T.C.

ERCIYES UNIVERSITESI

DONER SERMAYE iSLETMESI
TEL : 437 49 20 Fax : 437 52 88

MAIL:erudsim@erciyes.edu.tr

SAYI :B.30.2.ERC.0.70.81.00
KONU: Teklif Mektubu Hakkinda

KAYSERI
14.06.2024

Universitemiz Tip Fakiiltesi Hastanemizin METABOLIZMA LABORATUVARI Kullanilmak iizere Thtiyaci olan asagida cins ve
miktarla belirtilen malzemelere ihtiyag vardir.
Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyat1 iizerinden teklif verilmesini rica ederim.

TACIM DEMIRTAS
Dén.Ser.Islt. Miid.

S.no

MALZEMENIN CINSI

Miktari

Birim fiyati

.| Aminoasit Analiz Kiti (en az 24 amino asit)

400 TEST

.| Kalitsal Metabolik Hastaliklar Tarama Kiti

300 TEST

(SARTNAMESI EKTEDIR)

NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR

>

SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLi KAGITLARINA
YAZILACAK.

ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE IMZA
OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.

TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIiF KONUSU
ZARFIN UZERINE YAZILI OLMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATI RAKAM VE YAZI
ILE YAZILMALIDIR.

YUKLENICi FIRMALARIN TEKLIFLERIYLE BiRLIKTE ADLI SiCiL
KAYIT BELGESINi SUNMALARI ZORUNLUDUR.

ISTEKLI FIRMALARIN T.C. SAGLIK BAKANLIGININ URUN
TAKIP SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESVIK EDICI
T.C. BAKANLIGININ iLGILI WEB SITESINDEN ALINAN KAYIT
BELGESINI EKLEMESI GEREKMEKTEDIR. ( UTS KAYIT
ZORUNLULUGU OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE
ARANMAYACAKTIR)




I | TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN T.C. ILAC VE TIBBI
CIHAZ ULUSAL BILGi BANKASI’TARAFINDAN ONAYLANMIS
URUN (BARKOD) NUMARASI URUNUN UZERINDE, URUN KODU
VE BRANS KODU ETIiKET VE MARKA ADI TEKLIF
MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.

K | ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN
YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGi (SUT)
HUKUMLERINE GORE TEKLIF ETMIS OLDUKLARI
MALZEMELER ILE ILGILI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL ANTETLI KAGIDA
YAZARAK BILDIRECEKLERDIR.

L | ISTEKLI FIRMALARIN TEKLIF EDILEN URUNUNUN
IMALATCISI VEYA ITHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA
URUNUN TEDARIKCi FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU
GOSTERIR UTS KAYITLI BELGESINI EKLEMESI
GEREKMEKTEDIR.

M | ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE; DONER
SERMAYELI ISLETMELER BUTCE VE MUHASABE
YONETMELIGININ 22. MADDESI HUKUMLERI
UYGULANACAKTIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERE AIT KALITE BELGELERINDE
BIRISI VE CE BELGESI VERILMELIDIR.

O NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

P TEKLIF EDILEN URUN FiYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

O | SIPARISLER TEK PARTI HALINDE TESLIiM EDILMELIDIR.

TEKLIF EDILEN URUN FIYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FiYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

NOT: SOSYAL GUVENLiK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide kullamilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimhi olmayan hig¢bir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saglik hizmeti sunuculari tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinin yapilamadgy, ilgili
firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tamimlanabilmesi igin, ilgili
firmalarca adina Kurumun hazirlamis oldugu Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme
islemlerini gercgeklestirmeleri zorunludur. Idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyam esas alinarak
Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanhs eslestirme oldugunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. Idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinin yapilabilmesi igin iiriiniin, satin
alindig tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saglik Bakanlig: (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullanildig
tarihte de Medula sisteminde taniml olmasi gerckmektedir.” Hususlari belirtilmistir.

idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi i¢i, Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanhgr’nin
26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerini sunmalari,

Teklif mektuplarmin en gec 10/07/2024 giinii mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermaye Isletmesi’ne birakilmasini rica ederiz.

MAIL:erudsim@erciyes.edu.tr



TEKNIK SARTNAME

1-Kitler Zivak TANDEM GOLD marka Triple Quadrupole Kiitle Spektrometresi (LC-MS/MS) ve Thermo marka TSP modelli
veya Agilent 1100 modelli yiiksek basingli sivi kromotografisi (HPLC) cihazlarinda ¢aligmalidir.

2-Kitler ile birlikte, analiz i¢in gerekli tim tamponlar, standartlar ve benzeri ekipmanlar saglanmalidir.

3-Numune hazirlanmasi igin gereken tiim kimyasal ve sarf malzemeleri (tiip, otomatik pipet, pipet ucu ve benzeri) kitler ile birlikte
verilmelidir. Ayrica hi¢cbir malzemeye gerek kalmamalidir.

4-Kitler ile yiiksek derecede tekrarlanabilirlik (< % 1 RSD) saglanmalidir.

5-Kitler orijinal ambalajinda, {izerinde iiretici firmanin etiketi, raf omrii, ambalaj sekli belirtilmis olmalidir. Laboratuvarin test
tilketimine en uygun ambalaj kabul edilecektir.

6-Kitler, kontrol materyali ve kalibratorler, ayn1 marka ve verilecek sistem igin orijinal olmalidir. Kitler ile sistem % 100 uyumlu
olmali ve kitlerin bu sistem ile ¢alisabilecegi prospektiislerinde belirtilmelidir. Prospektiisler, teklif ile birlikte verilmelidir.

7-Kitler ve raf mrii olan sarf malzemeleri, teslim tarihinde en az bir yil kullanim siiresine sahip olmalidir. Raf 6mriinii
tamamlamasina 2 ay kalmis olan kitler, 6nceden haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun 6miirlii olanlar ile tutanak
karsiliginda degistirilmelidir.

8-Cihazlar a¢ilip kapanirken harcanacak, cihazin kalibrasyonu sirasinda ve drneklerin tekrar edilmesi durumunda harcanacak tiim
kitler ve diger malzemeler, istek yapilan sayinin disinda tutulacak, hasta sayisi esas alinacaktir. Cihaz arizalarinda veya teknik
servis tarafindan yapilan rutin bakimlarda harcanan test sayisi, firma tarafindan karsilanacaktir. Ayrica, cihaz hatasi nedeniyle
yanlis okundugu diisiiniilen ve tekrarlanan testler, laboratuvar sorumlusu tarafindan tutanakla belgelenecek ve firma bu test
miktarlar kadar testi, faturalanan testten diisecektir.

9-Calisma sirasinda bozuk oldugu igin uygun sonug vermeyen Kkitler, yenileri ile degistirilmelidir.

10-Tagmma esnasinda ve teslimat oncesi kotii kosullarda saklamadan kaynaklanan hatalar ve reaktif iceriklerindeki fiziksel hasarlar
gibi durumlardan ilgili firma sorumlu olacaktir.

11-Cihaz basinda yeterli siire kullanic1 egitimi verilmeli ve kullanicinin bagimsiz olarak galigsabilecek hale gelmesi saglanmalidir.

12-Kitler uluslararasi gegerliligi olan CE standardina uygun olarak iiretilmis olmalidir. Kitlerin depoya girisinde iiriin {izerinde
tibbi cihaz yonetmeligine uygun olarak alinmis CE belgesine istinaden CE isareti mutlaka ilistirilmis olmalidir. CE isareti
tasimadig1 i¢in depoya kabulii yapilamayan iirtinden dogacak zararlar firmaya ait olacaktir. Ayrica teklif mektubunda da iiriinlerin
yukarida anilan yonetmelige uygun alinmis CE belgesine istinaden CE isareti tasidig1 firmalarca mutlaka belirtilecektir.

13-Test sonuglar1 hem cihazdan hastaya verilebilecek rapor seklinde alinabilmeli, hem de hastane otomasyonuna aktarilabilmelidir.
Otomasyon sistemine aktarma islemi firma tarafindan saglanmalidir.

14-Ihalede talep edilen Kitler ve diger malzemeler Laboratuvar Yetkilisi tarafindan belirlenecek miktarlarda, partiler halinde teslim
edilmelidir.

15-Faturalama islemi, Hastane Bilgi Islem Merkezi tarafindan belirlenen, galisilan net test sayisi (hasta basina fatura edilen test
sayisi) lizerinden aylik olarak yapilacaktir.

Kitler ile Ilgili Ozel Sartlar

1-Sira No 1: Amino asit analiz Kiti (en az 24 amino asit): Sivi kromatografisi-kiitle spektrometresi (LC-MS/MS) yo6ntemiyle
biyolojik sivilarda (plazma, beyin omurilik sivisi, idrar vb) miktar tayinine uygun olmahdir.

2-Sira No 2: Kalitsal metabolik hastaliklar tarama Kiti. Sivi kromatografisi-kiitle spektrometresi (LC-MS/MS) yontemiyle kuru kan
orneginde (Guthrie kart1) karnitin/agilkarnitin ve amino asit miktar tayinine uygun olmalidir.

Amino Asit Analiz Kitleri ile Ilgili Ozel Sartlar

Sira No 1: En az 24 amino asitin plazma, idrar ve beyin omurilik sivisinda kantitatif miktar tayini kiti ile alakalidir.

1-Kit, Triple Quadrupole Kiitle Spektrometresi (LC/MS-MS) yontemi ile biyo.ojik numunelerde (plazma, idrar, beyin omurilik
stvisi, anne siitii, tiikiiriik vb.) kantitatif amino asit miktar tayinine uygun olmahdir.

2-Kit ile numunelerde en az 24 amino asit (alanin, arjinin, asparajin, aspartik asit, fenilalanin, glisin, glutamik asit, glutamin,
hidroksilizin, hidroksiprolin, histidin, homosistein, izoldsin, lizin, 16sin, metionin, ornitin, prolin, serin, sistin, sitriillin, treonin,
tirozin, triptofan, valin)’in miktar tayini kantitatif olarak yapilabilmelidir.

Kalitsal Metabolik Hastaliklar1 Tarama Kiti ile ilgili Ozel Sartlar
Sira No 2:

1- Sistem ile Guthrie kagidina alinmis kan orneginde asagida belirtilen analizler ayni anda yapilabilmelidir:

a- Kalitsal metabolik hastaliklardan hiperfenilalaninemi (fenilketoniiri ve digerleri), tirozinemi (tip I, II ve III), sitriillinemi,
argininosiiksinik asidiiri, homosistiniiri, maple surubu idrar hastaligi, HHH sendromu, argininemi, hiperornitinemi, nonketotik
hiperglisinemi, hipermethioninemi gibi amino asit metabolizmasi bozukluklari taranabilmelidir. Bu amagla, en az alanin,
arginin, argininosiiksinik asit, aspartik asit, fenilalanin, glisin, glutamik asit, 16sin+izolosin, metionin, ornitin, sitriillin, tirozin
ve valin analizleri yapilabilmeli; Phe/Tyr, Orn/Cit, Met/Phe, Met/ Leu+Iile oranlari hesaplanabilme




b- Kalitsal metabolik hastaliklardan izovalerik asidemi, propiyonik asidemi, metilmalonik asidemi ve kobalamin bozukluklari,
malonik asidemi, glutarik asidemi tip I, 3-OH-3-metil glutaril CoA liyaz eksikligi, 3-metilkrotonil CoA karboksilaz eksikligi,
isobutiril CoA karboksilaz eksikligi, multipl CoA karboksilaz eksikligi, mitokondriyal asetoasetil CoA thioloz eksikligi, B-
ketotiolaz eksikligi gibi organik asidemiler taranabilmelidir.

c- Kalitsal metabolik hastaliklardan karnitin/agilkarnitin translokaz eksikligi, kisa zincirli agil-CoA dehidrogenaz eksikligi, kisa
zincir hidroksiagil-CoA dehidrogenaz eksikligi, orta zincirli a¢il-CoA dehidrogenaz eksikligi, orta zincir ketoacil-CoA thiolaz
eksikligi, ¢ok uzun zincir agil-CoA dehidrogenaz eksikligi, ¢ok uzun zincir 3-hidroksi agil-CoA dehidrogenaz eksikligi, uzun
zincirli 2,4-dienol agil-CoA rediiktaz eksikligi, multiple agil-CoA dehidrogenaz eksikligi, Glutarik asidiiri tip II, karnitin
palmitoiltransferaz eksikligi 1, karnitin palmitoiltransferaz eksikligi 2 ve karnitin transport bozuklugu gibi hastaliklar
taranabilmelidir.

2- Bu amagla, 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 yapilabilmeli; C3/C0, C3/C2, C5/C2, CSDC/C8, C5DC/C16,
C8/C2, C8/C10, C8/C12 gibi oranlar hesaplanabilmelidir.

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

4- Alinan test sayis1 kadar Guthrie kagidi laboratuvara teslim edilmelidir.




