivinin istenen miktarda alinmasini saglamak amaci ile sise
st monte edilebilecek tipte olup, siselerdeki istenilen hacimdeki sivilarin
pompalanarak bosaltilmasinda kullanilacaktur.

2, Cihaz kimyasal maddelere, asinmaya dayanikli ve otoklavlanabilir olmalidir. J
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3. Cihazda sivinin kristallesmesini onleyici, silindirin etrafinda koruyucu tertibat
bulunmalidur.
4. Cihazda uzun siselerden stvi alinmasin kolaylastirmak igin teleskopik tiip
olmalidir.
5. Cihazda hacim ayar1 hareketli ve kilit tertibati bulunan bir diizenek ile
ayarlanabilmelidir.

6.  Cihaz modiiler olmah ve bu sebeple kolaylikla temizlenebilmelidir.
7. Sige tipi dispenser seti asagidaki hacimlerden olusmali, hacimler belirtilen
miktarlarda arttinlabilme ve belirtilen hata paylarma sahip olmalidur:

Calisma araliklar, ml ~ Artim Degerleri, ml Hata Pay1

5-50 1.0 ml <£0,5 %<0.1%
8. Cihazin emniyet tedbiri olarak stvinin damlamasini Onleyici tipasi bulunmalidir.
9. Cihaz ile birlikte degisik Slgilerle uyum saflanmas1 amaci ile 3 degisik ¢apta
adaptér verilmelidir.
10.  Sise tipi dispenser setinde bulunan tiim cihazlar kontrol sertifikalar1 ile beraber
verilmelidir.

11. Teklif veren firmalar iiretici firma temsilcilik belgesinide ibraz edeceklerdir.
12, Cihaz fabrikasyon hatalarina kars1 1 yil garantili olmalidur.

F9- Otomatik Pipet Seti

1. Pipetler ayarlanabilir hacimli olacaktur.

2. Pipetler iki kademeli butona sahip olacaktir. Butonun ilk kademesi siviy1 gekmek,
ikincisi ise pipetlemek igin kullanilabilecektir.

3. Pipetler ayr1 ug atma butonuna sahip olacaktir.

4. Otomatik pipetler agagidaki Slgiilere sahip olmali 1 adet 2-20ul, 1 adet 20-200ul, 2
adet 100-1000 ul, ayrica bir adet 10-100 ul lik gok kanalh pipetlik ok kanalli pipet

5. Pipetin hacim segme butonu olacaktir.

6. Pipet kalibre edilebilir 6zellikte olacaktir.

7. Pipetin alt kismi otoklavlanabilir &zellikte olacaktir.

8. Pipetin i¢ aksamindaki piston hacimler igin seramik olacaktir.

9. Pipetler askilar1 ve kutulu uglan ile birlikte verilmelidir.

10. Pipet fabrikasyon hatalarina karg: 1 yil iicretsiz, miiteakip 7 yil ticretli yedek parga,
bakim ve onarim garantili olacaktir.

F10- Ceker ocak
F11- Kit saklama dolab1

F12- Kimyasal ve Sarflar
1) Absolii Etanol: Idrarda kiikiirtlii amino asitlerin tarama testinde kullanilir.

Mw 46,07, saflik > %99,8

Kuru ve serin yerde oda 1sisinda depolantr.

Teslim tarihinden itibaren en az 6 ay raf 6mrii olmalidir

En az 1 litre, en fazla 2,5 litrelik koyu renk siselerde olmalidir.

Sayfa 32 /43




T.C. ISTANBUL
ISTANBUL UNIVERSITES] TIP
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME FAKULTES!
FORMU

2) Amonyak: Monosakkarit ince tabaka kromatografisinde kullanilir,

% 25°LIK soliisyon, kimyasal formiilii NH;

Kuru ve serin yerde oda isisinda depolanr.

Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil raf 6mrii olmahidir.

En az 0,5 litre, en fazla 2,5 litrelik koyu renk siselerde olmalidir.

3) Amonyum siilfonat: Biyotinidaz eksikligi taramasi ve kantitatif biotinidaz aktivitesi
analizlerinde kullanilir

Toz kristal halde olmalidir,

MW 114,12, Saflik > %98

Kimyasal formulii: NH;SO;NH,

Kuru ve serin yerde oda 1sisinda depolanur.

Teslim tarihinden itibaren 2 yil raf 6mrii olmast gereklidir.

En fazla 100 gr’lik siselerde olmalidir.

4) Asetik Asit: Fast blue testinde kullanilir

Konsantrasyonu en az % 99 ’lik olmalidir. Formiilii C:H40,
Kuru ve serin yerde oda 1sisinda depolanir.

Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil raf 6mrii olmalidir.

En az 1 litre, en fazla 2,5 litrelik 1513a direngli sigelerde olmalidir

5) Asetil klorid : Tandem ms ile amino asit ve asil karnitin analizinde kullanilir

MW 78,5, Saflik > %98

Kuru ve serin yerde oda isisinda depolanir.

Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil raf émrii olmalidir.
En fazla 1 litrelik koyu renk siselerde olmalidr.

6) Asetonitril (metilsiyanit)

HPLC grade, LiCrosolve MW 41,05, Saflik > %99,9

Kuru ve serin yerde oda isisinda depolanir.

Teslim tarihinden itibaren en az 2 y1l raf mrii olmas: gereklidir,
En az 1 litre, en fazla 2,5 litrelik koyu renk siselerde olmalidir.

7) Aseton (extra piir); Monosakkarit ince tabaka kromatografisinde kullanilir

Konsantrasyonu en az % 99 olmahdir.

Kimyasal formiilii: CsHsO

Kuru ve serin yerde oda 1s1sinda depolanr.

Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil raf émrii olmalidir.

En az 1 litre, en fazla 2,5 litrelik koyu renk siselerde olmalidir.
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8) Biotin-4-Amino Benzoik Asit: Biyotinidaz eksikligi taramas ve kantitatif biotinidaz
aktivitesi analizlerinde kullanilir

MW 363,43 , Saflik > %98 biotin 4 -amidobenzoic asit

-20°C derin dondurucuda depolanir. Soguk zincirine uygun olarak teslim edilmelidir.
Teslim tarihinden itibaren 1 yil raf mrii olmas: gereklidir,

En fazla 100 mg’lik tartim kolayligim saglayacak sekilde agz1 genis siselerde olmalidir.

9) Biotinil Paba: Biyotinidaz eksikligi taramasi ve Kantitatif biotinidaz aktivitesi
analizlerinde kullanilir

MW 363,43, Saflik > %98 biotin 4 -amidobenzoic asit

-20 oC derin dondurucuda depolanir. Soguk zincirine uygun olarak teslim edilmelidir.
Teslim tarihinden itibaren 1 y1l raf 6mrii olmas: gereklidir.

En fazla 100 mg’lik tartim kolayhigint saglayacak sekilde agz1 genis siselerde olmaldr.

10) Dipotasyumhidrojenfosfat: Biyotinidaz eksikligi taramasi ve kantitatif biotinidaz
aktivitesi analizlerinde kullanilir

MW 174, SAFLIK >%98

Kimyasal formiilii: K;HPO,

Kuru ve serin yerde oda 1s1sinda depolanir.

Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil raf mrii olmalidir.

En fazla 500 gramlik siselerde olacaktir.

11) Fast Blue B Salt: Fast blue testinde kullanir.
Kimyasal formiilii: C1sH12C1,N40,.ZnCl,
Oda sicakliginda, giinesten muhafazali, kuru ortamda saklamr
Teslim tarihinden itibaren 5 yil raf 6mrii olmas: gereklidir.
En fazla 100 gramlik orijinal kutusunda olmalidur.

12) Formik Asit

MW 46,0254, Saflik > %98

Kimyasal formiilii: HCOOH

Kuru ve serin yerde oda 1sisinda depolanir.

Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil raf émrii olmalidir.

En az 1 litre, en fazla 2,5 litrelik koyu renk sigelerde olmalidur.

13) Galaktoz: Monosakkarit Ince Tabaka Kromatografisinde Kullanilir
<0.01 % Glucose igermelidir

Oda sicakliginda muhafaza edilir.

Teslim tarihinden itibaren 5 yil raf 6mrii olmasi gereklidir,

En fazla 5 gramlik orijinal kutusunda teslim edilmelidir.

14) Galaktozfosfat potasyum tuzu 5 Sulu Beutler testinde kullanilir.

MW 426.39, Saflik > %98
[ Kuru ve serin yerde oda 1sisinda depolanir.
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Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil raf mrii olmalidir.
En fazla 1000 mg’lik kutularda olmalidur.

15) Hidroklorik Asit: DNPH (Dinitrofenilhidrozin) ve idrarda kreatin testlerinde
kullanilmaktadir.

HCL konsantrasyonu en az %37 olmalidir.

Kuru ve serin yerde oda 1sismda depolanir.

Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil raf mrii olmalidir.

En az 1 litre, en fazla 2,5 litrelik koyu renk siselerde olmalidir

16) Lactose (Milk Sugar) Mono Hydrate Monosakkarit Ince Tabaka
Kromatografisinde Kullanilir

Substantially glucose-free olmalidir.

Malzemelerin teslimat: idarenin belirleyecegi miktar ve siirelerde yapilacaktir.

Teslim tarihinden itibaren 5 y1l raf 6mrii olmas: gereklidir.

En fazla 5 gramlik orijinal kutusunda teslim edilmelidir.

17) NADP Disodyum tuzu: BEUTLER testinde kullanilir.

MW 7874, Saflik > %95, kimyasal formiilii: C21H26N,017P3Na;

Buzdolabinda 4 2 oC’de depolanir. Soguk zincirine uygun olarak teslim edilmelidir.
Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil raf &mrii olmalidur.

En fazla 1 gramlik cam ve nemden etkilenmeyen siselerde olmalidir.

18) Naftorezorsinol: Monosakkarit ince tabaka kromatografisinde kullanlir

MW 160,2, Saflik min: %99, kimyasal formiilii: C10HzO, (1,3-Dihydroxynaphthalene)
Kuru ve serin yerde oda 1sisinda depolanir.

Teslim tarihinden itibaren 2 y1l raf Smrii olmas: gereklidir.

En fazla 25 gr’lik siselerde olmalidr.

19) N-Propanol: : Monosakkarit ince tabaka kromatografisinde kullanilir
MW 60.10, SAFLIK >%99,5

Kuru ve serin yerde oda 1sisinda depolanir.

Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil raf mrii olmalidir.

En az 1 litre, en fazla 2,5 litrelik koyu renk siselerde olmalidir.

20) Potasyum Dihidrojen Fosfat: Biotindaz Aktivite analizinde kullanilir
Analitik saflikta, saflik derecesi en az %84 olmalidir.

Kuru ve serin yerde oda 1sisinda depolanr.

Teslim tarihinden itibaren 5 y1l raf 6mrii olmalidir

En fazla 1 kg’lik orijinal kutusunda teslim edilmelidir.

21) Sodyum Hidroksit (NaOH): idrarda kiikiirtlii organik asit testinde kullanilir.
Analitik saflikta olmalidir.

[ Malzemelerin teslimati idarenin belirleyecegi miktar ve siirelerde yapilacaktir.
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Teslim tarihinden itibaren en az 1 yil raf mrii olmasi gereklidir.
En fazla 1000 gr’lik orijinal kutusunda teslim edilmelidir.

22) Sodyum Kloriir (NaCl)

Ambalajlar vidal kapakh olacaktir

NaCl en fazla bir kg’hik ambalajlarda olacaktir,

NaCl hassas kimyasal analizlere uygun saflikta olacaktir.
NaCl maddesi analitik grade olacaktir.

Kuru ve serin yerde oda 1s1s1nda depolanir.

Tartim kolayhg: agisindan toz halinde olmalidir.

MW 49.01, saflik min:%98

Kimysala formiilii: NaCn

Kuru ve serin yerde oda isisinda depolanir.

Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil raf 6mrii olmalidir.
En fazla 1 kg’lik siselerde olmalidir.

24) Siilfirik asit: Monosakkarit ince tabaka kromatografisinde kullanilir
MW 98,08 g, " Saflik > %98,
Kuru ve serin yerde oda isisinda depolanir.

Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil raf 6mrii olmalidir.

En az | litre, en fazla 2,5 litrelik koyu renk sigelerde olmalidir.

25) Liyofilize indirgeyici tablet )
Idrarda Indirgen Madderleri Varligini Aragtirmak Uzere Kullanilacaktir,

Her Tablet 5 Damla Idrarla Uygulanabilmelidir.
Bulunmalidir.

Arasindaki Diizeyleri Belirlenebilmelidir.

Kuru ve serin yerde oda 1sisinda depolanr.

Teslim tarihinden itibaren 2 yil raf 6mrii olmas: gereklidir.,
En fazla 100 tabletlik ambalajlar halinde olmalidar.

26) UDPG Disodyum tuzu: Beutler testinde kullanilir,
MW 610.27 Saflik > %98, kimyasal formiilii: CisH22N;Na,0y7P; X H;0
-20°C’de depolanir. Soguk zincirine uygun olarak teslim edilmelidir.

idarenin belirleyecegi miktar ve siirelerde partiler halinde yapilacaktir.
En fazla 100 mg’lik siselerde olacaktir.

27) Karbonhidrati eksik transferrin kromotografisi testi
1. Serum/Plazma Srneklerinde calisilacaktir.

23) Sodyum siyaniir: Idrarda kiikiirtlii amino asitlerin tarama testinde kullanilir.

H2804

Indirgenme Reaksiyonu Bakir Siilfatin Bakir Okside Degismesi Prensibine Dayanmalidir.
Test Paketinin I¢inde Renk Reaksiyonunu Degerlendirmeye Yarayan Ozel Skala

Uygulanan Test fle idrar iginde Bulunan Indirgen Maddelerin Negatif- % 5 Oranlar

Teslim tarihinden itibaren 2 yil raf émrii olmas: gereklidir. Malzemelerin teslimat:

Kage - Imza Kas: Imza

s peee / "
Dog. Qr.%t!!‘. LN, ( j o




. T.C. . ] ISTANBUL
ISTANBUL UNIVERSITESI TIP
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME FAKULTESI

FORMU

2. Ornek hazirlanmasi ve ¢aligilmasi igin kullamlan 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 kapag) ve teste 6zgiin HPLC kolonu, Mobil faz (A,B,C) ihaleye dahildir.

3. Yiiklenici firma hastaya verilen hizmet baz alinarak s6zlesme konusu test sayisi
calisilana kadar test malzemesi teslimi ile yikiimliidiir. Kalibrasyon, ig-dis kalite
kontrolleri igin kullanilacak malzeme ve reaktifler bu test sayisina dahil degildir.

4. Alnacak test kiti laboratuarimizda kurulu bulunan 25303060104030000 1200002
demirbag numarali (YUOKSEK BASINCLI LiKiT KROMATOGRAFISI, FINNIGEN
MARKA W SPEKTRA SYSTEM, UV 1000 MODEL, SN: 095/28733) HPLC cihaz1
ile ¢aligilacaktir.

5. Alman kit cihazimiza adapte edilecek ve idarenin gorevlendirdigi kigiler egitime
tabii tutulacaktir.

6.  Yiiklenici firma laboratuvarimizi, Karbonhidrati Eksik Transferin analizi i¢in
tarafimizdan kabul edilecek (ERNDIM, CDC, vb) bir ‘Dis Kalite Kontrol Programi’na
kaydint yaptiracaktir.

3. Kism1 alan yiiklenici firma

Istanbul T1p Fakiiltesi igin

130.000 adet 3.0 mL KzEDTA/K;EDTA'l tiip

30.000 adet 10 ml plastik idrar tiipii ve 16*100 idrar kapag1
150.000 Pastdr pipeti

150.000 2 ml ependorf tiip

250.000 1,5 ml ependorf tiip

Kuru kan rnegi alinmas: igin Gutrie kart: (Kurumun logosu ve hasta bilgilerini igeren
kagit ile birlestirilmis standart l¢iide dairelerin bulundugu kullanima hazir sekilde)

10.000 Polipropilen Tiip, Non-Steril, Kapakli, Dibi Diiz, Ayakli, Dereceli 50 Ml
10.000 Polipropilen tiip, dibi yuvarlak kapakli 100x15 mm (10 ml)

1., 2. Ve 3. Kisimlar i¢cin Genel Hususlar

1) Kurulacak tiim sistemler bu ihale sonucu yapilacak s6zlesmenin bitis tarihinde 10
yagim agmamig olacaktir. Cihaz yagmnm belirlenmesinde cihaza ait giimriik belgeleri
esas almacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar
Sorumlusuna verilecektir.

2) Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat siireyle sistemi calistiracak kesintisiz gii¢
kaynag sistemlerle birlikte verilmelidir.

3) Yiiklenici firma, Laboratuvarda kullanilan Bilgi Islem Sistemine baglantis1 esnasmda
gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazic1 ve sarf malzemeleri (Data Kablosu, Ares

| 232 komport vb.) ticretsiz verecektir. Bilgi islem baglantisi kurum tarafindan
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r yapilacaktir,
4) Cihazin bulundugu alanda ¢alisma kosullar1 (tezgah, masa, sandalye, elektrik

kablolamasr) yiiklenici firma tarafindan sdzlesme siiresince iicretsiz saglanmalidir.
Ayrica cihazlarm galismalart i¢in gerekli olan klima, uygun oda kogullarinin
hazirlanmasi ve gerekli teknik alt yapilarin tamam yiiklenici firma tarafindan
saglanmalidir.

S) Yiiklenici firma bu sézlesme kapsaminda bulunan tiim cihazlar1 laboratuvar
yoneticisinin onayladig1 bir dis kalite kontrol programina dahil etmeli ve sonuglarin
periyodik alinmasini temin etmelidir.

8) Kurulacak sistemde olabilecek herhangi bir ariza durumunda hizli miidahale
edilmesini saglamak amaciyla, sistemle iiretici firma arasinda internet tizerinden
online baglant1 yapilmalidir,

9) Istekliler bu sartnamede belirtilen tiim cihazlarin orijinal kataloglarim (Omegin
Biyokimya-Hormon-Tiim&r Belirtegleri Kitleri Kismi icin barkodlama, online
preanalitik sistem, tip tasnif sistemi, biyokimya ve hormon analizrii) ihale
dosyasina koymalidir.

10) On-line preanalitik ve post analitik sistem harig, istenen sistemler ve gecis
déneminde kurulacak preanalitik sistem/numune yOnetim sistemi sézlesmenin
imzalanmasin takiben laboratuvar sorumlularinin talebi dogrultusunda
45 glin iginde kurulmali ve hasta ¢alismasina baglanmalidir. On-line preanalitik
sistem ve postanalitik sistem idarenin yer teslimi yapmasindan itibaren en
ge¢ 5 ay iginde kurulmalidir.

11) Biyokimya-Hormon-Tiimér Marker Kitleri Kisminda on-line preanalitik sistem
kurulup, tam kapasitede ¢alisana kadar, laboratuvarlarin iy akiginda aksamalara yol
agmamak igin asgari numune dagitict (kapak ag1p, etiketli sekonder tilplere 6rnekleme
yapan) ve santrifiij iinitesinden olugan bir sistem (santrifiij kismi yoksa esdeger bir
santriftij ayrica kurulmalidir) Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi Klinik Biyokimya
Merkez Laboratuvarma kurulmalidir. Ya da alternatif olarak numune kabulii, tiip
tasnifi, alikotlama yardimi, sekonder tiip etiket basimi, sonuglanma takibi ve argiv
yonetimini yapabilen yazilim ve donanimdan olugan numune ydnetim sistemi, harici
santrifilj (Giinlitk ihtiyac: kargiluyacak bilyiikliikte) ve kapak agma cihaz ile birlikte
gegici stireyle kurulacaktir, Bu siire i¢inde islerin aksamamas: igin 2 teknik personel
verilecektir.

12) Yiiklenici firma/firmalar cihazlarin kurulumu yapilmis ve optimal kosullarda galisir
vaziyette teslim edecektir.

13) Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat siireyle sistemi galigtiracak kesintisiz giig
kaynag1 sistemlerle birlikte verilecek ve bu gii¢ kaynagmun periyodik bakimlari
yiiklenici firma tarafindan diizenli olarak yapilacaktir,

14) Sartnamede kitlerin lgiim araliklari, %CV degerleri vb. &zellik belirtilmesi
durumunda sz konusu kitlere ait kit bilgi formlan ihale dosvasina konmahdr.

15) Yiklenici firma/firmalar cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin tiim
6zellikleri ve kullanimi ile ilgili biitiin ayrintilar: anlatan orijinal kullanim kitab: ve
Turkge gevirisini, giinliik ve yillik cihaz bakim planlarini da igeren bir cihaz dosyasim
Laboratuvar sorumlularina verecektir.

. Y, .
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16) Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin belirledigi siklikta partiler halinde yapllacaktm
Teslimat siparisi takiben en geg 20 giin i¢inde yapilacaktir.

17) Laboratuvarda sistemlerin kurulacag: alanlari, yiiklenici firma/firmalar kendi
cihazlarmm galigabilecegi uygun kosullara getirmelidir. Cihazlarmn caligmasi igin
gerekli calisma tezgahs, su sistemi, kesintisiz gii¢ kaynagi, aydimnlatma, iklimlendirme
ve calisma ortami, kan alma béliimlerinin sogutulmasi; bunlarm periodik bakim ve
temizlikleri (havalandirma ve sogutma sistemi) yiiklenici firma/firmalar tarafindan
licretsiz saglanacaktir,

18) Biyokimya-Hormon-Tiimér Belirtegleri- Ilag Diizeyi Kitleri Kismmin yiiklenici
firmasi; temin ettigi tim kit ve reaktiflerin uygun kosullarda saklanmas: igin
laboratuvarlarda bulunan soguk odalarm bakimlarini ve uyar sisteminin diizgiin
¢alismasiyla ilgili her tiirlii bakim ve kalibrasyonunu kargilayacaktr.

19) Ihale kapsaminda Istanbul Tip Fakiiltesi Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarina
kurulacak her bir cihaz icin 2 adet ergonomik galigma koltugu iicretsiz verilmelidir,

20) Bu ihaleyle alim1 yapilan kitler tikketilinceye kadar cihazlar laboratuvarda kalacak ve
bu siire i¢inde olusabilecek her tiirlii bakim ve onarimdan Yiiklenici firma/firmalar
sorumlu olacaktir.

21) Yiiklenici firma/firmalar cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede
egitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir. Egitim verilecek
eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi kurum tarafindan
belirlenecek ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara sertifika verilecektir.,
Egitim sirasinda kullanilan kit ve malzemeler yiiklenici firma tarafindan
karsilanacaktir.

22) Yiiklenici firma/firmalar kuracaklari cihazlarm teknik takip, bakim-onarimini
yapacak teknik elemanlarinm ve kit sipariglerini takip edecek elemanlarmnimn iletigim
bilgilerini cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar Sorumlusuna verecektir.

23) Yiiklenici firma/firmalar cihaz kurulumu yapilan her bir Laboratuvar: testlerin
tamamini igeren ve laboratuvar sorumlusunun onayladigi bir Uluslararasi Kalite
Kontrol Programina ayri ayr1 kaydettirecek ve bu kayitlar her yil yenilenecektir.
Saglanacak olan Uluslararast Kalite Kontrol Programinda &rnekler diizenli olarak
gelmeli ve paketler iginde caligilacak drneklerden yeterli miktarda bulunmalidir.
Caligilan 6rneklerin sonuglari yurt dig1 merkeze génderilmeli her sonug i¢in bir rapor
ve dénem sonunda genel rapor ve katihm belgesi alinmalidir.

24) 1. Kisumdaki cihaz/sistemler i¢in herhangi bir ariza durumunda, arizanin yiikleniciye
bildirilmesinden sonra en fazla 2 saat icinde arizaya miidahale edilmeli ve ayni1 giin
iginde cihaz/sistem tamir edilmelidir. Ozellikle Acil birimlerde cihazlara verilecek
teknik hizmet 365 giin 24 saat araliksiz olmalidur.

25) Diger kisimlardaki cihaz/sistemler i¢in herhangi bir ariza durumunda, arizanin
yiikleniciye bildirilmesinden sonra en fazla 4 saat i¢inde arizaya miidahale edilmeli ve
24 saat i¢inde cihaz tamir edilmelidir.

26) Tiim kisimlardaki cihaz/sistemler i¢in anizanm 7 giin iginde giderilememesi
durumunda, cihaz/sistem yenisi ile degistirilmelidir. Cihaz/sistemin arizali oldugu
stire boyunca laboratuvara gelen drnekler éncelikle laboratuvar sorumlusunun uygun
gordiigii bu ihale kapsamindaki diger laboratuvarlarda galigtlacak, 6rneklerin
taginmast yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. Bu ihale kapsaminda tek

[ J laboratuvarda kurulu cihaz/sistemin arizasi durumunda ise cihazin arizali oldugu siire
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boyunca bagvurular Laboratuvar Sorumlusunun onayladig1 bir dig laboratuvarda
caligilacak ve test ticreti ve drneklerin taginmasi yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.
Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale edilmemesi veya cihaz tamiri veya
cihaz degigimi yapilmadig takdirde sozlesme bedeli iizerinden giinliik %0.1°%
oranminda ceza uygulanacaktr.

27) Bu ihale kapsaminda kurulan tiim cihazlar igin ayn1 arizanin ayni cihazda 1 ayda 3
defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile degistirilmelidir.
Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben 1 ay icinde cihaz degistirilmedigi
takdirde sézlesme bedeli iizerinden giinliik %0.1°i oraninda ceza uygulanacakur.

28) Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma idarenin
bildirimini takiben en geg 15 is giinil iginde cihazin demontajin: yapacak ve belirlenen
yere kalibrasyon ve validasyon ¢alismalar: dahil cihazin kurulumunu iicretsiz olarak
yapacaktir. Cihazin yer degisimi belirtilen kogullarda yapilmadig: takdirde sézlesme
bedeli iizerinden giinliik %0.1 oraminda ceza uygulanacaktir. Online pre-
analitik sistemleri icin bu siire en fazla 45 giin olabilecektir.

29) Cihaz/sistemler Kurum tarafindan saglanan Laboratuvar Isletim Sistemine (LIS), yine
Kurum tarafindan baglanacaktir. Yiiklenici firma/firmalar s6zlesmenin imzalanmasim
takiben cihaz/sistemlerin LIS baglant: verilerinin bulundugu dosyay: Laboratuvar
Sorumlularina teslim edecektir. LIS baglantis: igin gerekli olabilecek bilgisayar, lazer
yazicl, data kablosu, RS232 comport (USB veya PCI Card) ve aktarimin sorunsuz bir
sekilde gergeklesmesi igin gerekli sarf malzemeler yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak
karsilanacaktir.

30) Test sayilar1 hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmig (raporlanms)
test sayilari baz alinacaktir. Dogru ve giivenilir sonug elde etmek igin yapilan
kalibrasyon, kontrol ¢alismasi, test tekrar: gibi nedenlerle tiiketilen testler,
kontrol materyalleri ve sarf malzemeler yiiklenici firma tarafindan iicretsiz
karsilanacaktir.

31) Numune ahnmas, test calismasi ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli asagida
belirtilen oranlardaki tiim sarf ve kirtasiye malzemeleri ihale kapsamndaki
birimlere yiiklenici firma/firmalar tarafindan iicretsiz teslim edilecektir. Thale
biinyesindeki tiim sarf ve kirtasiye malzemelerinde her Fakiilte/Enstitii
Laboratuvar Sorumlusunun onayi ahnacaktrr.

Test kullamm kitapgigimda belirtilen test ¢alismas1 igin gerekli ama kit ile
saflanmayan ek sarflar test sayismin %10 fazlasi kadar temin edilecekdir.

32) Kisimlarda belirtilen bilgisayar, yazicl, barkod okuyucu ve barkod yazicilar
laboratuvarlarn rutin isleyisini yiiriitebilmesi icin gerekli olan miktarlar olup
yiiklenici firma/firmalar cihazin LiS baglantis1 ve/veya cihazin rutin ¢alismas:
i¢in gerekli olan bilgisayar, yazici, barkod okuyucu ve barkod yazicisini ayrica
iicretsiz olarak temin edecektir.

33) Test caligmasi i¢in kurumun demirbagmna kayitli cihazlarm kullanmasi durumunda
(santrifiij, buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yiiklenici firma/firmalar cihazlarin aksaksiz

‘ ¢alismas: i¢in gerekli tiim bakim, onarim ve kalibrasyonlari iicretsiz yaptiracaktir.
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34) Yiklenici firmalar; Kitlerin ambalaj miktarlar/boyutlar: ve Kkitlerin saklanma |
kogullar1 firmalara gore degigkenlik gosterdiginden, say1 belirtilmemekle beraber
yiiklenici firmanin/firmalarin kurmas: istenen sogutmali ve cam kapili laboratuvar igi
kit saklama dolaplari, kitlerin asagida belirtilen siireler i¢in uygun kosullarda
saklanmasini saglayacak 6zellikte olmalidir.

a) Merkez Biyokimya Laboratuvarlarinda kit dolaplar1 yaklagik 1 haftalik,

b) Acil Biyokimya Laboratuvarlarinda kit dolaplar1 yaklagik 2 haftalik,

stok saklama kapasitesine sahip, fireticinin belirttigi uygun saklama kosullarm
saglayabilen teknik ozelliklerde sogutmali ve cam kapihi laboratuvar igi kit saklama
dolap/dolaplar1 olmalidir. Belirtilen siireler igin cihaz basina hesaplanan stok miktar
<25dm?® olan yiiklenici firma(lar) Laboratuvar i¢i kit saklama dolab: kurmayabilir.

1.Kisima teklif veren Yiiklenici firma/firmalar laboratuvarda kurulu kit saklama
dolaplarinin 7 giin ve 24 saat kesintisiz sicakhik takibini yaparak dolap sicaklif
onceden tammli sinirlar digina giktiinda bir uygulama fizerinden tanimh kullanictlar:
uyaran bir sitemi laboratuvara kuracaktir.

35) Firma/firmalarin kisimlarda belirtilen ve kurulmast istenilen;

Bilgisayar: En az 16 GB RAM ve en az 17 iglemci kapasitesine sahip minimum 240GB
SSD Diskli 17 inch LCD LED ekranli

Lazer yazici: siyah beyaz olarak sarf malzeme tablosunda yer alan sayfa rapor basma
kapasitesine sahip

Barkod yazicr: Hastanemizde yaygin olarak kullantimakta olan Zebra GC420t model
ve listii modellerin muadili

Barkod Okuyucu: Hastanemizde yaygin olarak kullamilmakta olan Zebex
Z3101(USB) model ve iistii modellerin muadili olacaktir.

36) Yiiklenici; Biyokimya, Hormon ve llag diizeyi paneline istinaden kuracag:
sistemlerde kullanacag yazilimda;

a) Test bazh sonug takibini istatistiksel yontemler ile dinamik olarak yapabilmelidir ve
olast sapmalar igin uyar: vererek test performansim takip edebilmelidir.

b) LIS ile baglanti kurabilmelidir, LIS tarafindan iletilen test istemlerini cihaz parkina
gore cihazlara ySnlendirebilmelidir.

¢) Sisteme bagli analizorlerin QC sonuglariny, tarih, analizor, Lot, SD ve Target degerleri
ile birlikte takip edebilmelidir. Kargilagtrmal Levey Jennings grafikleri
goriilebilmeli; Westgard kurallari belirlenip uygulanabilmelidir. Kalite kontrol
sonuglarina gore cihazlarda testler maskelenebilmelidir.

d) Yazihma bagh olan cihazlar igin, barkod okumaya istinaden numune takibi
yapabilmelidir.

e) Analizorlerin iirettigi sonuglar LBYS’ye iletirken uzmanlar tarafindan belirlenen
teknik kurallar/algoritmalar ile uyumlu olup olmadig bilgisi paylasilabilmelidir.

f) Kullanicilara numunelerin laboratuvara kabuliinden sonug ¢ikana kadar hangi iinitede
oldugunu gosterilmeli, tanimlanmis sonug ¢tkig siiresini agmast ve siirenin asilmasma
yaklagilmasi halinde kullanictyr uyarma 6zelligi olmalidir, sistem sonug siiresinin
(Turn-Around Time; TAT) anlik takibinin yapilmasmi saglayan modiillere sahip
olmalidir.
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T.C. ISTANBUL
ISTANBUL UNIVERSITESI TIP
SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME FAKULTESI
FORMU
’7 g) Serum kalitesine gére kural tammlamalary yapilabilmeli, serum indeks ile ilgili uyarilar
test bazli yorumlar ile LBYS/HBYS’ye aktarilabilmeli, onay siirecleri
duraklatilabilmelidir.

37) Biyokimya Hormon Ve Ilag diizeyi paneline istinaden teklif edilen analizérler
galigtlan hasta test sonuglarmni laboratuvar uzmanlari tarafindan belirlenecek olan
kurallara gore gegerliligini degerlendirerek laboratuvar bilgi sistemine otomatik
aktarimin saglamalidir, Cihazlarin otomasyona bagh bir ara yiiz yazilimi olmahdur.
Teklif edilen sisteme ait orijinal yaztlim varsa diger yazilimlar kabul edilmeyecektir,
Bu ara yiiz yazilim iizerinden otomatik onay (onay destek sistemi), cihazlarin
yonetimi ve tiim Kalite kontrol veri izlemi ve yonetimi gergeklestirilebilmelidir Onay
destek sistemi igin kullanilacak olan ara yazilm Saghk Bakanhg tarafindan
yaymlanmig olan “Onay Destek Sistemi” genelgesi ile uyumlu ¢alismahdir.

DEPOLAM
A Kitlerin 6zelliklerine gore; oda 15151, + 4 C° veya - 20 Cde saklanmalidir.
| SARTLARI

1. Alman kitlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 4 ay olacaktir.
URETIM 2. Yiiklenici firma, son kullanma tarihine 2 ay kalan ve tiiketilemeyecek kitleri, miktart
TARIHI ne kadar olursa olsun idarenin bildirimini takiben en geg 20 giin iginde iicretsiz olarak
VE yeni tarihlilerle degistirecektir.
MIADI | 3. Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda, bu
kitler firma/firmalar tarafindan ticretsiz olarak yenisi ile degistirilecektir.

1. Kitler orijinal ambalajinda, tizerinde tiretim ve son kullanma tarihi ve lot numaras
basil1 olarak teslim edilecektir.
AMBALAJ | 2. Diliisyon soliisyonu gerektiren tiim reaktiflerin soliisyonlari, orijinal ambalajmda

SEKL] verilmelidir.
VE 3. Teslim edilen kitlerin iizerinde hangi test oldugu ve kag test ¢aligilabilecegini veya
MIKTARI ka¢ mL reaktif icerdigini tanimlayan barkod etiketi bulunmalt ve sistemlere otomatik

olarak tammlanabilmelidir,

1. Istekliler; Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda teklif ettikleri tiriinlerin, Saglik
bakanlig tarafindan onaylandigina dair belgeyi, tibbi cihaz durumu tedarik¢i/bayi
belgelerinin yer aldig1 ¢iktilari teklifiyle birlikte sunmalidir, Tibbi Cihaz Yonetmeligi
kapsami diginda olan iiriinler igin firmalar kapsam dig1 beyanlarim sunmalidirlar. Uriin
tedarikei/bayi sorgulamalarinda éncelikle Tiirkiye Tibbi Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

ZORUNLU (TITCK) iiriin takip sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden,

OZELLIK UTS'de iiriin kayith degil ise TITUBB sisteminden yararlamlacaktir.

2. Teslimat sirasinda Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan mevzuat kapsaminda
gerekli inceleme ve degerlendirme ¢alismalart yapilabilir. Bu cahismalarda
kullanilacak malzemeler, kitler ve tiim masraflar yiikleniciye aittir.

3. Malzemeler yiiklenici tarafindan idarenin belirledigi yere firma, elemanlar: tarafindan
yerlestirilerek teslim edilecektir.
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EK SARF TABLOSU

1.KISIM 2.KISIM 3.KISIM
D Vitamini .
Toplam Toplam (25 OH) ~Ster$|d I;Io:mon
SIRA SARF MALZEME ADI Sarf sarf Katekolamin Met:z:;i'z;m
Miktarlan Miktarlan ve Test Kitlerl
Metabolitleri
1 5-10 ml vakumlu eser element tupl  (serum/plazma) 2.400 -
2 8 -10 ml jelli vakumlu kan alma tiipl 2.000.000 150.000 -
3 3 ml K2/3 EDTA Ii_vakumlu kan alma ttipli 50.000 150.000 160.000
4 Pediatrik jelfi tlip 18.000 - -
5 Plastik pasér pipeti 80.000 - 250.000
6 10 ml idrar ttpd (yuvarlak dipli) ve kapadi 2.500 - 30.000
7 10 ml vakumiu jelsiz kapakl idrar tiioU 146.000 - -
8 Emniyetli kan alma iginesi 950.000 - -
9 Holder 90.000 - -
10  |Kan alma turnikesi 1.500 - -
11 Enjeksiyon kol bandi 500.000 - =
12 |13*75 sekonder tiip ve kapaf 260.000 - 15.000
13  [3 mlgode 260.000 - -
14 |Diski kabi (kasikli) - 8.000 -
15 |Diski kabi 8lgekli - 3.300
16 11,5 ml dibi sivri kapakh ependorf saklama kabi 85.000 - 170.000
17 |2 ml kapaklt ependorf saklama kab: - - 300.000
18 |10-100 otomatik pipet 3 5 1
19 |100-1000 otomatik pipet 5 4 3
20 [1-5 ml otomatik pipet 1 - 1
21 Dispenser multi pipet 10 mi /1 mi - - 2
22 |Dispenser mulli pipet ucu 10 ml - - 1.000
23 |Multi canal pipst - 1
24 10-100 otomatik pipet ucu (sari) 60.000 13.000 4.000
25  |100-1000 otomatik pipet (mavi) 105.000 17.000 400.000
26 1-5 mil otomatik pipet ucu 3.000 - 2.000
27 |Termal kafjit (sira matik 500 numara kapasiteli) 2.000 - -
28 Barkod etiket (30*40 termal, ferforjeli)
kan alinan tiplere yapisacak 5.000.000 550.000 500.000
29 |A4 fotokopi kagidi (80 ar) 1.200.000 50.000 150.000
30 i _
lanset ( sartnamede belirtilen Gzellikte) - - -
31 |ldrar kab kapakli (non steril 100 mi ) 5.000 - 10.000
32 |Tup sporu 70 - -
33 |Kan trasport gantasi 20 - -
34 |Numune saklama ve tagima kabi (palstik) 20 - 10
Is! takip sistemni (soduk oda dahil)
35 tiim kisilardaki oda ve dolaplar
Tim Birimler - -
36 Donduruculu buzdolabi 2 1 1
37 Derin dondurucu (dikey ve raflt) 2 - 1
38  |Cam kapih buzdolabt 8 - 1
39 Pediatrik 48 li santrifiii - - 2
40 | Pediatrik 24 1U santrifi 1 -
4 Yatay kan tipii kanstinc: 16 - 24 lu 3 1
42  |Vorex tek tiipliik 2 1 1
43 |Vorlex mikroplate ye uygun - - 1
44 | Santrifij sodutmal 48 i 3 - -
45  |Santrifil] sodutmah 24 I - - 1
48 |Santriftj 121i 1 - -
47  |Benmari 1 1 1
48 |Renkli printer 1 - -
49  |Lazeryazicr  dk: 12 5 2 2
50 |Lazeryazici  dk: 40 4 - -
51 Lazer printer toneri istenilen A4 leri yazmaya
yetecek miktarda ve printer modellerine uygun *
52 |klima_ 24 000 BTU 3 - 2
53  |klima 48 000 BTU salon tipi 8 - -
54 |kima 12 000 BTU 1 1 1
56  |Bilgisayar ekran,mouse klavye 23 3 3
56 |Barkod okuyucu 12 3 3
§7 | Cok Yénli Barkot Okuyucu 11
58 |Barkod Yazici 10 3 3
59 [Camkalemi M 10 - 80
60 |Cam kalemi S 50 25 30
61 Alimiinyim folyo 50 m - - 5
62 Parafilm 51 - 5
63 su artma cihazina _sediment filtre 10
64 su antma cihazina_karbon filtre 10

* 3. kisim; Steroid Hormon Testlerl- Metabolizma Test Kitleri i¢in sarf malzeme 6zellik ve miktarlan gartnamenin ilglll kisminda
belirtildigl gekilde olacaktir.
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