T.C.
AGRI VALILIGI
Agn 1 Saglik Miidirliigi
Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi

TEKLIFE DAVET

29.08.2024
Say: S S

Konu: Test Karsihig immiinhistokimya Boyama Sistemi Alinu

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktar ve ozellikleri yazili malzemelerin almi 4734 sayili Kamu [hale
Kanununun 22/d maddesine gore Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim ig¢in KDV harig birim fiyat
tekliflerinizi TL iizerinden 03.09.2024 saat: 11:00 'a kadar satinalma0O(04(@gmail.com adresine ivedi olarak goéndermeniz
hususunda; Geregini rica ederim.

IHTIYAC LISTESI

S.No Malzeme Adi Kso'gu UBB Miktar | Birimi | BirkiFiyan) Toplar\Tutar
|| IMMUNOHISTOKIMYASAL 2000 | Test <
BOYAMA SISTEMI (OTOMATIK)
Genel Toplam

Teklif Eden
2024
Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvam - Kage/Imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanin Yapilacag Birim:

*Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasim teklife davetin iizerine yazmak zorundadir.

« Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.

+ Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

* Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

« Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

+ Teklifler Birim Fiyat iizerinden degerlendirilecektir.

« Teklif edilen malzemelerin “T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi™ na kaydedilerek onaylanmus iiriin numarasi (barkod)
olmalidir.

« Teklif edilen iiriinlerin onaylanmis {iriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

+ idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazih talebi iizerine en geg 180
glin iginde Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.

+ Firma veya B¥yii Numarasi da belirtilecektir.

* Teknik Sartname ektedir.

» En geg 7 (vedi) giin icerisinde faturasi kuruma ulastirilmayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacaktir.

» Bu alimdan ortaya gikacak olan ihtilaflarin hallinde Agr Mahkemeleri ve Icra Daireleri Yetkilidir.

» Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.

T.C. SAGLIK BAKANLIGI AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI TIf: Fax: e mail: HizKADRIYE OZGENT
Dahili:

Sayfal




FR TN, T.C.
7/ ey e\ SAGLIK BAKANLIGI
A 2T )« AGRI iL SAGLIK MUDURLUG(
(R AN Ve 7
N P #
h‘sﬁ}*;"i},—’ Agr BEgitim ve Arastirma Hastanesi

GEREKCE RAPORU

Patoloji Laboratuvar: diger kliniklerden gelen numunelerin olmazsa olmaz, teknik ve
teknik olmayan agamalardan gegirilip, inceleme yapuilip, sonucun rapor olarak yazildigi bir
birimdir. Bu agamalar kabaca: transfer, kabul ve kayit, makroskopi, takip, bloklama, sogutma,
kesit alma. sudan alma. boyama. kapama, (gerekirse) agma, dizme, mikroskopik inceleme.
vazma, raporlama, arsiv ve sitolojik islemlerdir. Bu asamalarin her birisi numunenin sonug
raporu igin gereklidir. Bunlarla birlikte Immiinhistokimyasal test gibi 6zel cihaz, soliisyon ve
teknik eleman gerektiren asama da vardir. Bu agama Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi
Patoloji Laboratuvari’nda uygulanamamaktadir.

Immiinhistokimyasal test incelemeleri timor tamisimn verilmesi. timér alt tipinin
kesinlestirilmesi, klinisyenler tarafindan kemoterapik ve radyoterapik tedaviye yamt ve
hastahk prognozun belirlenmesi, tedaviden fayda géremeyen metastatik hastalarda
klinisyenlerin istegi lizerine hedefe yonelik ila¢ tedavilerinde kullamlan belirteglerin
calisilmast amaciyla kullanmilmaktadir. Hastanemiz Patoloji boéliimiinde bu ¢alismalar
uygulanamadig: igin onkolojik hastalar ¢evre illerdeki hastanelere basvurmakta ve bu da
tedavilerinde gecikmeye ve magduriyete yol agmaktadir.

Laboratuvarimiza gelen numunelerin, son hesaplamalarimiza gére %4 {iniin raporunda
“Immiinhistokimyasal test olmadigi igin hastanmn sevk edilmesi” ®6nerisi yazilmustr.
Immiinhistokimyasal testimiz olsaydi, gectizimiz 1 sene iginde toplam 500 hastaya, toplam
1500 adet test uygulayabilecegimiz simiile edilmistir. Bu sekilde yillik ihtiyag %33 fazla pay
birakilarak belirlenmistir. Stiphesiz bu testin olmas: hi¢bir hastada sevk dnerilmeyecegi va da
Patoloji raporlarinda “sevk™ Onerisinin hi¢ yazilmayacagi anlamma gelmeyecektir. Ancak
hem klinisyen hekimlerinizin talebi hem de bu testten fayda gérecek hastalarin ¢ikar bu testin
alinmasim gerekli kilmistir.

Bu sebeplerle talep ettigimiz Otomatik Immiinhistokimya Boyama Sistemi’nin
birimimize kurulmasi, her bir asama i¢in gerekli olan malzemelerin alinmas1 ve gerekli.
kalifiye is giiclinlin saglanmasi sevk olan hasta savisinin azaltilmasi igin gereklidir.
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TEST KARSILIGI OTOMATIK IMMUNHISTOKIMYA BOYAMA SISTEMI HIZMET ALIMI
TEKNIK SARTNAMESI

1. Hizmet Sunumu i¢in Gerekli Sistemin Genel Ozellikleri:
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Sistem immunhistokimyasal (IHK) boyama igi gerekli olan tam ya da sirali otomatik boya cihazi,

bilgisayari, yazicyi, barkod cihazini, gerekirse distile su cihazimi, gerekirse etiivii, kesintisiz gilic
kaynagini, stok icin gerekli buzdolabini, buzdolabina bagl online uyari sistemini, kesit almak icin
gerekli mikrotom cihazini, su banyosunu, arsiv igin gerekli lam arsiv dolabini, faaliyeti yiiriitecek
personeli, tlim faaliyet icin gerekli antikor, soliisyon, kit, kartus vb sarf malzemeleri ve kesif,
montaj, bakim, onarim, tasima vb. isleri ve masraflarini kapsamaktadir.

Kurulum icin yiiklenici firma kesif yapacaktir. Kurulum igin gerekli tiim masraflar ve siirecteki
sorumluluk yiiklenici firmaya aittir.

Tim sistem ve cihaziar galisir halde belirtilen yere, ihaleyi kazanan firma tarafindan kurulacaktir.
Gerekli sarf malzemesi ile birlikte teslim edilecektir.

Sistemin kurulumundan sonra sistemin optimizasyonu saglanacak. Sistemin kabull sirasinda
cihazlarin ve malzemelerin sartnameye uygunlugu aranacaktir. iHK boyama isleminin
standardize edilemedigi, varsa problemlerin giderilemedigi ve tim cihazlarin kurulmadigi
durumlarda sistem kabul edilmeyecektir.

Sorunsuz igleyen aktif sistemin kabulii yapildiktan sonra hizmet alimi ihale siiresi baslayacaktir.
Hizmetin sunumu igin gerekli olan ve/veya bu sartnameye dahil edilen tim cihazlarin bakim
masraflari; ariza durumunda onarim masraflari; cihazlarin kurulumu, kabulii, muavenesi,
caligtinlmasi, anzasi, bakimi, onarimi, taginmasi vb. durumlarda ortaya ¢ikabilecek her tirli
masraf ve siralanan bu eylemlerden kaynakh clarak meydana gelebilecek her tiirli kaza ve
hasarlarin masrafi ylklenici firmaya aittir.

Sisteme ait tum cihazlann periyodik bakimlari, yetkili servisleri tarafindan énerilen siirelerde,
sayet Onerilen bir sire yoksa en ge¢ 3 ayda bir, yiklenici firma tarafindan yapilacak ya da
yaptinlacaktir. Bakim Ucretleri yiklenici firmaya aittir.

Periyodik bakim ve onarim hizmeti gerekirse mesai saatleri disinda ve tatil giinleri de
verilebilmelidir.

Sartname dahilindeki cihaziarin varsa tiim kimyasal atiklari firma tarafindan imha edilecek ya da
ettirilecektir. Bu husustaki masraflar firmaya aittir.

Kit ve antikorlarin boyamamasi/galismamasi halinde firma teknik ve pratik destegi vermekle
yuktmliddar.

Kurulacak alt yapinin ihale sliresince tlim bakim onarim ve teknik servis hizmeti iicretsiz olarak
karsilanmalidir.

Hizmetin Sunulacag, Sistemin Kurulacagi Yer:

Kurum (Agn EZitim ve Arastirma Hastanesi) idaresi tarafindan farkh bir yer gésterilmedikce

hizmetin sunulacagl yer Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi Karakése Ek Binasi Patoloji
Laboratuvart’dir.

Patoloji Laboratuvari’min gegici veya kalict tasinmasi durumlarinda ya da laboratuar
taginmaksizin idarenin talimatiyla hizmetin sunulacagi bina/mekan degisirse, hizmetin sunumu
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2.3

2.4

2.5

2.6

icin gerekli tim sistemler, tiim cihazlar ve isglici unsurlari yiikienici firma tarafindan {cretsiz bir
sekilde tasinacaktir. Siiregteki masrafiar ve tiim sorumluluk yiklenici firmaya aittir.

Firma cihaz kurulumu icin tezgah, masa gibi gereken yiizeyi saglayacaktir. Kesifte uygun
gorilmesi halinde bélimdeki bos yizeyler kullanilabilir. Stirecteki masraflar ve tim sorumluluk
ylklenici firmaya aittir.

Sartnamede farkh bashk ve maddelerde adi gecen tim cihaz ve demirbaslarin kurulumu,
montaji ve bu slregteki faktorlerin kontrolinun sorumlulugu ve masrafi yukienici firmaya aittir.
Montaj igin gerekli altyap: degisikligi gibi diizenlemelerin gerekliligi icin kesif yapmak firmanin
sorumlulugundadir.

Hizmet sunumu zaman araliginin sonunda bilgisayar ve lam arsiv dolabt harig sisteme ait tiim
cihaziarin kurumdan alinmasi firmanin sorumlulugundadir. Cihazlar kurumdan alindiktan sonra
kurumdaki alt yapinin degistiriimesi, onarimi, mekanin temizligi gibi hususlar da firmanin
sorumlulugundadir.

.3. IHK Boyama Test Hizmeti:
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Test, Saglikta Uygulama Teblig'indeki 911180 kodlu “immiinhistokimyasal inceleme”nin
preanalitik slrecini ifade etmektedir. Bu preanalitik siiregteki hizmetin gecerliligi icin bu
sartnamedeki maddelere uyum aranacaktir.

Preanalitik siiregteki islemlerin uygulandigi, incelemenin yapilacagi her 1 lam, 1 test olarak
sayilacaktir.

Teklif, test bagina birim fiyat seklinde verilmelidir.

Test hizmetinin 6zeti: Patoloji Laboratuvar rutin faaliyeti igin, bilgileri barkoduna islenmis lam
tizerine istenilen parafin bloktaki dokudan alinan kesitin istenilen klondaki istenilen [HK boya
tlrd ile uygun sekilde boyanmasi ve ayni lamin Uzerine alinmis pozitif kontrol dokusunun da
testin ¢ahstiina kanmit olarak uygun sekilde boyanmasi ve lamin stk mikroskopunda
degerlendirmeye uygun hale getirilmesidir.

IHK boya asamalarindan epitope (antigen) aciga cikarma, spesifik olmayan alanlarin
engellemesi, primer antikor, sekonder antikor, renklendirme, yikama, zit boyama vb. olmak
Uizere IHK testi icin zorunlu ve opsiyonel olan tiim asamalar igin gerekli soliisyonlar, maizemeler
hizmete dahildir.

Tdm test talepleri, ilgili Patoloji Uzmani tarafindan, talep zamani ile birlikte Ek-1'deki
dzelliklerde “Test Talep ve Sonug” Formuna kaydedilecektir. Her is glinl mesai bitiminde forma
kaydedilen talepler firma personeline bildirilmis sayilacaktir.

Talebin yapildigi is giint TO. giin olarak kabul edilecektir.

Mesai saatleri disinda yapilan talepler, sonrasindaki en yakin is glintinde yapilmis sayilacaktir.
Talep edilen testler en ge¢ T2. is glinli mesai bitimine kadar mikroskopta incelenmeye hazir
halde ilgili patoloji uzmanina teslim edilecektir.

T2. ig glnlnilin resmen yarim ¢aligma gunld olmas: halinde veya mesainin 0glen vakti bitiyor
olmast hali istisna olup, bu istisna halde testler en gec¢ T3. is gliini mesai bitimine kadar
mikroskopta incelenmeye hazir halde ilgili patoloji uzmanina teslim edilecektir.

Boyanin galistigi ve test hizmetinin gergeklestirildigine kanit olarak, lamin bir kdsesindeki o boya
tlrinln antikoruna ait pozitif kontrol dokusunun uygun sekilde boyanmasi, doku kesitinin
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3:13

3.14

3.15

3.16

3.17

3.18

3.22

3.23

Uznw. Dr. Erdem AYIK

incelemeye uygun, dlizglin, eksiksiz, katlantisiz olmas! ve dokunun varsa i¢c kontrol kistmlarinin
boyanmasi gereklidir. Test hizmetinin gecerli olabilmesi i¢in bu kanitlar aranacaktir.

incelemeye hazir olan testin mikroskopta incelenip boyanin calisip calismadigina dair kanitin
varhig, kesitin istenilen dzellikte olup olmadigl ve zaman simirint asip asmadig) patoloji uzmani
tarafindan degerlendirilecektir. {(a) Boyanin calistigina dair kanit varsa (pozitif kontrol
boyanmasi) ve (b) doku kesiti incelemeye uygun, dizgin, eksiksiz, katlantisiz ise, (¢) zemin
boyanmasi makul kabul edilebilecek diizeyden daha yiiksek degilse o test gecerli olarak
degerlendirilecek ve kaydedilecektir. (a, b, c¢) Bu kriterlerden herhangi biri saglanmadig
durumda test gecersiz olarak degerlendirilecek ve kaydedilecektir. Test zaman sininini agmissa
ne kadar astig1 da hesaplanip kaydedilecektir.

Test hizmetinin gegerliligi ve zaman asimi “Test Talep ve Sonu¢” Formuna kaydedilecektir. Her
bir test igin degerlendirme patoloji uzman tarafindan yapilacaktir.

Test hizmetinin karsianip karsilanmadiginin belirlenmesi icin ekteki sablona gore diizenlenecek
“Talep ve Sonug” Formu esas alinacaktir. Bu formda, patoloji uzmani tarafindan “gegerli” olarak
kaydedilen testlerin hizmeti gerceklestirilmis sayilacaktir.

Gegersiz testin “Test Talep ve Sonug” Formunda satin doldurulduktan sonra ayni hasta dokusu
icin yeni satirda tekrar talep edilirse itk talebe atif yapilacaktir; bu durumda testin ilk talep
edildigi tarih gecerli olacaktir.

Test zaman sininni asmigsa, streyi asan is glind bagina ihalede teklif edilen birim fiyatin %5’i
kadar ceza uygulanacaktir. Bu sekilde zamanini 20 is glinli asan test igin licretin %100l kadar
ceza uygulanmis olacaktir.

Cezanin nasil talep edilecegine (6demeden dlsllmesi, ayrica ceza veriimesi gibi) kurum idaresi
karar verecektir.

Test taleplerinin kaydedildigi “Test Talep ve Sonug¢” Formundaki testlerden sadece “gecerli”
olarak kaydedilen ve patoloji uzmari tarafindan imzalanan testlerin fivati o zaman
periyodundaki firmanin kesecegi faturaya dahil edilecektir. Gegerli olmayan testler ihale
kapsamindaki test kotasindan dislilmeyecektir ve gecerli olmayanlar icin hi¢ bir 6deme
yaptimayacaktir, gecerli olmayanlar icin tiiketilen malzemelerin {icreti kurumdan talep
edilmeyecektir.

Sistemdeki stok takibini firmanin gorevlendirecegi personel takip edecektir. Belli araliklaria veya
talep halinde stok durumu hakkinda bilgi verecektir.

Sistem stoklarinda bulunmayan ve yakin zaman periyodunda talep yapilacagi éngoriilen HK
boya tiirleri, miktarlari ve dzellikleri bir siparis formu ile kurum tarafindan firma personeline
bildirilecektir/siparis edilecektir. Bu bildirimden itibaren en ge¢ 10 is giin icinde o boya tiirleri
kurumdaki sistemde optimize sekilde calisilabilir olmahdir.

3.20. maddeye gore uygun zamanda stoklara girmemis olan malzemelerden kaynakh
gecikmelerde de 3.16. maddedeki ceza hikimleri uygulanacaktir.

Talep edilen boya tiirleri igcin veya sistem geri kalani icin gerekli tiim kit, antikor, sarf malzeme
ve solusyonlarinin stok takibini, siparis takibini ve teslim alimini firma personeli yapacaktir,
Sistemin isleyisini ve faaliyet devamlilizini saglamak igin gerekli tim detay diizenlemeleri
gerceklestirmek, alinabilir tedbirleri almak ve oOngdrilebilir risklerden korumak firmanin
sorumiulugundadir.
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4. [HK Boyama Cihazi/Cihaz Sistemi:
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4.16

Cihaz/cihazlar 220V+%10 ve 50Hz arasinda ¢alisabilmelidir,

Cihaz/cihazlar ve kuilanilacak sollisyor!ar insan dokusunda IHK boya yapmaya uygun olmali.
Cihaz/cihazlar, IHK uygulamasin, kesitin deparafinizasyon asamasindan baslayip, enzim, epitope
(antigen) aciga cikarma, spesifik olmayan alaniarnn engellemesi, primer antikor, sekonder
antikor, renklendirme, yikama, zit boyama vb. olmak lzere HK testi i¢in zorunlu ve opsiyonel
olan tiim asamalart tam otomatik cihazia ya da sirali otomatik cihazlarla yapabilmelidir.
Cihaz/cihazlar deparafinizasyon asamasini kendi icinde yapamamas! durumunda bu asama icin
uygun etlv cihazini firma temin edecektir.

Doku kesitinin (zerine ahinacagl pozitif sarjli lam dahil olmak (izere deparafinizasyon, epitope
(antigen) aciga cikarma, spesifik olmayan alanlarin engellemesi, primer antikor, sekonder
antikor, renklendirme, yikama, zit boyama vb. olmak (izere IHK testi i¢in zorunlu ve opsiyonel
olan tim asamalar icin gerekli soliisyoniar, {sarf) malzemeler hizmete dahildir.

Cihaz/cihazlar her bir lam igin en fazla 200 ul kadar reagent kullanmalidir; ayni zamanda farkh
doku tipleri ve boyutlart igin bu miktar: tim lam ylzeyine homojen sekilde yayabilmelidir.
Cihaz/cihaziar en az 20 lam kapasitesinde clmali ve lam boyamasini ortalama 3,5-4 saat icinde
yapabilmelidir. Bu &zellige sahip olmayan cihaz/cihazlar teklif edilecekse, boyama cihazinda
calisma devam ederken yeni famlar &n islem kisminda/cihazinda ayrica islem gérebilmelidir.
Cihaz/cihazlar 8 saatlik mesai ¢alisma gini icinde deparafinizasyon ve antijen aciga ¢ikarma da
dahil clmak tzere boyama ve zit boyamasini tamamlayip en az iki kez ¢alistirabilmelidir.
Cihaz/cihaz sistemi reaksiyon stabilitesi ve hizi agisindan ortam isisi degisikliklerinden
etkilenmeden isty1 kontrol etmelidir. Ist kontrolli boya asamalarinin tekniklerine uyumlu olarak
cihaz tarafindan kontrol edilmelidir.

Cihaz/cihaz sistemi antigen aciga cikarma asamasini dogru sekilde yapabilmeli, enzimle farkh
pH' larda epitop a¢iga cikarma sollsyon uygulamalarnini ve agiga cikarmasiz islemleri
uygulanabilmelidir.

Cihaz/cihaz sistemi, doku ve fiksasyon tekniklerine gore uygulanacak zaman, isi ve reagent
kullaniminin kullanict tarafindan ayarlanabilmesine olanak sagiamalidir.

Cihaz/cihaz sistemi IHK ¢alismalarinda kullanilan adhesivli veya pozitif sarjli lam preparati
kullanmalidir, 6zel bir preparat veya disposahle malzeme kullanimi gerekirse de bu malzemenin
temini firma tarafindan saglanacaktir ve masraflari firmaya aittir.

Sisteme en az 300 degisik boyama protokoll girilebilmeli ve bu protokoller sistem hafizasinda
saklanmalidir.

Sisteme preparatlar, reaktifler ve boyama protokolleri yiiklendikten sonra mikrotomda kesiti
alinmig lamn tim islemleri boyama bitinceye kadar ya kullanici miidahalesi gerektirmeden tam
otomatik cihazla ya da sirait otomatik cihazlaria ¢alisilabilmelidir. Deparafinizasyon ile ilgili 4.3
maddedeki istisna gecerlidir.

Sistem hafizasinda kalite kontrolliine-yardimaci olacak galisma istatistiklerini tutmahdir.
Malzemelerin miktarlan, son kullanma tarihlerini takip edilebilen bir hafiza sistemi olmahdir.
Son kullanma tarihi gegen lriinleri sistem kullaniciy: gérsel veya sesli olarak uyarmalidir.

Sistem farkii marka primer antikor ile ¢alisabiliyorsa ve farkli marka antikorlar temin edilmisse
bu antikorlarin sisteme entegresinde kullanilacak olan konteyner, antikor kutusu, sisesi veya
flakonlar gerekli miktarda ticretsiz olarak teslim edilecektir.
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Etiketlenmis lamlar cihaza farkli sira ve pozisyonlarda yerlestirilebilmelidir. Sistem herhangi bir
degisikligi saptayabilmelidir, béylece kullaniciyr olasi hata ve vyanlis tanilara karsi
koruyabilmelidir.

Cihaz/cihaz sistemi sollisyonlar icin seviye sensoriine, seviye belirleme protokoliine veya seviye
olgme sistemine sahip olmahdir.

islem raporlan ve istatistiksel veriler gerekli oldugunda dosyalanmak ve arsivienmek lizere
yazdirilabilir olmalidir.

Herhangi bir hata olustugunda cihaz/cihaz sistemi sesli veya gorsel alarm vermelidir.
Cihaz/cihaz sistemi Hastane Bilgi Yonetim Sistemine entegre edilebilir olmalidir. Bu entegrasyon
firma tarafindan lcretsiz karsilanmaldir. Entegrasyconun talep edildigi andan itibaren 20 is glini
icinde entegrasyon saglanmalidir.

Sistem veya kullanilan kimyasallardan kaynaklanan herhangi bir sorun yiiziinden boyanma
islemi standardize edilemedigi ve problem giderilemedigi durumda sistem kabul edilmeyecektir.
Kullanici, cihazdaki/cihaz sistemindeki islemleri ayrn bir bilgisayar araciligi ile kontrol
edebilmelidir. Tek bilgisayar lizerinden galisabilen moddler sistemde olmalidir.

Teklif edilen cihaz/cihaz sistemi pozitif sarjli lam veya polizinli lami hangi marka olursa olsun
kullanabilir  dzellikte olmalidir. Cihazda/cihaz sisteminde &zel lam kullammina gerek
kalmamaldir; cihazin/cihaz sisteminin Gzel isaretli lamlar kullanimina mecbur clunmamalidir,
dis merkezden gelen herhangi bir lam dahi cihazda calisilabilmelidir.

Cihazin/cihaz sisteminin overnight (gece ¢alisma) 6zelligi olmaldir.

Sisteme yiiklenen her bir preparat(lam) icin ayr bir boyama protokoll calisilabilmelidir. Boyama
protokolieri kurumumuza gére optimize edilekilmelidir.

Kurulacak olan cihaz/cihaz sistemi en fazla 15 yasinda olacaktir.

Olusan hatalar tamamen rapor edilebilmelidir ve yazdinlabilir bir dosyada saklanabilmelidir.
Gerekliyse, tum sistemin gereksinimini karstlayacak ve kurulacak cihazin/cihaz sisteminin
kullanim sartlarina uygun, yeterli hizda ve stok tutabilecek distile su sistemi ve altyapisi
beraberinde licretsiz saglanmahdir.

Teklif edilen sistem teslim edilmeden 6nce sistemin mevcut antikorlar ile ¢alisir hale getirilmesi
ve standardizasyonu soz konusu firma tarafindan kurulum tarihinden itibaren en ge¢ 4 hafta
icinde yapilmalidir. Sistern veva kullanilan kimyasallardan kaynaklanan herhangi bir sorun
vuzinden boyanma islemi standardize edilemedigi ve problem giderilemedigi durumda sistem
kabul edilmeyecektir.

Firma bir ariza halinde 5 is glinii icinde mildahale edilmeli ve en ge¢ 10 is glinii icerisinde sorunu
c6zmelidir. Firma arizay belirtilen sirede gideremez veya cihazi/cihaz sistemini yenisi ile
degistiremez ise bu siire igerisinde laboratuvarnimizda yapilacak olan testleri baska bir merkezde
Gcretsiz olarak calistiracaktir; bu durumda da testin gegerlilik kriterleri aranacak ve
kaydedilecektir.

Cihazdan/cihaz sisteminden kaynakit tUm gecikmelerde 3.16. madde hikimleri gecerli
olacaktir.

Kit ve antikorlarin boyamamasi/calismamasi halinde firma teknik ve pratik destegi vermekle
yikimludir.

Teklif edilen pozitif yikli veya adhezivli lamlar teklif edilen cihaz/cihaz sistemi ile uyumlu
calismah ve boyama k

itesini arttirmalidir.
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Q.

512
5.13
5.14

5.15

4.35 Olusabilecek herhangi bir sistem veya aplikasyon hatasi sehebi ile, cinazda/cihaz sisteminde
hata sirasinda bulunan veya “Test Talep ve Sonu¢” Formuna gére gegersiz olan test miktar
ziyan olarak kabul edilecek ve firma bu ziyami Ucretsiz karsilayacaktir; bu testler genel alim
kotasina dahil edilmeyecektir.

4.36  Firmalardan cihazin/cihaz sisteminin kesin kabullinden once birtakim testlerin yapilmasi
istenecektir. Bu testlerin yapiabiimesi icin gerekli personel ve dlzenegi firma tarafindan
saglanacaktir.

5. Antikor:

5.1 Antikorlar istenilen klonlart ile beraber Ek-2'deki liste dogrultusunda, uygun saklama ve
transport kosullarinda teslim edilmelidir.

5.2  Antikorlarin calismamasi veya istenilen klonda olmamas: durumunda firma kurumun istedigi
antikoru (klonu) temin etmekie yikimltdir.

5.3 Antikorlar formalin fiksasyonlu ve parafine gomull insan dokularinda kullanima uygun

. olmahdir.

5.4  Teklif edilecek boyama cihazi/cihaziari ile kullamima uygun ve kullamima hazir formda, barkodlu
orijinal kutularda kurulacak cihaza/cihazlara direkt tanimlanabilir 6zellikte olmahdir.

5.5 Teslim tarihinden itibaren en az 1 yil kullanma stireleri olmalidir.

6  Antikorlanin saklanmalarinda buzdolabindan baska bir cihaza ihtiya¢ olmamali; buzdolabi firma
tarafindan bélime kurulmaldir.

5.7  Antikor, kurumumuza soguk zincirle génderilmelidir.

5.8 Kurumun talebi halinde antikorlarin kullanim kilavuzlar teslim edilecektir.

5.9  Teklif edilen antikorlarin béliimimiiz formalin tespiti ve parafine gémme protokollerine gore
optimize edilmesinden teklif veren firma sorumlu olacaktir. Optimizasyon problemi veya imalat
hatasi sebebi ile kaliteli sonuc elde edilemedigi durumda yeni antikarlar firma tarafindan
Ucretsiz saglanacaktir.

5.10 Laboratuvarin ihtiyacina yonelik 3.20. maddeye goére bildirilen miktara gére antikor teslimi

yapilacaktir.

Primer antikorlar Ek-2'deki listede belirtilmistir. Laboratuvar ihtiyacina ve stok durumuna bagl
olarak listede belirtilen antikorlarda kurum vyetkilileri ihtiyaca vyonelik degisiklikler
yapabilecektir. Listede bulunmayan antikorlar da toplam gecerli test sayis: limitinde olmak kayd:
ile talep edilebilecektir,

Kurum yetkilileri lilke genelinde satisinin uygun oldugu her antikoru talep edehileceklerdir.
Bolim ihtiyacina gére antikor gesitlerinde degisiklik dnceden bildiriimek zere yapilabilir.
Kurum test kotasimi vyilhk ortalama miktarlan belirterek hazirlayacaktir. Sozlesme siresi
icerisinde Ek-2'deki listedeki antikorlarla ¢ahsilacak, gegerli, toplam 2000 testlik kota dahilinde,
miktarlarinda, antikor cesitlerinde artis, degisim ve azahs yapabilerek firmadan talep
edebilecektir. Firma bunu karsilayabilecegini taahhiit edecektir.

Antikorlardan kaynakli tim gecikmelerde 3.16. madde hiklimleri gecerli olacaktir.

p. Tescil NO- ¥ 2
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6. Diger Sarf Malzemeler:

6.1

6.2
6.3
6.4
6.5

6.8

6.9

6.10
6.11
6.12

6.13

6.14
6.15

Teklif, sistem faaliyeti igin uygun detection kit, pozitif sarjli lam, lamel dahil IHK calismalari icin
lazim olan tiim malzemeleri icermelidir. Sistemin kurulmasi ve standardizasyonu icin kullanilan
malzemeler de firma tarafindan Ustlenilecektir.

Testler In-Vitro Diagnostik {teshis amach) olacaktir.

Antikorlar ve sollisyonlar cihaz igin optimize edilmis olmahdir,

Tiim soliisyonlar IHK icin uygun olmahdir.

Deparafinizasyon soliisyonu, yikama sollisyonu, antijen agiga cikarma soliisyonlarini, peroksidaz
ve/veya protein bloklama reaktifi, DAB, AEC kromojenleri ve substratlari, Hematoksilen (mayer)
gibi IHK icin gerekli tiim sol{isyonlar firma tarafindan saglanmalidir.

Kitler CE veya FDA belgeli olacaktir,

Tim malzemeler son kullanma tarihine 3 ay kala (firmaya bildirildiginde) firma tarafindan
lcretsiz olarak uzun miath olanlari ile degistirecektir.

Kurum tarafindan talep yaptimasi halinde tim sarf malzemeler en gec¢ 10 giin igerisinde kuruma
teslim edilecektir.

Teklif veren firma, lam ve lamel dahil, IHK testlerini yapmak icin gerekli tiim malzemeleri
(deparafinizasyon, enzim, antijen aciga c¢ikarma, boyama, kromojen, zit boyama, antikor
sulandirma, blocking, Hematoksilen, konteyner, antikor kutusu, sisesi veya flakonlar vh.)} temin
edecektir.

Kullanilacak gérintiileme kitinin timu viksek sensitiviteli olacaktir.

Kromojen boliimin istegine gére AEC veya DAB olmalidir.

Testlerde kullanilacak kit/reaktif barkotlu olarak teslim edilmelidir. Kitin cinsi, seri numarasi, lot
numarasi, son kuilanim tarihi, kag test oldugu vb. kalite kontrol bilgileri sisteme
tanitilabilmelidir.

Sistemde kullanilacak sollsyonlar orijinal ambalajinda olmali ve ambalajlar lzerinde herhangi
bir silinti, kazinti veya sonradan yaziimis bir sey olmamalidir.

Tlm detection kitler ve gerekli sollisyonlar en az bir yil miath olmalidir.

Sarf malzemelerden kaynakli tim gecikmelerde 32.16. madde hikiimleri gegerli olacaktir

7. Personel:

il

7.2

7.3

7.4

Fi

ihale siiresince, sistem hakkinda yeterli teknik donanima sahip en az 1 adet teknik personel,
sistem ile ilgili stireclerde gérev alip sistemin tam performansta ve saghkl calismasinin saglamak
zere, sistemin bulundugu yerde firma tarafindan géreviendirilecektir.

Personel(ler)in mesal saatleri Patoloji Biriminin mesai saatlerinden daha az olamaz.
Gorevlendirilecek personel(lerjin hizmetine karsiik hak ettigi maas vb her tirli masraflar
yiklenici firmaya aittir.

Kurum tarafindan is glini sayilan bitiin glnler ilgili personel(ler) icin de is glini kabul
edilecektir.

Gorevlendirilecek personel(ler)in gorev tanimina: test vapiimas: istenilen doku blogunu
laboratuar biok arsivinden bulup ¢ikartmak, dis kontrol dokusu da dahil olmak tzere firmanin
mikrotom cihazinda kesit almak, test yapilacak dokudan patolog tarafindan gerekli goriliirse
H&E boyanacak kesiti/kesitleri de aimak, uygun lam {stiine kesitleri almak, IHK testini uygun
sekilde gerceklestirmek, uzman patologlara iHK boyali lamlan “Test Talep ve Sonug” formu ile
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7.6

7

7.8
7.9

740

711

i

7.13
7.14

beraber teslim etmek, parafin blogu tekrar arsiviemek, IHK boyanmis lami arsiviemek vb tiim bu
streclerdeki detay gorevler dahil olmak Uzere dokunun bloktan itibaren testin{lamin)
mikroskopta bakilabilir hale gelinceye kadarki stureclerdeki isier, dahildir.

Kontrol dokusunu bulmak, kesmek, hasta dokusu ile ayni lamin lzerine birlikte almak firmanin
sorumlulugundadir, firma teknik personel{leri)inin gérevidir.

Gorevli personel(ler) stok takibi, siparis verilmesi, bakim takibi, onanm talebi vb faaliyetin
devamt icin gerekli kistmlardaki gérevieri de Ustlenecektir.

Cihazlarin zimmeti firmanin géreviendirecegi personel({ler) (izerine clacaktir.

Hizmet alimi sirecinde bdliime firma tarafindan gonderilecek herhangi bir malzeme/irinin
kontrollini ve uygunsa kabulliini, teslimatini firma personel{ler)i yapacaktir.

Buzdolabina entegre edilecek cnline uyari sistemi veya sicaklik takip sisteminin SMS bildirimleri
firma personel(ler)ine de vapilacaktir. Personel{ler) bu bildirim sonrasinda kurumda gerekli
kontrolleri saglayacak ve gerekiyorsa yetkililere haber verecektir.

Personel(ler)in hastalik, mazeret izni, yillik izin vb durumlarda galisamayacak olmasi durumunda
ve kurumda galisan firma gorevlisi sayisinin 1'in altina inmesi durumunda, firma en az 1
personeli gbrevlendirecektir. Gorevlendirilecek bu yedek personel igin de bu sartnamedeki
kosullar aranacaktir.

Firmanin personel saglayamamasindan kaynakli tim gecikmelerde 3.16. madde hikimleri
gecerli olacaktir.

Gorevlendirilecek personel{ler)in is Kanununda belirtilen haklarm yiiklenici firma saglavacaktir.
Personel(ler)in galistigt ortamdaki zararl madde maruziyetierini takip etmek ve ¢alisan saghg
icin gerekli dnlemleri almak firmanin ylkimliligindedir.

8. Mikrotom ve Su Banyosu Cihazlart:

8.1

8.2

83

8.4

8.5

8.6

IHK testi icin yapilacak kesitlerde iigili personel(ler) tarafindan kullaniimak {izere en az 1 adet
mikrotom cihazi ve en az 1 adet su banyosu yiiklenici firma tarafindan ihale siiresince temin
edilecektir.

Mikrotom cihazi parafine gomili doku bloklarindan, 2mikron inceligine kadar ince, diizgiin
kesit almaya uygun cimalidir.

Mikrotom cihazinda patoloji pratigi icin uygun kesit alinabilir olmalidir: Mikrotom cihazi
kurumumuz Patoloji Laboratuvarinda kullanilan doku takip kasetlerine tam uyumiu olmalidir.
Mikrotom cihaziyla ilgili bir sorun olmast durumunda firma sorunun ¢bzUmiinl saglayacak,
¢oziim saglanamamasi durumunda firma farkli bir cihaz temin edecektir. Yeni cihazda da bu
sartnamedeki ozellikler aranacaktir.

Su banyosu, mikrotomda alinmis kesitlerin lam {izerine alinmasina uygun ozelliklere sahip
olmahdir; genisligi yeterli olmalidir; suyun sicakhg ayarlayacak bir ayar mekanizmasi olmali;
sicakhik kalibrasyonu yapilmis oimahdir.

Firmanin saglayacagi mikrotom cihazi veya su banyosu cihazindan kaynakl tim gecikmeierde
3.16. madde hiikiimieri gecerli olacaktir.
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9. Bilgisayar ve Bagl Donanim Sistemi:

9.1

9.2
9.3
9.4
2.5
9.6
9.7
9.8
8.9
10
9.11
9.12
913
9.14

8.15

9.16

Boyama cihazi/cihazlarinin kontrollinii saglayabilecek, kayitlarinin tutuldugu, Hastane Bilgi
Yonetim Sistemi programlanmi calistirabilen gerekli ve yeterli donamma sahip bir adet
bilgisayari firma siiresiz temin edecektir.

Donanim IHK boya cihazina/cihaz sistemine ait programi calistirmaya, boyama ile ilgili verileri
gorlintiilemeye, islemeye ve ¢iktisini almaya uygun elmalidir.

YUkl igletim sistemi ve diger programlar lisansh orijinal stirtim olmalidir.

iHK boyama sistemini calistiran bilgisayar program, kolay anlasilir ve uygulanabilir olmalidir.
Program dili Tiirkce veya Ingilizce olmalidir.

Program igin ihale stresince glincellenme garantisi verilmelidir.

Bilgisayar sistemi donammi orijinal ve sertifikai OEM pargalardan olusmal, toplama
olmamalidir.

En az 120 GB HD, 2048 MB RAM icermeli.

Yedeklemeler icin, aynt hacimde, ikinci bir hard disk icermelidir.

Bilgisayar sistemi monitorii en az 19" LCD-TFT, 4 ms tepkime siiresi olmali.

Talep edilmesi halinde dijital kayitiarin kopyasi, dijital bir sekilde, ilgili hastane calisanina teslim
edilecektir. Bu siireg ile ilgili gerekii USB bellek, harici harddisk gibi her tiirlii malzemenin temini
ylklenici firmanin scrumiulugundadir.

Sistem barkod prensibiyle calismali ve barkod araciligi ile boyama protokollerini otomatik olarak
gerceklestirilebilmelidir.

Sistemle birlikte bir adet barkod okuyucusu, bir adet barkod yazicisi, bir adet printer, yazilimlari
ve sarf malzemeleri (barkod etiketi, mirekkep kartusu vs) lcretsiz sagianmalidir.

Lam etiketleri doktor ismi, biyopsi numarasi ve kullanilan antikoru géstermeli, etiket diizeni ve
yazi karakteri kullamict tarafindan belirlenebilmelidir.

Lam etiketlerine islenen yazilar kalici olmali, normal oda kosullarinda arsivieme siirecine en az
10 yil boyunca dayanabilmelidir.

Firmanin saglayacag bilgisayar veya yazici veya barkod cihazlarindan veya sarf malzeme
eksikliginden kaynakli tiim gecikmelerde 3.16. madde hiikiimleri gecerti olacaktir,

10. Kesintisiz Gli¢ Kaynag:

10.1

10.2

Boyama cihazi/cihazlari ve bagh cihazlarin, bilgisayar ve baglh donanimin/cihazlarin
gereksinimini kargilayacak glgte bir adet on-line dzellikli, monofaze giris-monofaze cikislh
kesintisiz glic kaynag: Ucretsiz saglanmalidir. Bu giic kaynag, elektrik kesintisi halinde, tim bu
cihazlarin en az 10 dakika boyunca elektriksiz kalmamasini saglayacak kapasitede olmalidir.
Firmanin saglayacagi glic kaynagindan kaynakh tim gecikmelerde 3.16. madde hikiimleri
gecerli olacaktir.

11. Buzdolabi ve Online Uyar: Sistemi:

11.3

1.2

Ihale siiresince, soguk ortamda saklanmasi gereken her tiirli antiker, reaktif, soliisyon, kit, sarf
malzeme igin yiklenici firma uygun &zelliklarde buzdolabi temin etmelidir.

Buzdolabimin i¢ sicakliinin herhangi bir sebepten belirli degerlerin disina ¢ikmasi ve elektrik
kesintisi vs. durumunda bu durumu algllayip ilgili kisilere mesaj génderen bir online uyan
sistemi cilb?afzgl\;?yaj?sn;:glgjl|}§_ﬁk\-ip cihazi buzdolabina takilmahdir.
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11.3

114

11.5

11.6

Cihaz Uzerinde ayrica dahili ses ikazt bulunmahldir. Sesli ikazt sessize alabilme 6zelligi de
bulunmalidir.

Sistemle birlikte uyart SMS hizmeti garanti boyunca sinirsiz olarak verilmelidir. Buzdolabi ve
online uyar sistemi cihazina ait tliim masraflar yiiklenici firmaya aittir.

Buzdolabt ve online uyan sistemi cihazindan kaynakli bir ariza veya sorun sebebiyle, antikor
veya buzdolabinda saklanmas! gereken herhangi bir sollisyonda bozulma vb durum kaynakh
testin gecersiz olma durumunda dogacak her tiirlii masraf firmaya aittir.

Firmanin saglayacag buzdolabt ve online uyar sistemi kaynakli tiim gecikmelerde 3.16. madde
hikimleri gecerli olacaktir.

12. Lam Arsiv Dolabu:

12.1

..2.2

12.3
12.4
12.5
12.6
12.7
12.8
129
12.10
12.11
12.12

Testlerin bir tiir Grlinii olan lamlarn arsivlernek amaciyla, firma laboratuvarimiza siiresiz sekilde
asagida ozellikleri belirtilmis toplam 2 Uniteli (toplam 24 ¢ekmeceli) 1 adet lam arsiv dolabi
temin etmelidir.

Saglam paslanmaz metaiden yapilmis olmalidir.

Firinli boya ile boyanmis olmalidir.

Standart gri metalik renkli olmali, istek halinde farkli renklerde de olabilmelidir.
Boyanmis, lamel veya filmle kapatiimis lamlari arsiviemek amaci ile tiretilmis olmalidir.
2 Uniteli olmali ve her bir nitede 12 ¢cekmece olmalidir.

Her cekmecede etiket bulunmali ve gekmeceler kolayca acilip kapanmalidir.
Uniteler (st lste konabilir zellikte oimalidrr.

Bir Unite en az 2000 Lam argivieme kapasitesine sahip olmaldir.

TSE Belgesine sahip olmahd:r

En az 2 yil garantili olmalidir.

Uriinlin onayi igin lirtin gérselini mutlaka géndermelidir.

13. istenilen Dokiimanlar:

13.1

13.2
133

Firma tekiifini teslim ederken cihazlarin kullanimi, bakimi, teknik servis kitaplarn ve devre
semalari ile ilgili orijinal dokiimanlarin bir niishasini teknik sartnameye cevaplariyla birlikte
teslim edecektir. Bu dokliimaniar orijinal olmadiginda ya da cevaplar dokiimanlar: ile
karsilastirildiginda herhangi bir farkiilik bulunursa firma ihale disi kalacaktir.

Cihazlarla ilgili tim servis sifreleri verilecektir.

Firma cihazlarin periyodik bakim prosedirlerini vermelidir. Cihazlar periyodik bakim
gerektirmiyorsa bunu yazih olarak sunmahidir.

14, Teknik Servis ve Garanti:

14.1

14.2

143

Satict ve/veya temsilci firma teknik servis imké&nlarini ve alt yapisini belgelemelidir. Satici veya
Temsilci firma, teklif edilen markaya ait TSE'den almis oldugu "Tibbi Cihaz Servisierine Hizmet
Yeterlilik Belgesi'ni teklifi iie birlikte vermelidir.

Satici ve/veya temsilci firma teknik servis imkaniarini ve alt yapisini beligeleyecektir ve bu
belgeyi teklifi ile birlikte verecektir.

Satict firma hizmet icin teklif ettigi cihazlarin, yaziliminin ve donanimlanin dretici firma
tarafindan onay\lanmlg belgesini vermek zorundadir,
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14.4  Firmaca fabrikada yapilan en son kontrollere ait raporlar (Kalite kontrol belgesi) muayene

heyetine teslim edilecektir.
145 Teklif edilen cihazlar 1SO, TSE, TSEK, TUV, CE, FDA kalite standardi belgelerinden en az birine

sahip olmali ve belgelendiriimelidir.
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