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Ünivcrsiteııiz Tüp Fakül(esi llastanenıizin METAI]OLİZMA LABORATUVAR kullanllınak üZere ihliyacl olan
aşağlda cins ve mikıarla belirtilen malzemelere ihtiyaç vardır.

Müesseseniz tarafından ilgili malzemelerin temini mOmktın ise birim fiyatl üzerinden teklif verilmesini rica ederim

TACIM DEMIRTAŞ
Dön.Ser.İşlt. Nlü<l.

MALZEMENiN CiNsi Miktarı llirinı fiyatı

l AMiNo ASiT ANALİzKiTi (EN Az 24 AMiNo
ASiT )

400 TEST

2 KALITSAL METABOLIK HASTALIKLAR
TARAMA KiTi

200 TEST

3 AMiNoAsiT ANALiz KiTİ
ASiT:PHE,TYR,TRP

(3,LU AMINO 200 TEST

(ŞARTNAME EKTEDİR.)

,l,ı: 
K L FLE B l ltL K,l,E NUMUNE GÖNDER LECEKT R.

NUMUNESi OLMAYAN TEKLİFLER DEĞERLENDİRME DİŞİ
KA LAcAKTlR

slLiNTİ VE KAzlNTl OLAN TEKLiFLER REı) l)EDiLiR.
ll TEKLiF MEKTUPLARl FıRMA BAŞLiKLi K^ĞmARhA

YAZiLAcAK.
(, zAMANiNDA vERiLMEYEN, AÇlK ADRES, KAŞE vE iMzA

oLMAYAN TEKLiFLER DEĞERLENDiRi LM Ez.
l) TEKLiF ZARFLAR| KAPALİ OLMALi VE TEKLİF KONUSU

z^RFiN ÜzERiNE YAziLi oLMALiD|R.
[. 1,I.jKLl F ED Ll]|i RtjNLERl N, MARKAS| VE AMBALAJ ŞEKL i

YAzlLl!,!ALl DıR.
|.

,rEKLiF EDiLEN ÜııÜıı-pnix, Biniııl rivı, l, RAKAM VE YAZ
lLE YAzlLMALlDlR.

(; YÜKLENiCİ FiRMALARIN TEKLiFaERj' LE BIRLIKTI]
ADLI SICIL KAYIT BELGESINI SUNMALARI
ZORLINLUDUR.
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ll lsTEKLi FiRMALARıN T.c. sAĞLIK 8AKANLıĞıNıN üRiJıı{
rAKiP sİsTEMiNE (üTs) KAYlTLl oLDUĞUNU TEŞViK EDici
T.C. BAKANL|Ğlııı iıc|ı-İ wEB siTEsiNDEN ALlNAN KAYlT
uaLcesiıi EKLEMEsi GEREKMEKTEDin. t ürs xıvır
z<-ııruııuıuĞu oLMAMAMSt ııeLiırur BU BELGE

RAN MAYAcA KTl R)
I rpxı-ir noİı-gı TlBBi MALZEMELERiN T.c. İı-ıç vr rıeni

ciııAz ULUSAL BiLGi BANKAsı,TARAFıNDAN oNAYLANMlŞ
üRüN (BARKoD) NUMARASİ üRüNüN üzERiNDE, üRüN KoDU
VE BRANŞ KODU ETiKET VE MARKA ADl TEKLiF
M EKTUPLARlNDA YAzl Ll oLACAKTlR.

K iSTEKLi rinrı,ıııın; SosyAL CüvENLi K KURUM UNUN
yAyıNLAMış oLDuĞu sAĞLıK uyGULAMA TEBLiĞi (suT)
HüKüMLERiNE GöRE TEKLiF ETMiŞ OLDUKLARI
MALZEMELER ıLE iLGiLi. MALZEMENiN EK_J LİSTESİNDE
oLUP oLMADıĞlNl, MALZEMENiN EK-3 LıSTESlNDE oLMASt
DURUMUNDA sUT KoDUNU pİnı,ıa oıı.ıiNlı- ANTETLİ KAĞıDA
YAzARAK BiLDiREcEKLERDiR.

t- isTEKLi riııııeıınıx TEKLiF EDiLEN üRüNüNüN
iMALATÇlSt vpyı irgıııTÇlSı oLMADIĞı DURUMLARDA
üRüNüN TEDARİKÇİ FıRMASıNlN BAYlsi oLDUĞUNU
GöSTERiR ürs xlyırı-ı BELcEsiNi EKLEMEsi
c ERE KM E KTEDi R.

ıl ÖDEME SİRASİNİX Vİ CÜİÜİÜX SEaIRLENMLS
sERMAYELi işı-trııeı-eıı BüTÇE vE MUHASABE
YöNETMELiĞiNix zz. ırıooEsi HüKüMLERİ
UYG U LANACAKTI R.

Nı]ltNDE; l)

TEKLiF EDıLEN üRüNLERE lİr reı-irg BELGELERiNDE
BiRiSi VE CE BELGEsi vERiLMELiDiR.

o NUMUNEsi oLMAYAN FİRMALARlN rprı-irıoni
DEGERLENDi Ri LM EY EcEKTiR.

P TEKLİF EDiLEN ÜRÜN FiYATLARlNıN
DEĞ ERLENDi RlLM ESİN DE sUT FlYATLARr DiKKATTE
ALIcAKTIR.

() SiPARiŞLER TEK PARTİ HALiNDE TEsL iNr EDiLMELiDiR.

P rpxı-ir p»iı-px üRüN FiYATLARlNlN
DEĞERLENDiRiLMEsİNDE SUT FiYATLARı DiKKATTE
ALlcAKTlR.

NOT: SOSYAL G vEN L K KURUMU BAŞKANLl I,NlN 26.11.20l5 TAR t|L DUYURUSUNDA.
'Yatarak tedavide kullanılan ıncak MEDULA sisteminde SUT koıllarına tanımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemenin

0l/l2l20l5larihinden itibaren sağlık hizmeti sunucuları larafından MEDULA sistemine hizmet kaydının yapılamadığı, ilgili
firmalarca eşleştirme yıpılmayan vel,a yeni imıl-ithal edilen ürünl€rin, MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgili
firmalarca adına Kurumun hazırlamış olduğu Tıbbi Malz€me Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre tlrürı eşl€ştirm€
işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. idaremizce; Eşleştirilen ürOnlerin tamamen firmaIarın beyanı esas alınarak
Medula sistemine kaydedilmiş olması sebebi ile yanlış eşleşıirme olduğunun herhangi bir tespi1 edilmesi hılind€ oluşan
zararlar firmalardan tazmin €dilecektir. idaremizce; bir tıbbi malz€meniı hizmet kayıtının yapılabilmesi için ürünün, satın
al|ndlğl tarih itibariyle TiTUBB sisıeminde'Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)'durumunun uyiun olmas,, hastaya kullanıldığl
tarihte de Medula sisıeminde tantmll olmasl g€rekmektedir.' Hususları belirtilmiştir.

İdaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendiriımesi içi, 
'Sosyal 

Güvenlik Kurumu Bışkanlığı'nın
26.1 t.20l5 tarihli duyurusunda belirtilen esasla r dikkate alln8rak tekliflerin sun m8larü.
]'eklif m k lılnlaıln,n n scc 02l(}9/202J giin adar E.[J. Doner
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lılk Kodu: M(' |]R 0l Yallır tar : AAu\ı(rs 2002

kitIer ile İlıili Özel ŞanIar

Kalıtsal MctaboIik tlasıallklarl Tarama kiti ile ilgili Özel sart|ar

Sıra No 2

Rer Nıı 08 Rev l afih: Ma)-ıs 2022

TEKNlK ŞARTNAME
l-Kitler Zivak TANDEM GOLD marka Triple Quadrupole Küt|e Spektrometresi (LC_MS/MS) ve Thermo marka TSP modelli
ve!a A8ilent ll00 modelli yüksek basınçlı sıvl kromotografisi (HPLC) cihazlarında çallşmalıdlr,
2-Kitler ile birlikte, analiz için gerekli tüm tamponlar. standartlar ve benzeri ekipmanlar sağlanmalıdır.
j-Numune hazır|anması için gereken tüm kimyasa| ve sarfma|zemeleri (tüp. oıomatik pipet. pipet ucu ve benzeri) kitler ile birlikte
verilmelidir. Avrıca hiçbir malzemeye gerek kalmamalıdır.

4-Kitler ile yüksek derecede tekarlanabiIirlik (< % l RSD) sağlanmalıdır.

5-Kitler orrina| ambalajtnda. üzerinde üretici firmanın etiketi. raf omril, ambalaj şekli belirtilmiş otmalıdır. Laboratuvarln test
tüketimine en uygun ambalaj kabuI edilecektir.
6-Kitler. kontrol materl,ali ve kalibraıörler. aynı marka ve verilecek sistem için orijinal olmalıdır. Kitler ile sistem o/o l0o uyumlu
olmalı ve kitlerin bu sistem ile çalışabileceği prospektüslerinde belirtilmelid ir. Prospektiisler. tekIifile birlikte verilmelidir.
7-Kitler ve rafömrü olan sarf malzemcleri, teslim tarihinde en az bir yıl kullanım süresine sahip olma|ıdır. Raf örffüntl
tamamlamaslna 2 av kalmış oIan kitler. önceden haber verilerek ilgili firma tarafından daha uzun ömürlü olanlar ile tutanali
karşılığında degiştirilmelidir.

8-Cihazlar açılıp kapanırken harcanacak, cihazın ka|ibrasyonu sırasında ve ömeklerin tekrar edilmesi durumunda harcanacak tüm
kitler ve diğer malzemeler. istek yapılan sayının dışında tutulacak, hasta sayısı esas alınacaktır. Cihaz arızatarında veya teknik
servis tarafından yapılan rutin bakımlarda harcanan test sayısı. firma tarafından karşılanacaktır. Aynca. cihaz hatası nedeniyle
)'anllş okunduğu düşünülen ve tekrarlanan tesıler, laborafuvar sorumtusu taraf|ndan tutanakla belgelenecek ve firma bu te§t
miktarları kadar testi. faturaIanan testıen düşecektir.

9-çalışma sırasında bozuk olduğu için uygun sonuç vermeyen kitler. yenileri ile değiştirilmelidir.

I0-TaŞıma esnasında ve teslimat öncesi kölü koşullarda saklamadan kaynaklanan hatalar ve reaktif içeriklerindeki fiziksel hasarlar
gibi durumlardan ilgili firma sorumlu olacaktır.

l I-Cihaz baŞında yeterli süre kuIlanıcı eğitimi verilmeli ve kullanıcının bağımsIz olarak çalışabiIecek hale gelmesi 5ağlanmalıdır.

l2-Kitler uluslararası geçerliliği olan CE standardına uygun olarak üretilmiş oImalıdır- KitIerin depoya girişinde ürün üzerinde
ttbbi cihaz yönetmeliğine uygun olarak alınmış CE belgesine istinaden CE işareti mutlaka iliştirilm iİ olİıa|İd ır. CE işareti
taŞlmadtğl iÇin depoya kabulü yapılamayan üründen doğacak zararlar firmaya ait olacaktır. Ayrıca tek lif mektubunda da ürünteİin
Yukanda anllan yöneımeIiğe uygun alınmış CE belgesine isıinaden CE işareti taşıdığı firmaIaİca mutlaka belinilecektir.
l3-Test sonuÇları hem cihazdan hastaya verilebilecek rapor şeklinde alınabilmeIi. hem de hastane otomasyonuna aktarılabilmelidir.
otomasyon sistemine alitarma işlemi firma taraflndan sağlanmalıdır.
I,t-İhalede talep edilen kitler ve diğer malzeme|er Laboratuvar Yeıkilisi taratindan belirlenecek miktarlarda. partiler halinde teslim
edilmelidir.

l5-Faturalama iŞlemi, llastane Bilgi işlem Merkezi tarafından belirlenen, çalışılan nel test sayısı (hasta baştna fatura edilen test
sayısı) ijzerinden aylık olarak yapılacaktır.

l-Sıra No l: Amino asit analiz kiti (en az 24 amino asit); sıVı komatografisi-kütle spektrometesi (LC_MS/MS) yöntemiyle
biyolojik sıvılarda (p|azma. beyin omurilik sıvısı. idrar vb) miktar tayinine uygun olmalıdır.

2-Sıra No 2: Kalttsal metabolik hastallklar tarama kiti. Sıvı kromatografisikütte spektrometresi (LC-Ms/Ms) yöntemiyle kuru kan
ömeğinde (Guthrie kanı) kamitirı/açilkamitin ve amino asit miktar tayinine uygun olmaIıdır.
3-Sıra No J: Amino asit analizi (3'lü amino asit: Phe^ Tyr. Trp) kiti. Yüksek Basınç|l slvt Kromatografisi (HPLC) yöntemi ile
plazmada/serumda amino a5it tayinine uygun otma|ıdır.

Amino Asit Analiz Kitleri ile ilgili Özel Sartlar

Sıra No |: En az 24 amino asitin plazma, idrar ve beyin omurilik sıvısında kanıitatif miktar tayini kiti ile a|akalıdır.
l-Kit, TriPle Quadrupo|e Kütle Spektıometresi (LC/MS-MS) yöntemi i|e biyolojik numunelerde (plazma. idrar, beyin omuritik
sıvlsı, annc 5uı0. tükurük vb.) kantitatif amino asit miktar tayinine uygun olmalıdır.
2-Kit ile numunelerde en az 24 a.n,ino asit (alanin, arjinin, asparajin, aspartik asit, fenilalanin, glisin, glutamik asit, gluıamin.
hidroksilizin. hidroksiprolin. histidin. homosistein. izolösin, lizin, lösin. metionin, omitin, prolin,-serin, 

-sistin, 
sitrullin. treonin.

(irozin. triptofan. valin)'in miktal tayini kantitatif olalak yapılabilmelidir,

]- Sistem ile Guthrie kağıdına alınmış kan ömeğinde aşağıda belirtilen analizler aını anda yapılabilmelidir:
a- Kalltsal metabolik hastalık|ardan hiperfenilalaninemi (fenilketonüri ve diğerleri), tirozinemi (tip l. lI ve lll). sitrlı|lincmi,

argininosüksinik asidüri. homosistinüri. maple şurubu idrar hasta|ığı. HHH sendromu. argininemi. hiperomitinemi, nonketotik
hiPerglisinemi. hipermethioninemi gibi amino asit metabolizması bozuklukları taranabiImelidir. Bu amaçla, en az alanin.



arginin. argininosüksinik asit, aspartik asit, fenilalanin, glisin, glutamik asit, lösintizo|ösin. metionin, omitin. sitrüllin. tirozin
vc valin analizleri yapılabilmeli; Phe/Tyr, om/Cit, MeciPhe. Met/ Leu+ile oranları hesaplanabilmelidir.

b- Kalıısal metabolik hastalıklardan izovalerik asidemi. propiyonik asidemi, metilmalonik asidemi ve kobalamin bozuklukları.
malonik asidemi, glutarik asidemi tip l, ]-oH-3-metil glutaril CoA liyaz eksikliği. 3-metilkrotonil CoA karboksilaz eksikligi,
isobutiril CoA karboksi|az eksikliği, multipl CoA karboksilaz eksikliği. mitokondriyal asetoasetil CoA thioloz eksikliği. p-
ketotiolaz eksikliği gibi organik asidemiler taranabilmelidir.

c- Kalisal metabo|ik hastaIık]ardan kamitin/açi|karnitin translokaz eksikIiği. kısa zincirli açil-CoA dehidrogenaz eksikliği. kısa
zincir hidroksiaÇil-CoA dehidrogenaz eksikliği, ona zincirli açiI-CoA dehidrogenaz eksikliği, orta zincir ketoaçil-CoA thio|az
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. Gluıarik asidüri tip Il. kamitin
palmitoi|transferaz eksikIiği l. karnitin palm iıoiltransferaz eksikliği 2 ve karnitin transpon bozukluğu gibi hastallklar
taranabilmelid ir.

2- Bu amaçla, c0, C2. c3. C4. c_§. c6. c8, c |0, C l2. c l4, C |6. Cl8, C5:l, clo:l, Cl2:l. C |.l:l. Cl8:|. C3-Dc, C.l_Dc. cs-DC.
C6_Dc, C4-oH, c5-oH, cl4-oH. cl6_otl. C!E-otl vb, analizleri yapılabilmeli; c3/co. CJ/c2. c5/c2. c5Dc/c8. c5Dc/cl6.
C8/C2, C8/Cl0, C8/Cl2 gibi oranlar hesaplanabilmelidir.

3- stabil izotop. se}Teltme meıodu ile numune hazırlanarak, Tandem MS veya LC/MS-MS metodu i|e analiz yapılmalıdır,
4- Allnan test sayıst kadar Guthrie kağldl laboratuvara teslim edilmelidir.

Prof.D r. fıtih KARl)Aş
Sonltİı.§ıl
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