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Üniversitemiz Tıp Fakültesi Hastanemiz Merkez Lab.Metabolizma Biriminde Kullanılmak üzere Ek’te  cins ve miktarla belirtilen malzemelere ihtiyaç vardır. 

Müesseseniz tarafından ilgili malzemelerin temini mümkün ise Yaklaşık Maliyet tespitinde kullanılmak üzere birim fiyatı teklif verilmesini rica ederim.






             
                                                                                                           Tacım DEMİRTAŞ
                                                                                                             İşletme Müdürü
	
	TEKNİK ŞARTNAMESİ EKTEDİR. 
	
	
	

	
	
	
	
	

	A
	SİLİNTİ VE KAZINTI OLAN TEKLİFLER REDDEDİLİR.
	
	
	

	 B
	TEKLİF MEKTUPLARİ FİRMA BAŞLIKLI KAĞITLARINA YAZILACAK.
	
	
	

	C
	ZAMANINDA VERİLMEYEN, AÇIK ADRES, KAŞE VE İMZA OLMAYAN TEKLİFLER DEĞERLENDİRİLMEZ.
	
	
	

	D
	TEKLİF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLİF KONUSU ZARFIN ÜZERİNE YAZILI OLMALIDIR.
	
	
	

	E
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, MARKASI VE AMBALAJ ŞEKLİ YAZILMALIDIR.
	
	
	

	F
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, BİRİM FİYATI RAKAM VE YAZI İLE YAZILMALIDIR.
	
	
	

	G
	TEKLİF EDİLEN TIBBİ MALZEMELERİN TC. İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ ULUSAL BİLGİ BANKASI TARAFINDAN ONAYLANMIŞ ÜRÜN (BARKOD ) NUMARASI ÜRÜNÜN ÜZERİNDE, ÜRÜN KODU VE BRANŞ KODU  ETİKET VE MARKA ADI TEKLİF MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.
	
	
	

	H
	İSTEKLİ FİRMALAR; SOSYAL GÜVENLİK KURUMUNUN YAYINLAMIŞ OLDUĞU SAĞLIK UYGULAMA TEBLİĞİ (SUT) HÜKÜMLERİNE GÖRE TEKLİF ETMİŞ OLDUKLARI MALZEMELER İLE İLGİLİ, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLUP OLMADIĞINI, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLMASI DURUMUNDA SUT KODUNU FİRMA ORJİNAL ANTETLİ KAĞIDA YAZARAK BİLDİRECEKLERDİR.
	
	
	

	I
	ÖDEME SIRASININ VE GÜNÜNÜN BELİRLENMEİSNDE; DÖNER SERMAYELİ İŞLETMELER BÜTÇE VE MUHASABE YMNETMELİĞİNİN 22. MADDESİ HÜKÜMLERİ UYGULANACAKTIR.
	
	
	

	İ
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜN FİYATLARININ DEĞERLENDİRİLMESİNDE SUT FİYATLARI DİKKATTE ALICAKTIR. 
	
	
	


NOT:SOSYAL GÜVENLİK KURUMU BAŞKANLIĞI’NIN 26.11.2015 TARİHLİ DUYURUSUNDA, 

      ‘Yatarak tedavide kullanılan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren sağlık hizmeti sunucuları tarafından MEDULA sistemine hizmet kaydının yapılamamağı, ilgili firmalarca eşleştirme yapılmayan veya yeni imal-ithal edilen ürünlerin, MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgili firmalarca anıla Kurumun hazırlanmış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşleştirme işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. İdaremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanı esas alınarak Medula sistemine kaydedilmiş olması sebebi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilmesi halinde oluşan zararlar firmalardan tazmin edilecektir. İdaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürünün, satın alındığı tarih itibariyle TİTUBB sisteminde ‘Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)’ durumunun uygun olması, hastaya kullanıldığı tarihte de Medula sisteminde tanımlı olması gerekmektedir.’ Hususları belirtilmiştir.

       İdaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığı’nın 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alınarak tekliflerin sunmaları 

 Teklif mektuplarının en geç 26.06.2024 Çarşamba.günü mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermaye İşletmesi’ne bırakılmasını rica ederiz.
2024-2025 YILI ERCİYES ÜNİVERSİTESİ SAĞLIK UYGULAMA VE ARAŞTIRMA MERKEZİ 
GÜLSER-DR. MUSTAFA GÜNDOĞDU EĞİTİM VE HİZMET LABORATUVARI 
METABOLİZMA LABORATUVARI KİT, KİT KARŞILIĞI CİHAZ, KİMYASAL VE SARF MALZEME ALIMI İHALE LİSTESİ

	Kısım Adı
	Sıra 

No
	KİT
	Miktar 
	Birim

	METABOLİZMA-1
	1
	A vitamini
	200
	Test

	
	2
	E vitamini
	200
	Test

	
	3
	Homosistein

	800
	Test

	
	4
	Aminoasit Analiz Kiti (en az 24 aminoasit)
	3500
	Test

	
	5
	Kalıtsal Metabolik Hastalıklar Tarama Kiti
	2500
	Test

	
	6
	Aminoasit Analiz Kiti (3’lü aminoasit: Phe, Tyr, Trp)
	2000
	Test

	
	7
	Metanefrin / Normetanefrin
	600
	Test


	Kısım Adı
	Sıra No
	KİT
	Miktar
	Birim

	METABOLİZMA-2
	1
	N-Methyl-N-trimethyl silyltrifluoroacetamide (5 mL’lik şişe)
	25
	Şişe

	
	2
	N-(+)-Biotinyl–4-amino benzoik asit
	200
	Miligram

	
	3
	Etil Asetat
	10
	Litre

	
	4
	Aseton (for liquid chromatography)
	10
	Litre

	
	5
	PH indikatör strip
	1000
	Test

	
	6
	Eppendorf  Tüpü 2 ml
	5000
	Adet

	
	7
	Cam Test Tüpü 16x100 ml
	3000
	Adet

	
	8
	Vida Kapaklı Cam Tüp (10 ml)
	3000
	Adet

	
	9
	Pipet Ucu (5 ml’lik)
	5000
	Adet

	
	10
	Pipet Ucu (20-200 µl’lik filtreli)
	5000
	Adet

	
	11
	Tek Kullanımlık Plastik Spektrofotometre Küveti (2 ml)
	1000
	Adet


METABOLİZMA LABORATUVARI İÇİN TEKNİK ŞARTNAMELER

Kısım METABOLİZMA-1 İle İlgili Genel Şartlar

1- Bu teknik şartname, genel yükümlülükler ve kısım teknik şartnamelerinden oluşmaktadır. Kısım teknik şartnameleri ise her kısım için genel yükümlülüklerde belirtilmeyen özel şartları içermektedir.
2- Kitler kurumumuza ait Zivak marka Triple Quadrupole Kütle Spektrometresi (LC-MS/MS) ve Thermo marka TSP veya Agilent 1100 modelli yüksek basınçlı sıvı kromotografisi (HPLC) markalı cihazlarda çalışmalıdır. Uygun görülmesi durumunda firmalar isterse kendi cihazlarını da kurabilecektir. Kendi cihazını kurmak isteyen firmalar tekliflerinde belirtmelidirler.

3- Sözleşme süresi 12 aydır. İhaleyi kazanan firma, kendi cihazını kurması durumunda ihale bitiş süresi dikkate alınmaksızın laboratuvara kurduğu cihazlar kitler tükeninceye kadar kurumumuzda kalacak ve ihaleye konu tüm cihazların rutin bakımlarından sorumlu olacaktır.
4-Kitler ile birlikte, analiz için gerekli tüm tamponlar, standartlar ve benzeri ekipmanlar sağlanmalıdır. 

5- Kitler ile yüksek derecede tekrarlanabilirlik (< % 1 RSD) sağlanmalıdır.

6- Kitler orijinal ambalajında, üzerinde üretici firmanın etiketi, raf ömrü ve ambalaj şekli belirtilmiş olmalıdır. Laboratuvarın test tüketimine en uygun ambalaj kabul edilecektir.
7- Kitler, kontrol materyali ve kalibratörler, aynı marka ve verilecek sistem için orijinal olmalıdır. Kit ile sistem % 100 uyumlu olmalı ve kitlerin bu sistem ile çalışabileceği prospektüslerin de belirtilmelidir. Prospektüsler, teklif ile birlikte verilmelidir. 
8- Kitler ve raf ömrü olan sarf malzemeleri, teslim tarihinde en az bir yıl kullanım süresine sahip olmalıdır. Raf ömrünü tamamlamasına 2 ay kalmış olan kitler, ilgili firma tarafından önceden haber verilerek daha uzun ömürlü olanlar ile tutanak karşılığında değiştirilmelidir.

9- Cihazlar açılıp kapanırken, cihazın kalibrasyonu sırasında ve örneklerin tekrar edilmesi durumunda harcanacak tüm kit ve diğer malzemeler, istek yapılan sayının dışında tutulacak, hasta sayısı esas alınacaktır. Cihaz arızalarında veya teknik servis tarafından yapılan rutin bakımlarda harcanan test sayısı, firma tarafından karşılanacaktır. Ayrıca, cihaz hatası nedeniyle yanlış okunduğu düşünülen ve tekrarlanan testler, laboratuvar sorumlusu tarafından tutanakla belgelenecek ve firma bu test miktarları kadar testi, faturalanan testten düşülecektir.
10- Çalışma sırasında bozuk olduğu için uygun sonuç vermeyen kitler, yenileri ile değiştirilmelidir. 

11- Taşıma esnasında ve teslimat öncesi kötü koşullarda saklamadan kaynaklanan hatalar ve reaktif içeriklerindeki fiziksel hasarlar gibi durumlardan ilgili firma sorumlu olacaktır.

12- Analiz sayısına yetecek miktarda onaylı kolon, koruyucu kolon ihale bitiş süresi dikkate alınmaksızın kitler bitinceye kadar ilgili firma tarafından sağlanmalıdır.

13- Cihaz başında yeterli süre kullanıcı eğitimi verilmeli ve kullanıcının bağımsız olarak çalışabilecek hale gelmesi sağlanmalıdır.

14- Teklif edilen kitler, kurulacak cihazın orijinal kiti olmalıdır. Teklif edilen kit, cihaz veya sistemin, ulusal ve uluslararası (TSE, TSEK, ISO, VDE, FDA, IEC, TÜV, UL, DIN, CE, vb) standartlara uygunluk belgesi olmalı ve teklif dosyasında belgelenmelidir.

15- Kitler ile birlikte laboratuvarda kullanılmak üzere özellikleri laboratuvar tarafından belirlenecek 1 adet masaüstü bilgisayar (kasa, monitör, yazıcı, klavye, mouse) ihale başlangıcı ile birlikte laboratuara teslim edilmelidir. İhaleye iştirak edecek firmalar ihale öncesinde laboratuvar biriminden istenilen özellikleri öğrenebilecektir. 

16- Cihazlardaki verilerin kopyasını kayıt etmek ve saklamak için bir adet en az 1 terabaytlık harici hard disk kitler ile birlikte firma tarafından verilmelidir.

17- Yüklenici firmalar, sorumlu oldukları kısımlar ve testler için, çalışılan tüm testleri kapsayacak şekilde laboratuvar sorumlusunun onayladığı bir “dış kalite kontrol” programına üyeliğini bedelsiz olarak yapmalıdır.
18- Test sonuçları hem cihazdan hastaya verilebilecek rapor şeklinde alınabilmeli, hem de hastane otomasyonuna aktarılabilmelidir. Otomasyon sistemine aktarma işlemi firma tarafından sağlanmalıdır.
19- İhalede talep edilen kitler ve diğer malzemeler laboratuvar tarafından belirlenecek takvim ve miktarlarda, partiler halinde teslim edilecektir. 

20- İhalede talep edilen test sayısı kadar belirtilen tip ve markada numune alma tüpleri ve kuru kan için kullanılan gatri kağıdı firma tarafından depoya ücretsiz teslim edilmelidir.

21- Faturalama işlemi, hastane Bilgi İşlem Merkezi tarafından belirlenen, çalışılan net test sayısı (hasta başına fatura edilen test sayısı) üzerinden aylık olarak yapılacaktır; bu durum, bütün testler için geçerlidir.

22- Firmanın kendi cihazını kurması halinde; kurulacak cihazlara ve verilecek kitlere ait dokümanlar, cihaz teknik dokümanları, kalite ve laboratuvar ruhsatlandırılması ve denetlenmesinde kullanılan her türlü belge ve dokümanlar; laboratuvar sorumlusunun isteği doğrultusunda, her bir cihaz için ayrı ayrı hazırlanacaktır. Basılı belge ve dijital dosya olarak, cihaz kurulumu sırasında laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.

23- İhaleye girecek firmalar, ihale öncesi teklif ettikleri kitin kurumumuza ait cihazlarda çalıştığını gösteren demonstrasyon yapmalıdırlar.

24- Bu şartnamede belirtilmeyen hükümler konusunda, idari şartname hükümleri geçerlidir.
25- Listedeki Kısım METABOLİZMA-1; Sıra No 1: A vitamini, Sıra No: 2 E vitamini, Sıra No: 3 Homosistein, Sıra No 4: Aminoasit analiz kiti (en az 24 parametreli); Sıra No 5: Kalıtsal Metabolik Hastalıkları Tarama Kiti; Sıra No 6: Kısa program amino asit (3’lü, Phe, Tyr, Trp) analiz kiti; Sıra No 7: Metanefrin/ Normetanefrin  kiti ile ilgili olup, hepsi tek bir grup olarak değerlendirilecektir.

Kısım METABOLİZMA-2 İle İlgili Genel Şartlar

1-Malzemeler, orjinal ambalajında olmalıdır. Üzerlerinde üretici firmanın etiketi, raf ömrü ve  ambalaj şekli belirtilmiş olmalıdır. 
2-Raf ömrü olan sarf malzemeleri, teslim tarihinden itibaren en az iki yıl kullanım süresine sahip olmalıdır. Raf ömrünü tamamlamasına iki ay kalmış olan malzemeler, önceden haber verilerek ilgili firma tarafından daha uzun ömürlü olanlar ile tutanak karşılığında değiştirilebilmelidir.

3-Çalışma sırasında bozuk olduğu için uygun sonuç vermeyen malzemeler, yenileri ile değiştirilmelidir. 

4-Transporttan ve teslimat öncesi kötü koşullarda saklamadan kaynaklanan hatalar, içeriklerle ilgili fiziksel hasar gibi durumlardan ilgili firma sorumludur.

5- Vida kapaklı cam tüp 10 ml hacminde, ısıya dayanıklı, kapağı kapatılınca sızdırmazlık özelliğine sahip olmalı, taban kısmı silindirik olmalı ve 5000 rpm hızında santrifüj edilebilmelidir.

6- Cam test tüpü 16x160 mm ölçülerinde, ısıya ve kimyasal maddelere karşı dayanıklı borosilikat 3.3 camdan üretilmiş olmalı ve taban kısmı silindirik olmalıdır.

7- PH indikatör stripi Merck (Katalog No: 1.09535.0001) veya muadili olabilir.

8- N-Methyl-N-trimethyl silyltrifluoroacetamide, 5 mL’lik ambalajlarda olmalıdır. Merck (Kat no: 841102) veya muadili olabilir. Laboratuvarımıza ait Agilent marka GC-MS cihazında kullanılacaktır.

9- 20-200 µl’lik pipet ucu pamuk filtreli ve rock içerisinde dizili olmalıdır.

10- 5 ml’lik pipet ucu laboratuvarda kullanılan “Socorex Acura 835 (0.5-5 ml’lik otomatik pipet)” markalı otomatik pipete uyumlu olmalıdır. Uyumlu olmayan pipet ucu kabul edilmeyecektir.

11- Tek Kullanımlık Plastik Spektrofotometre Küveti (2 ml) Shimadzu marka UV 1800 modelli spektrofotmetre ile uyumlu olmalıdır.

Kısım METABOLİZMA-1 (Sıra No: 1, 2, 3, 4,5,6,7) Numaralı Kitler İle İlgili Özel Şartlar 

1-Sıra No1: A vitamini kiti. Yüksek basınçlı Sıvı Kromatografisi (HPLC) yöntemi ile plazmada / serumda A vitamini tayinine uygun olmalıdır.

2-Sıra No2: E vitamini kiti. Yüksek basınçlı Sıvı Kromatografisi (HPLC) yöntemi ile plazmada / serumda E vitamini tayinine uygun olmalıdır.
3-Sıra No 3: Homosistein kiti. Sıvı kromatografisi-kütle spektrometresi (LC-MS/MS) yöntemi ile plazmada homosistein tayinine uygun olmalıdır.


4-Sıra No4: Amino asit analiz kiti (en az 24 aminoasit): Sıvı kromatografisi-kütle spektrometresi (LC-MS/MS) yöntemiyle biyolojik sıvılarda (plazma, beyin omurilik sıvısı, idrar vb) miktar tayinine uygun olmalıdır.


5- Sıra No 5: Kalıtsal metabolik hastalıklar tarama kiti. Sıvı kromatografisi-kütle spektrometresi (LC-MS/MS) yöntemiyle kuru kan örneğinde (Guthrie kartı) karnitin/ açilkarnitin, aminoasit miktar tayinine uygun olmalıdır.
6- Sıra No 6: Aminoasit analizi (3’lü aminoasit: Phe, Tyr, Trp) kiti. Yüksek basınçlı Sıvı Kromatografisi (HPLC) yöntemi ile plazmada / serumda aminoasit tayinine uygun olmalıdır.
7-Sıra No 7: Metanefrin / normetanefrin kiti. Sıvı kromatografisi-kütle spektrometresi (LC-MS/MS) yöntemiyle idrarda miktar tayinine uygun olmalıdır.
Aminoasit Analiz Kitleri İle İlgili Özel Şartlar 

Kısım METABOLİZMA-1; Sıra No:4 en az 24 amino asitin plazma, idrar ve beyin omurilik sıvısında kantitatif miktar tayini yapılabilmelidir.

1- Kit, Triple Quadrupole Kütle Spektrometresi (LC/MS-MS) yöntemi ile biyolojik numunelerde (plazma, idrar, beyin omurilik sıvısı vb.) kantitatif aminoasit miktar tayinine uygun olmalıdır.

2- Kit ile numunelerde en az 24 aminoasit (alanin, arjinin, asparajin, aspartik asit, fenilalanin, glisin, glutamik asit, glutamin, hidroksilizin, hidroksiprolin, histidin, homosistein, izolösin, lizin, lösin, metionin, ornitin, prolin, serin, sistin, sitrüllin, treonin, tirozin, triptofan, valin)’in miktar tayini kantitatif olarak yapılabilmelidir. 

Kalıtsal Metabolik Hastalıkları Tarama Kiti İle İlgili Özel Şartlar 

Kısım METABOLİZMA-1; Sıra No 5: 

1- Sistem ile Guthrie kağıdına alınmış kuru kan örneğinde aşağıda belirtilen analizler aynı anda yapılabilmelidir: 

a- Kalıtsal metabolik hastalıklardan hiperfenilalaninemi (fenilketonüri ve diğerleri), tirozinemi (tip I, II ve III), sitrüllinemi, argininosüksinik asidüri, homosistinüri, maple şurubu idrar hastalığı, HHH sendromu, argininemi, hiperornitinemi, nonketotik hiperglisinemi, hipermethioninemi gibi aminoasit metabolizması bozuklukları taranabilmelidir. Bu amaçla, en az alanin, arginin, argininosüksinik asit, aspartik asit,  fenilalanin, glisin, glutamik asit,  lösin+izolösin, metionin, ornitin, sitrüllin, tirozin ve valin analizleri yapılabilmeli; Phe/Tyr, Orn/Cit, Met/Phe, Met/ Leu+İle oranları hesaplanabilmelidir. 

b- Kalıtsal metabolik hastalıklardan izovalerik asidemi, propiyonik asidemi, metilmalonik asidemi ve kobalamin bozuklukları, malonik asidemi, glutarik asidemi tip I, 3-OH-3-metil glutaril CoA liyaz eksikliği,  3-metilkrotonil CoA karboksilaz eksikliği, isobutiril CoA karboksilaz eksikliği, multipl CoA karboksilaz eksikliği, mitokondriyal asetoasetil CoA thioloz eksikliği, β-ketotiolaz eksikliği gibi organik asidemiler taranabilmelidir. 

c- Kalıtsal metabolik hastalıklardan karnitin/açilkarnitin translokaz eksikliği, kısa zincirli açil-CoA dehidrogenaz eksikliği, kısa zincir hidroksiaçil-CoA dehidrogenaz eksikliği, orta zincirli açil-CoA dehidrogenaz eksikliği, orta zincir ketoaçil-CoA thiolaz eksikliği, çok uzun zincir açil-CoA dehidrogenaz eksikliği, çok uzun zincir 3-hidroksi açil-CoA dehidrogenaz eksikliği, uzun zincirli 2,4-dienol açil-CoA redüktaz eksikliği, multiple açil-CoA dehidrogenaz eksikliği, Glutarik asidüri tip II, karnitin palmitoiltransferaz eksikliği 1, karnitin palmitoiltransferaz eksikliği 2 ve  karnitin transport bozukluğu gibi hastalıklar taranabilmelidir.

2- Bu amaçla, C0, C2, C3, C4, C5, C6, C8, C10, C12, C14, C16, C18, C5:1, C10:1, C12:1, C14:1, C18:1, C3-DC, C4-DC, C5-DC, C6-DC, C4-OH, C5-OH, C14-OH, C16-OH, C18-OH vb, analizleri yapılabilmeli; C3/C0, C3/C2, C5/C2, C5DC/C8, C5DC/C16, C8/C2, C8/C10, C8/C12 gibi oranlar hesaplanabilmelidir. 

3- Stabil izotop, seyreltme metodu ile numune hazırlanarak, Tandem MS veya LC / MS-MS metodu ile analiz yapılabilmelidir.

4- Analiz için gerekli olan tüm sarf malzemeleri verilmelidir. Kan örneği gönderebilecek birimlerin ihtiyacını karşılayacak miktarlarda Guthrie kâğıtları sağlanmalıdır. 

FİRMA TARAFINDAN CİHAZ KURULMASI HALİNDE

CİHAZLAR İLE İLGİLİ İSTENEN ÖZELLİKLER

A) YÜKSEK BASINÇLI SIVI KROMOTOGRAFİSİ (HPLC) CİHAZININ TEKNİK ÖZELLİKLERİ 

1- Cihazlar sözleşme başlangıcında beş yaşından büyük olmamalıdır. Firma, teslim ettiği cihazın yaşını, üretici firmadan alınan (cihazın seri numarasını ve modelini gösteren) bir belge ile belgelendirmelidir. Firmalar teklif ettikleri cihazın halen üretimde olduğunu (cihazın marka ve modelinin görülebileceği), üretici firmadan alınmış onaylı belge ile gösterebilmelidir.
Cihaz aşağıdaki ünitelerden oluşmalıdır:

a) Programlanabilir gradient pompa,

b) UV/VIS dedektör

c) Floresans detektör (Homosistein için)

d) Oto-enjektör ünitesi

e) Bilgi işlem ünitesi

2-Bilgi işlem ünitesi;

a) Kromatogramların değerlendirilmesinde, tekrar hesaplama / manüplasyon yapma imkânına sahip olmalıdır.

b) Kantitatif hesaplamalarda; alan normalizasyonu, düzeltilmiş alan normalizasyonu, skala faktörlü düzeltilmiş alan normalizasyonu, internal standart metodu, çoklu-internal metodu, mutlak kalibrasyon eğrisi metodu, eksponansiyel metotları kullanmalıdır. Tepelerin gruplandırılması yapılabilmelidir. İki noktalı kalibrasyon, en küçük kareler, kalibrasyon eğrisi metotları uygulanabilmelidir. Kalibrasyon eğrileri art arda analizlerin ortalaması değerlerle çizilebilmelidir.

c) Piklerin tanımlanmasında kesin retantiyon zamanı, relatif retantiyon zamanı, multireferans metotları, zaman bandı, zaman penceresi kullanılabilmelidir.

d) Bilgisayarda program vasıtası ile isteğe bağlı olarak ayrı ayrı LC sistemlerinin kontrolü mümkün olmalıdır.

e) Bilgisayarda program vasıtası ile metot validasyon ve sisteme uygunluk testi yapılabilmelidir.

f) Bilgisayarda program vasıtası ile analiz devam ederken ilgilenilen bileşime ait pik çıktığında, analiz süresini beklemeden ilgili pik hesaplanabilmeli ve print out alınabilmelidir.

g) Bilgisayarda program vasıtası ile ünitelerin durumlarını gösteren validasyon raporu düzenlenebilmelidir.

h) İzokratik HPLC sisteminde UV/VIS detektörü ile plazma/serumda miktar tayini yapılabilmelidir. Tek seferde hem A hem de E vitamini tayin edilebilmelidir.

B) SIVI KROMATOGRAFİSİ - KÜTLE SPEKTROMETRİSİ (LC-MS/MS) CİHAZININ TEKNİK ÖZELLİKLERİ

SİSTEM

Sistem en az 2 adet sıvı kromotografisi pompası veya 1 adet dual gradient sıvı kromatografisi pompası, 1 adet autosampler, 1 adet triple quadrupole kütle dedektörü, 1 adet azot jeneratörü ve aşağıda belirtilen aksesuarlardan oluşmalıdır.

a) LC Pompası ve Degazer

1- Sıvı kromatografisi pompaları 6.000 psi basınçta sıvıyı pompalayabilecek kapasitede olmalıdır.

2- Sıvı kromatografisi pompalarının  akış hızı, en az 0.01–5 mL/dk aralığında ve 0.01 mL/dk artışlarla ayarlanabilmelidir.

3- Üzerinde veya harici 1 adet en az 2 kanallı degazer ünitesi olmalıdır.

4- LC pompaları 10°C ile 40 °C arasında çalışabilmelidir. 

5- Numuneler sisteme yüklendikten sonra kromatogram elde edilinceye kadar hiçbir kullanıcı müdahelesi gerekmemelidir. 

6- Pompanın tüm parametreleri kendi üzerinden veya yazılım tarafından kontrol edilebilmelidir.
b) LC Autosampler

1- En az 80 adet 1,5 ml’ lik vial kapasiteli olmalıdır. Otomatik enjeksiyon ünitesi 100 mikro litreye kadar enjeksiyon yapabilmelidir.
2-  Enjeksiyon hacmi hassasiyeti ve doğruluğu sırası ile  ±  % 1 ve  %  0,3 RSD olmalıdır. 
3- Cihazın otosampler bölmesi soğutuculu olmalıdır.
c) Azot Jeneratörü

Azot jeneratörü sürekli azot gazı üretebilmeli, gürültü seviyesi 60 dB veya altında çalışmalı, oksijen, karbondioksit, nem ve hidrokarbonları uzaklaştıran filtrelere sahip olmalı ve içinde kompresör sistemi yer almalıdır. Numune hazırlık aşamasında uçurma işlemi söz konusu ise; numune uçurma sistemi cihazdan bağımsız, aynı özelliklere sahip ikinci bir azot jeneratörü ile sağlanmalıdır. 

d) Triple quadrupole LC-MS/MS kütle dedektörü
1- MS cihazı masaüstü tipte, Triple Quadrupole ve MS/MS özelliğine sahip olmalıdır. 

2- Sıvı Kromatografisi (LC) sistemi ile uyumlu çalışabilmeli, aynı yazılım ile kontrol edilebilmelidir.

3- Triple quadrupole kütle dedektörünün kütle aralığı 10 amu ile 2000 amu arasında olmalıdır.

4- Triple quadrupole kütle dedektörü ayarlanabilir bekleme zamanı (Dwell Time) özelliğine sahip olmalı ve 2 ms’ye kadar inebilmelidir. 

5- Triple quadrupole kütle dedektörünün kütle stabilitesi 24 saat için ± 0,1 amu olmalıdır.

6- Triple quadrupole kütle dedektörünün kütle tarama hızı en az 6000 amu/sn , polarite geçiş hızı 25 ms arasında olmalıdır.

7- MS cihazı ESI (Electrospray Ionisation) ve APCI (Atmospheric Pressure Chemical Ionisation) iyon kaynakları ile çalışabilmelidir.

8- Triple quadrupole kütle dedektörü ile beraber yüksek saflıkta parçalama gazını da (argon veya azot) içeren, dolu gaz tüpü ve ilgili regülatörü verilmelidir. Gaz tüpü bittiğinde dolumu firma tarafından ücretsiz olarak yapılmalıdır.
9- Yüksek hassasiyetli çarpışma hücresine sahip olmalıdır.

10- Dinamik aralığı en az 1cps ile 4000000 cps arasında olmalıdır.
e) Yazılım, kontrol ve veri analizleri
Sistem tüm LC-MS/MS parametrelerini, API-ES ve APCI kaynaklarını, voltajları, kurutma gazı akışını ve sıcaklığını, iyon optik lenslerini dijital olarak kontrol eden yazılıma sahip olmalıdır.
Kurulacak sistemlerin hastaya ait bilgileri A4 kâğıdına rapor edilebilir özelliklere sahip olması ve istenildiğinde kopyaların alınması mümkün olmalıdır. Bu amaçla yüklenici firmalar bir adet bilgisayar ve bir adet renkli laser yazıcıyı laboratuarımıza kurmalıdır. Sistemle ilgili tüm bağlantılar ve montaj kitleri verilmelidir.

