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Cag 2 DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
M : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
ez Déner Sermaye isletmesi
Teklif No: 2026102
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 16/01/2026 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

KADRIYE SOYLU

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 SITRAT KITI 1.000,00 TEST
2 OKZALAD 1.000,00 TEST
3 AMINO ASID VE KARNITIN, ACIL KARNITIN ANALIZI 3.000,00 TEST
4 AMINO ASIDLER 5.000,00 TEST
5 METANEFRINLER(METANEFRIN,NORMETANEFRIN)HPLC 1.000,00 TEST
6 KATEKOLAMINLER(ADRENALIN,NORADRENALIN,DOPAMIN)HPLC 1.000,00 TEST
7 VMA HVA 5HIAA (HPLC) 1.000,00 TEST
8 IDRARDA ORGANIK ASIDLERIN ANALIZI 3.000,00 TEST
9 COK UZUN ZINCIRLI YAG ASIDLERININ ANALIZI 1.500,00 TEST
10 A VE E VITAMINI ANALIZI (HPLC) 2.000,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO . 2026102
NOT : METABOLIZMA LAB IHALESI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN
TEL
E-MAIL . erinc.ergen@deu.edu.tr
*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 13

FORM NO: MYS_0072
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Teklif No: 2026102

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI 12/01/2026 00:00:00

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

Doéner Sermaye isletmesi

ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN

16/01/2026 TARIHI, SAAT 14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

ALIM KONUSU MALZEMELER

KADRIYE SOYLU

MALI HIZMETLER MUDURU

MIKTAR
11 FENIL ALANIN, TIROZIN VE TRIPTOFAN AMINO ASIDLERININ ANALIZI (HPLC) 3.500,00 TEST
12 LIZOZOMAL TARAMA TESTI 1.000,00 TEST
13 IMMUNSUPRESAN ILACLARIN ANALIZI 10.000,00 TEST
14 STEROID HORMONLARIN (GLUKOKORTIKOID PANELI) ANALIZI 2.000,00 TEST
15 KANTITATIF BIOTINIDAZ ENZIM AKTIVITE ANALIZI 2.000,00 TEST
16 KOLESTANOL ANALIZI 1.500,00 TEST
ODEME SURESI: 180 GUN
TEKLIF NO 2026102
NOT METABOLIZMA LAB iHALESI
ILGILI Kigi ERINC ERGEN
TEL
E-MAIL

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072

erinc.ergen@deu.edu.tr
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

12/01/2026 15:09:30
Uygulama ve Arastirma Hastanesi
TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
146.0068.000 SITRAT KITI TEST 1000
146.0078.000 OKZALAD TEST 1000
151.0019.000 AMINO ASID VE KARNITIN, ACIL KARNITIN ANALIZI TEST 3000
151.0020.000 AMINO ASIDLER TEST 5000
146.0097.000 METANEFRINLER(METANEFRIN,NORMETANEFRIN)HPLC TEST 1000
146.0099.000 KATEKOLAMINLER(ADRENALIN,NORADRENALIN,DOPAMIN)HPLC TEST 1000
146.0102.000 VMA,HVA,5HIAA (HPLC) TEST 1000
151.0026.000 |DRARDA ORGANIK ASIDLERIN ANALIZI TEST 3000
151.0027.000 COK UZUN ZINCIRLI YAG ASIDLERININ ANALIZI TEST 1500
151.0028.000 A VE E VITAMINI ANALIZI (HPLC) TEST 2000
151.0029.000 [FENIL ALANIN, TIROZIN VE TRIPTOFAN AMINO ASIDLERININ ANALIZI (HPLC) TEST 3500
151.0032.000 [LIZOZOMAL TARAMA TESTI TEST 1000
151.0033.000 IMMUNSUPRESAN ILACLARIN ANALIZI TEST 10000
151.0035.000 STEROID HORMONLARIN (GLUKOKORTIKOID PANELI) ANALIZI TEST 2000
146.0130.000 KANTITATIF BIOTINIDAZ ENZIM AKTIVITE ANALIZI TEST 2000
146.0132.000 KOLESTANOL ANALIZI TEST 1500
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
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DEU Hastanesi Merkez Laboratuvari 2026-2027 Metabolizma ve Krom atografi Laboratuvarlar

Ihalesi Teknik Sartnamesi

DEU Hastanesi Merkez Laboratuvar’nda agagida belirtilen analizleri gergeklestirmek iizere gerekli
kitler satin alinacaktir.

L.
21

81

Bu teknik sartname 7 maddeden olusmaktadir.
Bu teknik sartname kapsaminda 4 grup test alinacaktir. Istekliler ihalenin tamami igin teklif
vermelidir. Kismi teklifler kabul edilmeyecektir
Kitler;
3.1. LC-MS/MS Kitleri
3.1.1. Tandem MS ile amino asidlerin ve agilkarnitinlerin es zamanh analizi (3000
test)
. LC-MS/MS ile Immunsupresan ilaglarn kantitatif analizi (10000 test)
. LC-MS/MS ile steroid hormonlarin kantitatif analizi (2000 test)
. LC-MS/MS ile amino asidlerin kantitatif analizi (5000 test)
. LC-MS/MS ile lizozomal tarama testleri (1000 test)
. LC-MS/MS ile metanefrin, normetanefrin analizi (1000 test)
. LC-MS/MS ile epinefrin, norepinefrin, dopamin analizi (1000 test) *
. LC-MS/MS ile VMA,5-HIAA, HVA analizi (1000 test) *
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* Sira no 3.1.6.— 3.1.7. kalemlerdeki testlerin HPLC y6ntemi ile ¢aligilmas: durumunda, 3.3.
maddede belirtilene ek olarak 1 adet HPLC sistemi kurulacaktir.

3.2. GC-MS Kitleri
3.2.1. GC MS ile ¢ok uzun zincirli yag asitlerinin analizi (1500 test)
3.2.2. GC MS ile organik asitlerin analizi (3000 test)
3.2.3. GCMS ile kolestanol analizi (1500 test)

3.3. HPLC Kitleri
3.3.1. HPLC ile A ve E vitamini analizi (2000 test)
3.3.2. HPLC ile aromatik amino asidlerin analizi (3500 test)
3.3.3. HPLC ile oksalat (1000 test) ve sitrat analizi (1000 test)

3.4. Kantitatif Biotinidaz enzim aktivite analizi (2000 test)

Kitlerin Ozellikleri
4.1. Amino Asidlerin ve Ag¢ilkarnitinlerin es zamanh analizi
4.1.1. Sty Kromatografi/Ardisik  Kiitle Spektrometre (LC-MS/MS) cihaz1 ile
iyonlagtirma pozitif iyon modunda, kiitle analizi triple quadrupole Kiitle
analizdriinde, kiitle tarama 6nciil iyon tarama (precursor ion scanning) ve néotral
kayip tarama (neutral loss scanning) ve MRM (g¢oklu reaksiyon izlemi) modunda
gergeklestirilecektir.
4.1.2.Bu analiz ile asagida belirtilen parametrelerin tiimii bir numuneden kantitatif
olarak 6lgiilebilmelidir. Amino Asidlerin ve Agilkarnitinlerin es zamanlh kantitatif
analizi ile agagidaki parametrelerin tamamma bakilmalidir. Bu analizler ile LC-
MS/MS cihazinda galisiimalidir.
Alanin, Arjinin, Arjinosiiksinik asit, Sitrilin, Glisin, Glutamik Asit, Izolosin/l6sin, Metiyonin
Valin, Tirozin, Serbest Karnitin, C2 asetil Karnitin, C3 propiyonil karnitin, , C4 biitiril Karnitin
C5:1 Tiglil Karnitin, C5 Isovaleril Karnitin, C6 Hekzanoil Karnitin, C5 OH Isovaleril
Karnitin, C8:1 Oktenoil Karnitin, C8 Oktanoil Karnitin, C10:1 Dekenoil Karnitin, CI10
Dekanoil Karnitin, C4DC Metil Malonil Karnitin, C5 DC Glutaril Karnitin, C12 Dodecanoil
Karnitin, C8 DC Suberil Karnitin
Cl4:2, C14:1 C14 Miyristoil Karnitin, C10 DC Sebasil Karnitin, C16:1 Palmitoleil Karnitin,
C16 Palmitoil Karnitin, C18 Steraoil Karnitin, C18:2 Linoleil Karnitin, C18:1 Oleil Karnitin,
CI18.:1 OH Oleil Karnitin A
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4.1.3. Bu test kuru kan damlasi 6rneginde gerceklestirilmelidir.

4.1.4.Bu analiz kapsammda &lgiilen tiim parametreler igin kullanmak istedigimiz
referans araliginm1 ve/veya esik (cutoff) degerleri girebilecegimiz ve tiim
parametrelerin  kantitatif sonuglarini verebilecek bir yazihm programi
saglanmalidir._Analiz i¢in gereken tiim kimyasallar, tiipler ve gerekli sarf
malzemeleri, 6zel laboratuvar ekipmanlari laboratuvara temin edilmelidir.

4.2. Immunsupresan Ilaglarin Analizi
4.2.1.Siklosporin, Takrolimus, Everolimus, Sirolimus test parametrelerinin aym
yontem ile es zamanli kantitatif analizi LC-MS/MS (Sivi Kromatografi/Ardisik
Kiitle Spektrometri) cihazi ile gergeklestirilecektir. Analiz igin iyonlastirma
pozitif iyon modunda olmali, kiitle analizi triple quadrupol kiitle analizériinde
MRM (¢oklu reaksiyon izlemi) modunda gergeklestirilmelidir.
4.2.2.Bu analiz tam kan 6rneklerinde gergeklestirilecektir.

4.3. Steroid Hormonlarin Analizi

4.3.1.LC-MS/MS cihaz1 ile gergeklestirilecektir. Glukokortikoid paneli, serum
orneginden ¢alisabilmelidir.

4.3.2. Numuneden ayn1 anda Pregnenolon, 17-OH-Pregnenolon, 17-OH-Progesteron,
11-deoksikortizol, 11-deoksikortikosteron, aldosteron, androsteron,
dihidrotestosteron, pregnenolon, kortizol, 2I-deoksikortizol, kortikosteron,
testosteron sonucu kantitatif olarak verilmelidir.

4.4. Amino Asidlerin Kantitatif Analizi

4.4.1.Amino asidlerin kantitatif analizi LC-MS/MS cihaz ile gergeklestirilecektir.

4.4.2.Cihaz plazma, idrar, BOS vb. viicut sivilarinda aminoasid tayini yapabilmelidir.

4.4.3. Analiz sirasinda bir sonraki enjeksiyona gegis siiresi 15 dakikadan daha uzun
olmamalidir.

4.4.4.Bu analitik sistemle asagida belirtilen parametrelerin tiimii kantitatif olarak
dlgtilebilmelidir: Gamma aminobiitivik asid,I-metil histidin, 3-metil histidin,
Alanin, Arjinin, Asparagin, Aspartik Asid, Glisin, Glutamik Asid, Histidin,
Hidroksi lizin, Hidroksi prolin, Homosistin, Izolésin, Losin, Lizin, Metyonin,
Ornitin, Prolin, Serin, Sistin, Sistationin, Sitrilin, Taurin, Tirozin, Treonin,
Triptofan, Valin

4.5. Lizozomal tarama testi

4.5.1.Lizozomal enzimlerin es zamanl Kkantitatif analizi LC-MS/MS (Sivi
Kromatografi/Ardisik Kiitle Spektrometri) cihaz ile gerceklestirilecektir.

4.5.2.Bu test kuru kan damlas: 6rneginde yapilmalidir.

4.5.3.Kit, analiz edilen tiim maddeler i¢in izotop etiketli i¢ standart igermelidir.

45.4.Kit ile kurukan Ormeklerinden, GAA (o-Glukosidaz), GLA (a-
Galaktosidaz), GALC (Galaktosilseramidaz), GBA (B-glukoserebrosidaz),
MPS1(IDUA) ve SMPD1 (Asit sfingomyelinaz) parametrelerinin 6l¢timii
yapilabilmelidir.

4.6. Idrarda Metanefrin ve Normetanefrin Analizi

4.6.1.Analizler LCMSMS cihazinda gergeklestirilecektir.

4.6.2.Onerilecek kit es zamanh olarak metanefrin, normetanefrin ¢aligilmasina uygun
olmalidir.

4.6.3.Kit igerigi mobil faz, kalibrasyon, standart, numune hazirlama reaktiflerinden
olusacaktir

4.6.4.Kit ile birlikte en az 2 diizeyli kontrol ihale siiresi boyunca yetecek miktarda temin
edilecektir.
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4.7. idrarda katekolamin analizi (epinefrin, norepinefrin, dopamin)

4.7.1.Yuksek Performanshi Sivi Kromatografi (HPLC) veya LCMSMS cihazinda
gerceklestirilecektir.

4.7.2.0nerilecek kit es zamanli olarak epineftin, norepinefrin, dopamin g¢alisilmasina
uygun olmahdir.

4.7.3.Kit igerigi mobil faz, kalibrasyon standart, numune hazirlama reaktiflerinden
olusacaktir

4.7.4 Kit ile birlikte en az 2 diizeyli kontrol ihale siiresi boyunca yetecek miktarda temin
edilecektir,

4.8. VMA, S HIAA, HVA analizi

4.8.1.Yiiksek Performansli Sivi Kromatografi (HPLC) veya LCMSMS cihazinda
gerceklestirilecektir.

4.8.2.0nerilecek kit es zamanl olarak VMA, 5-HIAA ve HVA ¢alisilmasina uygun
olmahdir.

4.8.3.Kit igerigi mobil faz, kalibrasyon standart, numune hazirlama reaktiflerinden
olusacaktir

4.8.4 Kit ile birlikte en az 2 diizeyli kontrol ihale siiresi boyunca yetecek miktarda temin
edilecektir.

4.9. Cok Uzun Zincirli Yag Asidlerinin Kantitatif Analizi
4.9.1. GCMS (Gaz Kromatografi/ Kiitle Spektrometri) cihazi ile gergeklestirilecektir.
4.9.2.Bu test plazma Srneginde gergeklestirilmelidir.
4.9.3.Bu analiz ile belirtilen parametrelerin tiimii bir numuneden kantitatif olarak
Olgiilebilmelidir: C:22, C:24, C:26, Fitanik Asid, Pristanik Asid

4,10. Organik Asitlerin Analizi
4.10.1. Gaz Kromatografi Kiitle Spektrometri (GC-MS) cihazi ile gerceklestirilecektir.
Bu analizde asagida belirtilen profili kapsamakta olup belirtilen parametrelerin
tiimii idrar 6rneklerinde e zamanly, selektif olarak taranabilmelidir:
Lactic acid, 2-Hydroxyisobutyric acid, Glycolic acid, Oxalic acid, 2-Hydroxybutyric
acid,  3-Hydroxypropionic acid, Pyrwvic acid, 3-Hydroxybutyric acid, 3-
Hydroxyisobutyric acid, 2-Hydroxyisovaleric acid, 2-Methyl-3-Hydroxybutyric acid, 3-
keto 2-propyl valeric acid, Malonic acid, 3-Hydroxyisovaleric acid, 2-Keto-isovaleric
acid, Methylmalonic acid, 4-Hydroxybutyric acid, 2-Hydroxyisocaproic acid, 3-
Hydroxyvaleric acid, Acetoacetic acid, 2-Hydroxy-3-Methylvaleric acid, Benzoic acid,
2-keto-3  methylvalericacid, Octanoic  acid, 2-Methyl-3-hydroxyvaleric  acid-
2TMS,Glycerol-3TMS, Acetylglycine-TMS, Ethylmalonic acid-2TMS, 2-Ketoisocaproic
acid, Phenylacetic acid, Succinic acid, Methylsuccinicacid, Glyceric acid, Fumaric
acid, Uracil, Propionyiglycine, Acetylglycine, Mevalonic lactone, isobutyrylglycine,
Glutaric acid, Thymine, 3-Methylglutaconic acid, 3-Methylglutaric  acid,
Propionylglcine, Isobutyrylglycine, 3-Methylglutaconic acid, Glutaconic acid,
Succinylacetone, Isovalerylglycine, Adipic acid, 5-Oxoproline, T. iglglycine, 3-
Methycronoylglycine, Tiglylglcine, 3Methylcrotonoylglycine, 2-Hydroxyphenylacetic
acid, 3-Hydroxy glutaric acid, 2-Hydroxyglutaric acid, 3-Hydroxy-3-methylglutaric
acid, 3-Hydroxyphenylacetic acid, 2- ketoglutaricacid, 4-OH Pphenylaceticacid,
Hexanoylglycine, N-Acetylaspartic acid, Suberic acid, Aconitic acid, Orotic acid,
Homovanillic acid, Hippuric acid, Citric acid, 3,4-diOH phenylacetic acid,
Homogentisic acid, Phenylpropyonilgycine, Methylcitric acid, Vanilmandelic acid,
Sebacic acid, 4-Hydroxyphenyllactic acid, 3-indol acetic acid, 4OH-phenylpyruvic
acid, palmitic acid, 3-Hydroxysebacic acid, N-Acetyltyrosine, 3-OH hippuric acid,
Suberylglycine, Suberylglycine, stearic acid, 3-OH dodecanedioic acid,
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4.11. GCMS ile kolestanol analizi
4.11.1. GCMS (Gaz Kromatografi/ Kiitle Spektrometri) cihaz ile gergeklestirilecektir.
4.11.2. Bu test plazma &rneginde gerceklestirilmelidir.
4.11.3. Test galistimast igin gereken Kapiller kolon, kimyasal malzemeler, standartlar
ornek tiipleri ve diger malzemeler yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir
4.11.4. Bu analiz ile belirtilen parametrelerin tiimii bir numuneden kantitatif olarak
olgiilebilmelidir: Kolestanol, kolesterol, 7-dehidro kolesterol

4.12. A veE Vitaminlerinin Kantitatif Analizi

4.12.1. Yiiksek Performansli Sivi Kromatografi (HPLC) cihazinda UV detektor ile
gerceklestirilecektir.

4.12.2. Bu test plazma Srneginde gergeklestirilmelidir.

4.12.3. Kit igerigi mobil faz, kalibrasyon, standart, numune hazirlama reaktiflerinden
olusacaktir

4.12.4. Kit ile birlikte en az 2 diizeyli kontrol ihale siiresi boyunca yetecek miktarda
temin edilecektir.

4.13. Aromatik amino asidlerin kantitatif analizi

4.13.1. Yiiksek Performansh Sivt Kromatografi (HPLC) cihazinda floresan veya UV
detektorde gergeklestirilecektir.

4.13.2. Bu test ile serum/ plazmada aromatik amino asidlerin seviyesi kantitatif olarak
6l¢iilebilmelidir.

4.13.3. Kit igerigi mobil faz, kalibrasyon standart, numune hazirlama reaktiflerinden
olusacaktir.

4.13.4. Kit ile birlikte 1 adet HPLC kolonu verilecektir. HPLC kolonu herhangi bir
nedenle kullanilamaz hale gelir ise madde 3’de belirtilen test sayismi
tamamlayacak sekilde yeni bir kolon temin edilir.

4.13.5. Kit ile birlikte en az 2 diizeyli kontrol ihale siiresi boyunca yetecek miktarda
temin edilecektir.

4.14. Okzalat ve sitrat Analizi

4.14.1. Yiksek Performansh Sivi Kromatografi (HPLC) cihazinda floresan veya UV
detektdrde veya LC-MS/MS cihazi ile gergeklestirilecektir.

4.14.2. Onerilecek kit eg zamanl olarak Okzalat ve Sitrat caligtimasina uygun olmal
veya Sitrat ve Okzalat ¢aligmasina uygun ayri ayr1 kit teklif edilmelidir.

4.14.3. Kitin dogrulugu (accuracy) en az % 90 veya daha iyi olmalidir.

4.14.4. Kit igerigi mobil faz, kalibrasyon standart, numune hazirlama reaktiflerinden
olusacaktir

4.14.5. Kit ile birlikte en az 2 diizeyli kontrol ihale siiresi boyunca yetecek miktarda
temin edilecektir.

4.15. Kantitatif Biotinidaz enzim aktivite analizi
Test kolorimetrik ydntemle, manuel olarak laboratuvarda mevcut spektrofotometre ile
¢aligtlacaktir. Gerekli tiim kimyasallar ve malzemeler yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

5. KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZLARIN TEKNIiK OZELLIKLER{

5.1. Kitler ile birlikte bir adet SIVI KROMATOGRAFI/ARDISIK KUTLE SPEKTROMETRI
(LC-MS/MS) cihazi, bir veya iki adet YUKSEK PERFORMANSLI SIVI KROMATOGRAFi
(HPLC) cihazi ve bir adet GAZ KROMATOGRAFI/KUTLE SPEKTROMETRI (GC/MS)
cihazmin laboratuvarda kurulumu saglanacaktir. Kurulacak olan LC-MS/MS ve GC/MS
sistemleri ihale sonucunda yapilacak sézlesmenin bitig tarihinde 10 yasim agmamig olacaktir,
Cihaz yaginin belirlenmesinde cihaza ait giimriik belgeleri esas alinacak olup, bu belgeler cihaz
kurulumu sirasinda laboratuvar sorumlusu ve muayene kabul komisyonuna verilecektir.

5.2. SIVIKROMATOGRAFI/ARDISIK KUTLE SPEKTROMETRI (LC-MS/MS) CIHAZI
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5.2.1.Sistem yiiksek performansli sivi kromatografi ve ardisik kiitle spektrometri
cihazlar1 ve gaz jeneratoriinden olugmalidir. Sistem modiiler yapida olmahdur.
Daha genis ve farkli amaglar i¢in kullanilmasi gerektiginde ilgili iinitelerin
eklenmesine olanak vermelidir. Bir adet sistem laboratuvara kurulacaktir.
5.2.2 Kiitle Spektrometri
5.2.2.1.  Sistem igin kullanilan tiim gazlar (iyon kaynag: ve pargalanma iinitesi gazlarr)
yazilim tarafindan dijjital olarak kontrol edilebilmelidir.
5222,  LC-MS/MS’in yazilimi1 HPLC veya LC modiillerini de kumanda edebilmelidir.
52.23.  lyon kaynagi Turbo V veya Jet Stream veya Heated ESI olmalidir. Sistemde
yapilacak ¢alismalar igin Elektron Spray Iyonizasyon (ESI) probu veya Jet Stream
iyon kaynag: standart olarak verilmelidir.
52.2.4.  lyon kaynagt iyon yoluna ortagonal olmalidir.
5.2.2.5.  Pargalanma hiicresi yiiksek hassasiyetli 180 derece Qurved LINAC veya vortex
veya UFSweeper olmalidir.
5.2.2.6.  Cihazn kiitle aralig1 Uglii kuadrupol igin en az 5-1400 m/z olmalidir.
5.2.2.7.  Sistem tam otomatik veya manuel olarak tuning yapabilmeli, performans
optimizasyonu testleri sonuglar1 yazilim vasitas ile raporlanabilmelidir.
5.2.2.8.  Sistemde pozitif ve negatif iyonlagtirma standart olarak bulunacak, ayn
numune i¢inde pozitif ve negatif maddelerin tek bir enjeksiyon ile analiz edebilmesi
igin pozitif-negatif arasi gecis siiresi en fazla 50 milisaniye olmalidir. Bu deger
cihazla ilgili orijinal d6kiimanlarda belirtilmis olmalidir.
52.2.9.  Cihaz tarama hizi triple kuadrupol kiitle spektrometresi i¢in en az 12.000
kiitle/saniye olmalidir.
5.2.2.10.  Cihazda minimum MRM Dwell time en fazla 1 ms olmalidir.
5.2.2.11. MRM Modunda, ESI hassasiyeti 1 pg reserpin kolona veya kolonsuz
enjeksiyon yapildiginda pozitif iyon modunda minumum S/N 100.000
olmalidir. Bu deger firmanmin katalogunda gésterilmelidir.
Diger zellikler:
e lyonizasyon kaynagi ESI igin 5-2000 mikrolitre/dakika arasinda ayarlanabilmelidir.
e Iyonizasyon kaynag kurutma gazi azot olmali.
¢ Sistemde en az bir adet turbomolekiiler pompa ve bir adet yardimei rotari vakum pompast
bulunmalidir.
* Cihaz iizerinde hizli pozitif ve negatif iyon tespiti yapabilen elektron ¢ogaltic1 (multiplier)
detektdr bulunmah
e Cihaz goklu reaksiyon izleme (MRM) moduna sahip olmali
¢ Kuadrupol rezolusyonu R < 0.7 FWHM olmal:

5.2.3.LC-MS/MS sistem igin gerek duyulan HPLC sistemi

523.1.  Cihazla birlikte yiiksek basingta gradient yapabilen pompa iinitesi verilmelidir.

5.2.3.2.  Pompa sistemi, iki adet paralel ya da seri baglh pompa tipinde olmalidir.

5.233.  Pompanin akis hizi en az 0.01 — 3 ml/dk arasinda ayarlanabilmeli, caligma
basinci en az 400 bar olmalidur.

52.3.4.  Enaz2 Yollu membran tip Mobil Faz Degasser verilmelidir.

5.23.5.  Otomatik drnekleyiciler en az 96 adet 1.5/2 mL kapasiteli numune sisesi
yiikleyecek kapasitede olmalidur.

523.6.  Kolon firmi blok isitmali 1sitmal1 veya hava sirkiilasyon tipte olmali, ¢alisma
sicaklik araligt 15°C ile 80°C arasinda veya daha iyi olmalidir.

5.2.4.LC-MS/MS sistem igin gerek duyulan Azot jeneratorii

5.2.4.1.  Gaz jeneratorii kiitle spektrometri cihazinm biitiin gaz ihtiyaglarini (azot, kuru
hava, hava) kargilayabilecek kapasitede olmalidir.
5.2.4.2. Gaz jeneratoriiniin hava kompresérii igerisinde olmalidr.

52.43.  Gaz jeneratorii tekerlekli yer tipi olmalidir.
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5.24.4.  Gaz jeneratorii 24 saat araliksiz ¢aligabilme kapasitesinde olmalidur.
5.2.4.5.  Azot gazi jeneratdriiniin ortamda giiriiltii azaltic1 bir kabin/dolap iginde olmas:
ya da laboratuvar digindan baglant1 yapilabilmesi miimkiin olmalidir.

5.2.5.Cihaz1 Kontrol Eden Bilgisayar Sistemleri ve Yazihmlan

5.2.5.1.  Yazilim cihazin tiim fonksiyonlarmin kontroliine imkan tanimalidir.

5.2.52.  Yazilim Microsoft Word veya Excel gibi programlara veri transferi yapilmasma
olanak tanimalidir.

5.2.5.3.  Bilgisayar yiiksek performansh ve kapasiteli, veri yedekleme &zelligine sahip
olmali ve beraberinde yazici da verilmelidir.

52.54.  Sistem, metod gelistirir iken MRM giftlerinin pargalanma ve fragmentasyon
voltajlarmi optimize etmeye yarayan 6zel bir yazilima sahip olmals.

5.2.5.5.  Bilgisayar iiretici firma tarafindan tavsiye edilen ve cihazla tamamen uyumlu
olacak &zelliklerde olmalidir.

5.2.5.6.  Yazilim kiitliphane olugturulmasina ve kiitiiphane taramas: yapilmasina olanak
tanimali

525.7.  Yazilm referans aralik ve esik degerlerin (cut off) girilmesine, tiim
parametrelerin kantitatif sonucunu vermeye, patolojik sonuglarin plate iizerinde
belirtilmesine olanak verir 6zellikte olmalidir.

5.3. YUKSEK PERFORMANSLI SIVI KROMATOGRAFI (HPLC) SISTEMi

5.3.1.Laboratuvara bir adet HPLC sistemi kurulacaktir. Sistem UV veya Floresans
dedektorlii olmalidir Sistem UV ve eer okzalat sitrat analizi floresans dedektor
ile yapilacaksa Floresans dedektér igermelidir. Eger katekolaminler, HVA, HIAA,
VMA HPLC ile galisilacak ise ek olarak bir adet HPLC (UV veya Floresans
dedektorlii) sistemi kurulmalidur.

5.3.2.Testleri ¢aligmak igin kurulacak HPLC cihaz1 sistem igerigi: degasser, gradient
pompa, kolon firmi, sogutmali otomatik numune verici, dedektérlerden olusmali;
sistem ile birlikte bilgisayar ve uygun yazilim verilmelidir.

5.3.3.HPLC cihazinda pompanin akis hizi 0.001 ml/dk artiglarla 10 ml/dk kadar
ayarlanabilmelidir. Pompa iinitesinde kagak dedektrii bulunmali ve herhangi bir
sivi kagagl durumunda kullaniciy: sesle veya 1g1kla uyarmali ve sistem otomatik
olarak akis1 durdurmalidir. Maksimum ve minimum basing degerleri verilebilmeli
ve bu sinirlarin diginda pompa otomatik olarak durarak kullaniciyr uyarmalidir.

5.3.4.HPLC cihazinin modiillerinin iizerinde kontrol tuslar1 igeren sivi kristal ekran
bulunmalt ve biitiin set edilen ayarlar bu ekran iizerinden gériilebilmelidir ya da
cihaz tamamen yazilim kontrollii olmalidir.

5.3.5.HPLC cihazinda UV/VIS dedektdriin dalga boyu araligi 190 nm - 600 nm arasinda
olmalidir. Spektral bant genigligi maksimum 8 nm olmalidr.

5.3.6.HPLC cihazinda floresans detektoriin eksitasyon-emisyon dalga boyu aralii
0,200-650 nm arasinda olmalidir. Dalga boyu dogrulugu/hassasiyeti + 2nm veya
daha iyi olmalidir,

5.3.7.Kolon firin1 10°C ile 80°C arasinda + 1,5 °C dogruluk veya en fazla 0,1 °C sicaklik
kontrol hassasiyeti ile ¢aligmalidir. Hava sirkiilasyonu ya da blok 1sitmals 1sitmali
veya hava sirkiilasyonlu olmali ve kapak agilmasi vs. nedenler ile degisen sicaklig
en kisa siirede diizenleyebilmelidir.

5.3.8.Cihaz ve tiim aksesuarlar1 220 V, 50Hz sehir sebeke cereyani ile galismalidar.

5.3.9.0tomatik numune verici en az 0.1-50 mikrolitre aras1 hacimlerde enjeksiyon
yapabilecek 6zellikte olmali; en az 100 adet 1,5-2 ml hacminde numune sisesi
bulundurabilmelidir; sicakligi 4°C-35°C arasinda ayarlanabilmelidir.

5.4. GCMS (GAZ KROMATOGRAFI/KUTLE SPEKTROMETRI) CIHAZI
5.4.1.Sistem, 1 adet Split/Splitless enjeksiyon blogu, 1 adet Quadropole Kiitle
Spektrometresi, 1 adet Otomatik Enjektér Unitesi,] adet otomatik numune
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Ornekleyici @initesi, 1 set Bilgisayar Unitesi, cihazin ¢alismasi igin gerekli tiim
baglant: aksesuarlari, orijinal bilgisayar yazilimindan meydana gelecektir.
5.4.2.Cihazin kiitle araligy en az 1.6-1000 (900) dalton (m/z) olmalidir.
5.4.3.Tarama hiz1 saniyede en az 10000 dalton olmalidir.
5.4.4.Ayn1 anda hem SIM hem de Scan modunda tarama yapilabilmelidir.
5.4.5.Ayn1 anda en az iki adet filamente sahip olmal ve filament degisimi bilgisayar
sisteminden otomatik olarak yapilmalidir.
5.4.6.Dedektdr voltaji zaman programi yapilarak analiz boyunca degistirilebilmelidir.
5.4.7.Cihazda en az 58L/saniye giiciinde turbo molekiiler veya difiizyon pompa yer
almalidir.
5.4.8 Kullanic: tarafindan segilebilecek 6 (3) farkli kiitle degerine gorev otomatik
tunning yapilabilmelidir.
5.4.9.Kolon sicakligt 425°C sicakhiga kadar en az 20 basamakli olarak
ayarlanabilmelidir.
5.4.10. Tastyic1 gaz basinc1 680 kPa'ya kadar tek basamakl olarak ayarlanabilmelidir.
Diger ozellikler:
e SIM modunda 60 iyon ve 64 iyon setini monitérize edebilmeli
¢ Split degeri 0’dan baslayip 1/1500°e kadar ayarlanabilmeli
® Toplam akis hizi aralig helyum i¢in en az 0-1200 ml/dk olarak ayarlanabilmeli

6. Das kalite kontrol:

6.1. Testler igin ilgili laboratuvarin onayladigi dig kalite kontrol programlarina katilim
saglanacaktir. Katilimlar her y1l yenilenecektir. Katihmlar hastane ve ilgili laboratuvar adina
yapilacak, Orneklerin temini (giimrilk, kargo masraflar1 vb. dahil) yiiklenici tarafindan
yapilacaktir.

7. Genel hususlar
7.1. Kullamim kilavuzu ve kataloglar:
7.1.1.5artnamede belirtilen tiim cihazlarin orijinal ve Tiirkce kataloglari ihale dosyasina
konmalidir.,
7.1.2.Tiim cihaz ve kitlerin tiim 6zellikleri, drnek hazirlik basamaklari ve kullanimlarini
igeren dokiiman analitik kit igerigi ve ozellikleri ile ilgili olarak asagidaki
maddeler veya Kit prospektiisii ihale dosyasina konmalidir.
7.1.2.1. Reaktifler (ads, niteligi, marka ve kat no.)
7.1.2.2.  Standart ya da kalibratérler (ad1, konsantrasyonu, marka ve kat no.)
7.1.2.3.  Kontrol materyalleri (ad1, konsantrasyonu, marka ve kat no.)
7.12.4.  Kromatografik aymrmm kolonu (tip, kolon boyutlari, partikiil capr ve
uniformitesi, marka ve kat no)
7.2. Kurulum
7.2.1.Cihazlar Merkez Laboratuvarina kurulacaktir.
7.2.2.Kurulacak tiim cihaz ve donamimlar1 igin laboratuvar sorumlusunun onayl1

almacaktir,

7.2.3.Tiim sistemler s6zlesmenin imzalanmasim takiben en gec 8 hafta iginde
kurulmalidir,

12.4.Cihazlar kurulumu tamamlanmis ve uygun sekilde calisir vaziyette kabul
edilecektir.

7.3. Demonstrasyon
7.3.1.0nerilen sistem/sistemler ile yukarida belirtilen analizlerin yapilmas: ile ilgili
demonstrasyon ihale tarihinden itibaren en geg 7 gin (168 saat) iginde
yapimalidir. Bu demonstrasyon miimkiin ise DEUTF Hastanesi Merkez
Laboratuvari’nda, miimkiin degil ise ayn1 marka ve model cihazlar kullanilarak
bagka bir kurumun laboratuvarinda ya da firmanin kendi laboratuvarinda
gergeklestirilebilir. Merkez Laboratuvari tarafindan énceden kullanilmig ve/veya
denenmis sistem ve/veya kitler igin tekrar demonstrasyon istenmeyebilir.
Demonstrasyonda en az 2 farkli diizeyde kontrol materyalinde c¢alisma igi
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tekrarlanabilirlik ¢alisilmasi ve saglikli ve hasta bireylerde karsilagtirma yapilmasi
beklenmektedir.
7.3.2.Y 6ntemin analitik performans verilerini (dogruluk, tekrarlanabilirlik -deney i¢i ve
deneyler arasi-, Linearite, Deteksiyon ve kantitasyon sinirlari) gésteren ¢alisma
raporlar1 sunulmalidir.
7.4. Kesintisiz giic kaynag
7.4.1.Ttim cihazlar 220 V ve 50 Hz sebeke voltaji altinda ¢aligabilmelidir. Elektrik
kesintisi durumunda kesintiden etkilenilmemesini saglayacak kapasitede ve asgari
15 dakika siireyle sistemleri ¢alistiracak kesintisiz gii¢ kaynagi sistemlerle birlikte
verilmelidir.
7.5. lave malzeme ve cihaz gereklilikleri
7.5.1.0rnek 6n hazirhig1 ve analiz i¢in gereken tiim ekipman ve malzemeler (Reaktifler
(HPLC grade), standart ve kalibratorler, internal standart, en az iki farkli diizeyde
kontroller, yikama ve temizlik ¢ozeltileri, 6rnek kaplari, reaksiyon kiivetleri;
koruyucu kolon, gerekli ise “on line” kati faz ekstraksiyon kolonu ve analitik
kolon) firma tarafindan karsilanmahdir.
7.5.2.Kurulan sistemde kitlerin (verimli) galigmasi i¢in laboratuvarda bulunanlara ek
olarak gerekli yeni ekipman: mikroplak ¢alkalayici, azot altinda ugurma diizenegi,
wsitict blok (rotasyonlu, sicaklik ayarlamali), ¢eker ocak, etiiv, solvent siizme
diizenegi, santrifiij, mikrosantrifuj, ependorf tiipleri, plate, ultrasonik banyo, kuru
kan damlas: rnegi alim1 igin uygun kagit (Guthrie kagidi), cihazlarin yikanmasi
i¢in gerekli kimyasallar (metanol, isopropil alkol, nitrik asid- vb), 6rnek ayirma,
saklama ve hazirlik igin uygun ependorf, cam malzeme, pastor pipetleri ve tiipler
ilgili firma tarafindan ticret talep edilmeksizin saglanmali ve bunlara iligkin sarf,
bakim, onarim gibi giderler dogrudan yiiklenici firma tarafindan iistlenilmelidir.
Test ¢aligmalarinda kullanilmak iizere otomatik pipetler (1 adet 5SmL, 3 adet
1000pL, 3 adet 200pL, 2 adet 100puL, 2 adet 0,5-20puL, 1 adet multichannel pipet)
ve uygun pipet uglar ile 2 adet 10mL dispenser pipet iicretsiz verilecektir. Tiim
bu iglemler igin birim sorumlusunun onay: alinacaktir. Sistemler igin gerekli ise
azot veya helyum veya argon tiipleri ve diizenekleri yiiklenici firma tarafindan
karsilanmalidir
7.5.3.Numune alinmasi, test galigmasi ve hastaya sonug verilmesi igin gerekli olan tiim
sarf ve kirtasiye malzemeleri yiiklenici tarafindan iicretsiz saglanacak ve ilgili
laboratuvara teslim edilecektir. Bu malzemelerin segiminde laboratuvar
sorumlusunun onayi alinacaktir.
7.5.4.Standart, kalibratdr, kontrol, soliisyonlar ve 6rneklerin saklanmas: i¢in 2 adet 5
¢ekmeceli, -20°C derin dondurucu ve 1 adet en az A+ olan ve yiiksekligi
150cm’den az olmayan buzdolab yiiklenici firma tarafindan temin edilmelidir.
7.6. Malzeme teslimi ve depolama
7.6.1.Teslim edilen kit ve malzemelerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren
en az alt1 ay olacaktir.
7.6.2.Kit ve malzemelerin son kullanma tarihi yaklasmasi durumunda, son kullanim
tarihinden iki ay 6ncesinde yazili bilgi verilmesini takiben {icretsiz olarak yeni
tarihlilerle degistirilecektir.
7.6.3.Kitler orijinal ambalajinda, iizerinde iiretim ve son kullanma tarihi ve lot numarasi
basili olarak teslim edilecektir.
7.6.4.Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin belirledigi siklikta partiler halinde
yapilacaktir. Teslimat siparisi takiben en ge¢ 20 is giin icinde yapilacaktir. Bu
siireyi agan her giin i¢in yiiklenici firmaya siparig bedeli {izerinden giinliik %1°i
oraninda ceza uygulanacaktir. Malzeme ve sarflarin teslimi direkt olarak
laboratuvara yapilacaktir.
7.6.5.En az iki aylik kit ve kimyasal malzeme laboratuvarda bulundurulmalidir.
7.6.6.Cihaz egitimi, kit aplikasyonu, cihaz tamirati sirasinda harcanan kitlerle, cihazin
rutin kullanimr sirasinda, kullanici hatasi diginda olusan ve tutanakla belgelenen
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kit kay1plari; cihazin aktif ¢alismadigi zamanlarda kolon performansini korumak
i¢in kullanilan kitler firma tarafindan ticretsiz olarak karsilanmalidir.

7.6.7 Kitlerin ve/veya kitlerle ilgili standart ve kontrollerin beklenen performansi
gostermemesi durumunda durum kayit altina almacak ve yiikleniciye
bildirilecektir. Bu durumda ilgili kit ve/veya malzeme {icretsiz olarak yenileri ile
degistirilecektir.

7.7. Fiziksel kosullarin saglanmasi

7.7.1.Laboratuvarda sistemlerin kurulacagi alanlarda/odalarda uygun fiziksel kosullarin
saglanmas1 yiiklenici yiikiimliiliigiindedir. Cihazlarin ¢aligmas1 igin gerekli
caligma tezgahi, masa, su sistemi, kesintisiz gii¢ kaynagi ve ¢aligma ortami
saglanmalidir. Cihazlarin ¢aligmast igin gerekli uygun sicaklik (klimatizasyon)
saglanmalidir (1 adet salon tipi ve 3 adet oda tipi klima). Bu sartlarin siirekliligi
icin ilgili ekipmanin yillik bakimlar1 (havalandirma ve sogutma sistemi)
saglanmalidir. Fiziksel sartlarin (sicaklik, nem) siirekli kayit altina almmasi ve
dokiimantasyonu saglanmalidir.

7.8. Qlgili alisanlarm egitimi:

7.8.1.Kurum ¢alisanlarina ihale ile kurulacak sistemler hakkinda egitim verilecektir. Bu
egitim kisiler adma sertifikalandirilacaktir. Egitim alacak galisanlar ve egitimin
yeterliligi laboratuvar sorumlusu tarafindan belirlenecektir.

7.9. Teknik servis

7.10.

7.11.

7.12,

7.9.1.Yiikleniciye ait teknik servis ¢aliganlar1 gerekli yetkinlige sahip olmalidir. Bu
yetkinlikleri gosterir belge ihale dosyasina eklenmelidir.

7.9.2.Teknik servis galiganlar: yiiklenici firmada en az 3 yildir ¢aligtyor olmalidir.

7.9.3 Kurulacak cihaz ve sistemlerin teknik takip, bakim-onarimini yapacak teknik
servis galiganlar1 ve kit siparislerini takip edecek ¢alisanlarin iletigim bilgileri
ihale dosyasina eklenmelidir.

Ariza kaydi ve takibi:

7.10.1. Cihazlarda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde ariza ve saati kayit altina
alinir,

7.10.2. Ariza bildirildikten sonra 24 saat igerisinde miidahale edilmeli, 2 is giinii i¢inde
(vedek parga gerektirmeyen durumda) ariza giderilmelidir. Ariza ve yapilan
islemler teknik servis kaydi ile dokiimante edilmelidir. 24 saat i¢inde miidahale
edilmemesi durumunda giin bagina s6zlesme bedelinin %0,1°i oraninda ceza
uygulanir.

7.10.3. Orneklerin sonug verme siiresi DEU Hastanesi Merkez Laboratuvari test sonug
verme siiresini agmamalidir. Ariza nedeniyle testlerin calisilamadifi veya
geciktigi durumlarda sonuglarin zamaninda verilmesinden firma sorumludur.
Bunun i¢in Birim Sorumlusunun uygun buldugu bir dig laboratuvar kullanilabilir.
Siirenin agilmas: durumunda giin bagma sézlesme bedelinin %0,1°i oraninda ceza
uygulanir.

7.10.4. Arnza 30 is giin (yedek parga gereksinimi dahil) igerisinde giderilemez ise yeni
bir cihaz ile degistirmelidir.

7.10.5. Aym arizanin ayn cihazda 30 giin i¢inde 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde
cihaz esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar sorumlusunun talebi
dogrultusunda 1 ay igerisinde cihaz degistirilmedigi takdirde s6zlesme bedeli
tizerinden giinlitkk %0,1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

Hastane bilgi sistemi entegrasyonu:

7.11.1. Tim analiz sonuglarinin otomatik olarak hastane igletim sistemine aktarimi
saglanacaktir. Sozlesme imzalanmasii takiben tiim cihazlarin LBS baglanti
bilgileri/verileri laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir. Idarenin talep etmesi
durumunda, baglant1 igin gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazici, data kablosu
vb. malzemeler yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak karsilanacaktr,

7.11.2. Sistemler ile birlikte laboratuvarda 6rnek kabulii ve sonug vermek i¢in HBS’ne
baglanabilecek bir bilgisayar yiiklenici tarafindan temin edilmelidir.

Diger hususlar N
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7.12.1. Tibbi cihaz kapsamina giren tirlinler i¢in istekliler TC Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal
Bilgi Bankasmna (TITUBB) kayith olmah ve alimi yapilacak tibbi cihazlar
TITUBB'da Saghk Bakanlig tarafindan onayh olmahdir.

7.12.2. Teklif edilen kitlere veya analizleri yapmak i¢in gerekli olan kimyasal ve reaktif
maddelere ait UBB/UTS kayitlar1 olmal ve istekliler bu kayitlar ihale dosyasina
koymalidir. Uriin Takip Sistemi UTS mevzuat kapsam1 diginda olan tibbi
malzemeler igin Saghk Bakanh Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii’niin
200972 duyurusu geregi Uretici/Ithalatginin Yénetmelikler kapsamimda olmadig1
ile ilgili beyan1 esas alinacaktir.

7.12.3. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS'de {iriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

7.12.4. “Muayene ve Kabul Komisyonu” tarafindan mevzuat kapsaminda gerekli
inceleme ve degerlendirme g¢aligmalar1 yapilir. Bu ¢aligmalarda kullanilacak
malzemeler, kitler ve tiim masraflar yiikleniciye aittir. Degerlendirme ¢alismalari
DEU Hastanesi Merkez Laboratuvar1 Yontem Onay1 prosediiriine uygun olarak
yapilacaktir. Halihazirda ISO 15189 akreditasyonu olan testler i¢in uluslararasi
gegerli analitik performans kriterlerinin  (dogruluk, tekrarlanabilirlik vb.)
karsilanmas1 gereklidir. Bunun igin yiiklenici firma gerekli tim kosullar:
saglamak zorundadir.

7.12.5. Malzemeler yiiklenici tarafindan idarenin belirledigi yere yiiklenici

calisanlarinca teslim edilecektir.
.-77 7 \}Qq%‘ul .
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