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Tnununsupresif Hae Testlerd Thalesi Lelmils Saringmesi

1. Thu teknik gartneme 12 maddeden olusmaktadis.

7, P teknik sarinzme kangaminda Lile spelctrometrik yontomle analic vapdan immursupresit”

il leatlert elinaczkor.

L TRST | SUTKODU | TEST SAYIST
LO-WSMS ile immunsupresan ilaglanm analizi LIT4610, 1.1 I4-f|5i;-2__ RS
¢Sikiosporin, Tocrafime, Peeradons, Seolimi) T 14140, L1 14040

3, Tmnﬁinnsupremn ilaglar wesli ile, Selosporfn, Tacrodomus, Sl Sirolis el
perameatrelerinin sym yimivm ile 3 camanls kamitatit analizi LCMSDAY (B Bromegograli-
Ardisike-Tandem Kinle Spektrometriy cihaz 1l wergellesiilecektir,

3.3.1. Bu analiz igin tesy savia G000 olacakor.

3.3.2. Bu analiz tan kan érnellerinde gergekleglrilecekir.

4, SIVI KROMATOGRAFI-ARDISTK KOTLE SPEKTROMETRT (LO-MSMS)
CTITAZI
Kistem s kromaloamali (L ve ardigix itanden) kit spekirometn (vIS3T5) cihielar ve gi
jenergrarinden olusmaldi. Sistem tamamen maodiler vapida olmehdie Tiahs cemyg ve frkl
aromglar igin kullamlmast gerektiginde 1lili nitelerin eklenmasive slanak vesmelidic
Sivi Keomatozrafi (LC) Cihan
Sigrermin LO balumd, yuksek performensh siea koomatogrefl cibaz micliginde clmal ve
hapwarninds pompa, 0¢ vollu mobil [ae depazer, oomenk ommok weriel ve kolen finng
taitelent v yum wra sislem koatsl unites v yaminn programy ver almalidr,
e Cihaeda bivlike 1K adet pompa anicesi vesilmelicr,
v Pompa gift pistontu alup ik piston pacalel galigmaldr, Pompa kg araligz N.OOOI- 10
ml e almaly ve ve §.0001 mL grahklarla avarianebilmelidir.
»  Vompannakeg karerhbi 1% 03 olmalidir,
s Pompamm basmg malil 1-40 3P olmalichr

s Pompa dnitesinin dzerinde ekran ve klavve balonmalidir
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AL 2 Tremmansapresid [k Vesllern

o Dewgacer membran tp ve Oy kenallo olmalidir

v Degazer karallanmn Wi yam anda degres edebilmelidie

o Dgrorin her kanale 20 mlidk hacme kadar desgee ol silervelilir.

s CHomatik omek verici Slandart olarak 0 1T, ve 10021 arasmda ve islege bagl 1-
20000L loop ile enjcksivon vapabilmelidir

s Ernjoksivan hacmi rekrarlanabilinigh aleott clan varyesvon katsavis on Beeda B0 3
olmahidr,

s Murmune enjcksivon hua 107 L gin 10 syniye olmalcar

¢ Cromatik fonekleyicl sofummeh whmalidi,

o Tnjeksivendan dnoe ve sona idne durulama iglev diteanlenchilmelidir

s Siztem kanlrol dnitest ve yamhm program, Kromatogramlann deferlencimlmosinde
rekrar hesaplama ve menuplasyon vapma imksmea sahip clmalidr Kanlitdil
hesaplamalarda alan monitoreasyon, diweltilmig alae monforizasyon, skala fakeorh
dieeltilmiz alan monilaizasyon, imrerma! slandare metedly goklu-internal standart
metody, matlak kalibrasvon cgrisi mewodu, eksponansivel besaplama motodlan
keTlarlmalidir, Tepelerin wruplandicmas vaolabilmelidiv. 2 noktal kalibrasyon elrisi
metadw, en kucik kareler kalibrasyon egrisi metasllan uygalanabilmeliic Kahbrasyon

cirtlent ard-arda snalizledn orialzmast dederlerls vizlebilmelidir.

5, Yukarnds helirtlen test =savlanna lealibrasyon ve kalite kenlooli igin haveanan malreme debil

el dic

6. Yukurda tanimlanan kitlers colelil verecel: firmelars sistem kurma koguly getinilmekledir.
Kurilecak sistemler ilevdmb olarak.

6.1, Firmales deerilen sistemlerin teknik dzelliklecini aym i fnmnda azetlemelidir. Bu
farmdd sistermin adi, serl mamaras, dreticl Orma ade uretm yby, lest kapasitesl vio Mz, virsa
TTH5 e haflanzbilme dzeig gihi bilpiler yam sirg difier Leknik Gzellibler do tammlanmahidic

6.2, Yuklenici Mmna dnerilen sistemin en az hirl orijingl olmak kaydiyls 3 ade kellanim
kilavuzemg verrmeldi,

6.3 ¥ikleme! firma, sstenule ver alzeak awvitlas icin ve olglilen paramerrelor gin

Tarkee hazurlanmg wiiniik kullamm ve toss prensiplerial igeran rehborlert sanmahdw. Bu
rehberde:

[

b o o .
[0 O /3’75__%‘
r 4 -ﬁf



BAL 2021 Tnwguvsypresif Tlag Tasderd

«  Avpitlaom gehyma prensibl

s Hor parametrs igin elgdm prensibi

»  Calizma Basamaklur

e Kalibrasvon

e Kontrollenin calisdmest

+  Orneklerin cahalmas

o Hastn girig

»  Sonuclarmn repor bigimide Dasilmasi basaraklar agle ve anlagthr biv dille ver
almahdir

6.4, Analiz sonuglannie gtvenilirigin ve wnalitik yontemin perlirmansias (analitik

porformumnsin dleutl olarak: saptama st va da analitik duyarhlik, linearite va ca analiik

dlgiim avalifiz, telrarlanabilitlik (40 algutlering ghsteren caligma raporlan ve reforans

liaLesi leklif dosyas ile sumdmalwdir,

6.5, Onerilen sistern/sistemler ile yukands helirdlen apalizlenn swmlmas ile ol
demanstrasyvan fhale tarihinden tibaren en zeg 7 gin (168 spa) iginde vapulmaldir Bo
dernansirasyon mumiiin ise DEUTT Tlasieeest Merker Taboraavan nda, mmbkin cedl
ise gy marka ve model ciheedar kollamlaesk bagla bic huramun leborsuivanada ya ca
firmamn kendi Teboratvarinds  gerpeklestivilebiln, Merker Taboralvan tarafindan
gnoeilen kullandnug vefsveya denenmis sistem velveya kitler igin tekrar demonstrasyuon

isteneyebilic,

7. fistemin verinili, wivenilis, vinglenebilir somug vermesi in laboratuyvanm gerell zardugn
um kosullgrm saiilanmas: ilgili firmamm sorumivlugundadis
71, Ornek 8n hazirh@ ve analis igin pereken tim ckipman ve malzemeler (Reakifler
{IIPLC arade), standwrt ve kalibeatdcler, internal stamdart, en az tki fackl diboeyde
keowtroller, vikuma ve temizlik gozehiion, Grmek kaplary, reaksivon kivvetlent; koniyucu
leodon, gevekdi ise “on Tine™ kab [ae ekstraksiyon kol we analitik kolont firma
werafindan karsilenmabder, Azalitik kolon ve kerovacu kolon o Faela 2000 feslie
deiigifilmelidi,
7.2, Taboratuverda galisma ivin gerelen duzeniemeler vapiloalidir. Gereldl masa, goker
peak. calizmy tergahlan labocatuvar standarflarma uygun bigimde Hgili firmea tarafndan
saglammalidr,
7.3, Kurlan sistemde kitlerin (verimli) galigmaw igin laboaluvarda bulunanlars ok

clarak veni ekioman werekivinsa (otomaik piper, mikioplak galkalavicr, azut alimds
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neurma diizenggi . et blok {rotasvonlu, sieskhk ayarlarmal), ceber ocalc etuy, solven
yimnie cdiveenedi, mikrosamurfn], cpendort taplers, plate, ultrasonis banyo, kuiu kan
demlas Groedi alnu gl uygun kasi (Guibcle kadods), otomasik pipeller, dispenser
pipetleri ve uygun pipet glan, cibaelann yicanmast igin gerchi kimyasallar (metanel.
ssopropil alkal, nitvik asid- «b), ernek eyirme, suklamg ve haarlk igin wygun ependort,
carm maleeme, pastdr pipesleri ve tipler flaili irma tarefindan torot talop edilineksizin
sadlurnnalt ve bunlara iskin sarf, baken, onanem gl gidecier degrodan vitklenici Lirma
tarafindan ustlenilmelidic Tim bu islemiler igin birie soromluysunun avay alinacakir,
Siztemler ipin werekB olan weol ve helvum tiplen ve diveneklesi vuklenicl firma
rarafindan kerslanrmaludin,

7.4 Taburatvarin alt vapismde bulunmadidn lakdirde sistemin tém komponentlennin
natlanabilece®l yeterli swyvida wve sistemin teknik kogullarma uygun kesinlisiz gog
kavnag ileili frma larehedan saglaomaldir,

7.5. Labosaluvann omam wsision dieenlenmest igin 1 oduvar o Khma algali lirma

Larelindan safilammalidi

% Onerilen sistemin kullamenna yvonelik kellase oiitmi (Jaboratovar seromlularen
belirlevepein kosullarda) verilmelidir, Analitik sislemnler thalecin sonuglanmesincan soma
Berker Taboraleeann angerdugn teriblerde kuralabilmell v her bir analiz 1gn igler hide
wetirilmelidir,. Yontem onayr we yivlern karslastirme  gabigmalan DRI Merkes  Lab
prosedurlering wire werceklastiilmell ve analitik gorcksinimlenin lierative gyumln bigimde

learalandis kamilammalidir, Yéntem onaw igin harcasacal malzeme, test savisanm dipnididu

4, Sistemi kurauak Grenaron, siatemi elustoran tim avetlann labaratavar otomasvoen sistemina:
iki vonli alarak (telouk olarak womkin olmayan doremlacda cel wonlu olarak) haZlanabilmes:
icin Merkez Laboratovar ve Thlgi Tslem Merkezl tarafindan isterehilucak hilgileri, dokimanlars
catilamazy gercklidir. Teknik olarak perelen durmlards baglanomn kinalmasi e dziid mecd)

ukdimlilikler dabil m vukemluliklere frmamn ketkis istenebilir.

Onerilen slstemler loin laborsmrear alomesvonunun gegerl olmadi@ kesullanda Srocklenn
narkedlanmas. sisteme tamtalmas, calisiimast, ¢lkacak somuglarm her bit hasla igin avel avn
rapor cdilmesin sallayacak, verd ierim, vori sakluma, vaporlamae, istenen sonuglar gor gaswmsa
vz istidistikee]l analiz vapmava uygun, yasthm dahil her Wkl donaooe igih Sirma Larehndan

sistemin islerlige wepti@ amlen ilibaren saglanmabdr,  Onealen baslimig vedveva vazicida
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buslirilecak backod edileiler ile raporlamada kullamlacak sirekh - sireksiz formlar Sl firra

tavafindan veterl mktardy ve Goretsiz olarak saglanmalschr

B0, Bu teknik sartname e weklif veren Frmalasdan komw ile ilgili avgidlarn ekoik balenn
isrenmuktadic Tekoik haknn, analitik sistemler ve bonlann eklerine iliskin mim bakim. cnarm
ve perelivse dedisimi kepsar ve timiyle deretsizdin, Tekmk bakima ayat ve eklenng ai he

Lrl parga dahildir
VLT P kom ile ilgili alarak asafgidaki bilpl ve belpelerin sailanmes: gereklidic
o fleili averta teknik bakun verchbileoo@ine Miskin Gretia Brma belges

[kl baakorrn woreocel elemanbanm lslesi ve thamel adreslecd

o Buelemanlann sicket alnyveainds olduklarim vostenr belae
# Hyelemanlars ait vreticl firmamm swerd i@ c@mim heloes

e Arien duromuonda bBildicimies vepidacaf tam adres, teleton {is ve ceo teletonlarn),

Larks, gadn, vh nunaralied

0.2, Teknil bakimila ileili ayontid biv pregram verilmeidic. Bu program sistemin sirckl
verimll gabigmam amacivla clup, Sullamer ve gl wekmbe sevis lomahondan yapodmas
gorghken oinlik, hallalik, avlk «b bakim ile hanpl zamanlarda ne vaplacaZim celerin
defiiseceling gosteran ayrmiill bir periyodik cervel geklinde dizenlonerck sistemin yamndy
bulunmalidir. LTeknik bakun prozramwdaki teknik servis aglenmn zamamnds yapldi

birim gomumilplanimm tneas e belgelenmelicdir,

10.3. Teknik bakim Blemetl Uptli Grma tace Codan, sonomee kendilering bildiriming izleyen
en oeq 44 saat ipinde weribmelidic. Sisomin 2 gin wande sorununun @mdenlemamen
dorumunda, analizlenn yokanida belirhlen yinwermler Ile calijan bagika b merkesde
yapirdmes:,  soruoun 10 gin iginde  gidenlememesi  duruownda  DEL Merkez
Labowatovarina vokarida belictilen vontemler dle galigabilecck yeni cihazlarm en geg 30 ain

wplde kurulmas zomunludur

10.4. Teknik balum stresl sksr vazih olarak  belinmilmedisl siroce tost  savisinu

lamamlanmas:na kadardor
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11, T sarmame ile fsenen analic kit‘setlering worilen Leklitler aza@mdalks helgelen de
weermelidic
11.1. Analiz kitinin vesveva analiz swi icinde ver glan irimlerin (C'E belgelerining ve

firelici lrmann (150, +BY kalile konlro! belgelerimn onayle hir kopyass

L2 Analiz kit vedveya analiz setini olugrorsn bilesenlerin ad, marky, ambala], dretici

firma ve ilke, ral omed ve saklama doreeesinio yer a.dif tanle

115, Analiz kitlerifserlerinin orjjing] prospeliisierinden biror adel

12, Tu sartname Ue istenen analiz kiveetlel azagidakd Grelliklere sahip olmaldir

12,1, Kitler vaervevn setlers ail dronler kapaly, orijinal ambalannda almalile Teklil edilen
griinlerin raf S, satn alindid serihien baglavacak en az & gy olmaldir Bzl dunrani
termpmnlamasina 1 ay kelan drimler anceden haber verilerak gili Uroma tarafindan daha weum

olanlarls Gerersiz olarak deBistinlic

12.2. Kullamen sirasinda kite veva drima iliskin bir sorun giemas derumunda gili firme,
tiim kitlori veya wrialert saZlkh gabzod kandlannug vend ot numaral kitlevdnuoler ile

ferelsie olarak dedistinmelicr

12.3. Merker Tabkoralevian ekl wertlen kislerirdtninlecin twransport. kSt kosullarda
saklanma, fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda elogabilezele her 1l serun ile ilpidi
highir sorumluluk tasumaz, Uil firmea b e duramlarda Merkes Taberetuvar 1aralindan
vapiacak yazil bagvureyu lakip eden 15 gin iginde kiderifurunleri uerersiz olarik yemilerd
ile degistirmelidis. Benzer bigimde, kivtanalia sed igeciklerinin bildinlenden eksik gikmasy
durumunds ileill firma tim eksiklikleri dnaorilen tost galgno kogullanma uveun bigimdse

pidarmekle vikimladir,

12.4, Cihaz egivimi, kil aplikasyon, cibes tarmivan suasinda harcanan itlerie, s rulin
leullarinn swzsiadaki kit kaviplan, g kalite kontrol ve kahbresyonlerda kullamilan kic
miktarlan, cihazn wklil calismadin zamanlarda koelon perlormanzi koromak amaciyls
lallemlan kitler we secl” malzemelerl firma tarsfndan detetsiz karsilamalichr, Biylec
kontro, kalibrasyen, teloar nomuns gabiymatan ve cihaz enzalanmdan kavnaldanzn ve, kil
kiyiplart snlenmiz elacskor, Tho duraemda ki vermliliE %6 100 kabul edilecekLir. Laborstaar
semumlysunnn kwyil defllerlecd ve LBS dizerinden vapufil sayun sonucunda belirlenen

kayiplar var ise tirma tarafindan icrelsic temin edilecek ve firme bunu lazbbol ececeklic.

o
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12,5, Analizécler harg firmamm sagfachd L ekiproenlara 150 17025 kalibrasvonumn
vaplmas ve serdhkalandmlmas yiklenie frmann senurlaluguedadir.
126 Tularik edilen kimyesal maddelesin Material Safery Data Sheat (M3D5) Tormlzn

villkleniei firme terafindan saglanmalicor,
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